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1. NAZOV LIEKU

Neupopeg 6 mg injekény roztok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu* v 0,6 ml injek¢ného roztoku.
Koncentracia je 10 mg/ml len na zaklade proteinov**.

*Produkovany bunkami Escherichia coli rekombinantnou DNA technoldgiou a nasledne konjugaciou
s polyetylénglykolom (PEG).
**Koncentracia je 20 mg/ml, ak je zahrnuty podiel PEG.

Uginnost’ tohto lieku sa nemé porovnavat’ s téinnostou iného pegylovaného alebo nepegylovaného
proteinu tej istej terapeutickej skupiny. Pre viac informacii pozri Cast’ 5.1.
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Pomocné latky: 5\$®
Pomocné latky, ktoré maju uznany ucinok: sorbitol E420, octan sodny (po&f 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1. K@
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3. LIEKOVA FORMA

0%

Injek¢ny roztok.
x$

Ciry, bezfarebny injek&ny roztok. \@

4.1 Terapeutické indikacie JO Q

Skratenie doby trvania neutroé% a znizenie vyskytu febrilnej neutropénie u pacientov s malignymi
ochoreniami liecenych cy kou chemoterapiou (s vynimkou chronickej myeloidnej leukémie a
myelodysplastickych sy@o ov).

4. KLINICKE UDAJE

4.2 Dévkova\ig%ﬁsob podavania

Liecba Ne po}@om ma byt’ iniciovana a vedena pod dohl'adom lekarov skusenych v oblasti
onkol(’)gie&ébo hematologie.

Pre kazdy cyklus chemoterapie sa odporuca jedna 6 mg davka Neupopegu (jedna naplnena injek¢na
strickacka), podavana cestou subkutannej injekcie priblizne 24 hodin po podani cytotoxickej
chemoterapie. Neupopeg sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvoéli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a ti¢innosti.

Poskodenie obliciek: neodporuca sa tiprava davky u pacientov s poskodenim obliciek, vratane
pacientov s kone¢nym $tadiom ochorenia obli¢iek (ESRD).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podl’a limitovanych klinickych udajov sa predpoklada porovnatel'ny ucinok pre cas potrebny na
regeneraciu zavaznej neutropénie pre pegfilgrastim a filgrastim u pacientov s de novo akutnou
myeloidnou leukémiou (pozri Cast’ 5.1). AvSak dlhodobé G¢inky Neupopegu sa nesktimali pri akitnej
myeloidnej leukémii; preto u tejto populécii pacientov ju treba pouZzivat’ s opatrnostou.

Faktor stimulujuci granulocytové kolony méze urychl'ovat’ rast myeloidnych buniek in vitro
a podobné ucinky mozno pozorovat’ aj u niektorych non-myeloidnych buniek in vitro.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Neupopegu sa neskumala u pacientov s myelodysplastickym syndromom,
chronickou myelogénnou leukémiou a u pacientov so sekundarnou akutnou myeloidnou leukémiou
(AML); preto sa nesmie pouZzivat’ u tychto pacientov. Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ stanoveniu
diagndzy narazovej transformacie chronickej myeloidnej leukémie z akutnej myeloidnej leukémie.

Bezpecnost’ a téinnost’ Neupopegu podavanej u de novo AML pacientov vo veku < 5 5@V
s cytogenetikou t (15; 17) sa neskimala.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Neupopegu nebola skiimana u pacientov uzwa]ucmh \& davky
chemoterapie. \

Zriedkavé pripady (= 1/10 000 a < 1/1 000) pl'aicnych neziaducich ﬁéi@ osobitne intersticialna
pneumonia, boli hlasena po podani G-CSF. Zvysené riziko je naJmSp cientov, ktori maju
v anamnéze pulmonalne infiltraty. O

oe, v spojeni s radiologickymi
funkcii spolu so zvy$enym pocétom
omu respiracnej poruchy dospelych (ARDS-
Inosti je podavanie Neupopegu potrebné podla

Vyskyt pulmonalnych priznakov, ako su kasel’, horticka a
dokazmi pulmonalnych infiltratov a zhor$enie pulmon4
neutrofilov moze predstavovat’ zaciatocné priznaky
Adult Respiratory Distress Syndrome). Za takyc
uvazenia lekara prerusit’ a zaCat’ patriént lieCb

Po podani pegfilgrastimu sa ¢asto (> 1/1 Ql/ 10) opisali asymptomatické pripady splenomegéalie
a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) pripawp ury sleziny, vratane niekol’kych fatalnych pripadov.

Z toho dovodu je potrebné starosthi edovat’ velkost’ sleziny (napr. fyzikalnym vySetrenim alebo
ultrazvukom). Diagnéza ruptury, y mé byt’ vzata do tivahy u darcov a/alebo pacientov s
bolestami v boc¢nej Casti chr o v oblasti brusnej dutiny vl'avo hore.

Liecba samotnym Neup m nezabrafuje trombocytopénii a anémii, pretoze myelosupresivna
chemoterapia je udrzigyana na plnych davkach podla predpisaného rezimu. Odporuca sa pravidelné
sledovanie pOCtl@ ch dosticiek a hematokritu.

Neupopeg&/ ie pouzit’ na zvysenie davok cytotoxickej chemoterapie nad stanovené davkovacie
rezimy

Krizy kosacikovitej anémie st spajané s podavanim pegfilgrastimu pacientom s kosacikovitou
anémiou. Preto lekari pri podavani Neupopegu pacientom trpiacim tymto ochorenim maju postupovat’
opatrne, monitorovat’ prislusné klinické parametre a laboratorne funkcie a venovat’ pozornost’ moznej
spojitosti medzi Neupopegom a zvi¢senim sleziny a vznikom vasookluznej krizy.

Menej ako 1% pacientov lie¢enych Neupopegom vykazovalo poéet bielych krviniek 100 x 10°/1 alebo
vys$si. Neboli hlasené neziaduce prihody priamo pripisatelné tomuto stupiu leukocytozy. Takéto
zvysenie poctu bielych krviniek je prechodné, typicky sa objavuje 24 az 48 hodin po podani a je v
sulade s farmakodynamickymi u¢inkami Neupopegu.

Bezpecnost’ a t¢innost’ Neupopegu na mobilizaciu krvnych kmenovych buniek u pacientov alebo
zdravych darcov nebola prislusne hodnotena.



Kryt ihly naplnenej strickacky obsahuje suseny prirodny kaucuk (derivat latexu), ktory moze vyvolat’
alergické reakcie.

Zvysenie hematopoetickej aktivity kostnej drene ako odpoved’ na lie¢bu rastovym faktorom sa spaja
s prechodnymi pozitivnymi kostnymi zmenami na snimkach. Tato skuto¢nost’ je potrebné zvazit’ pri
interpretacii vysledkov kostnych snimok.

Neupopeg obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy
nesmu uzivat’ tento liek.

Neupopeg obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej 6 mg davke, to znamena Ze je
v podstate ,,bez sodika“.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na potencialnu senzitivitu rychlo sa deliacich myeloidnych buniek na cytom@ﬁ
chemoterapiu, Neupopeg nema byt podavany priblizne 24 hodin po podani cytotoxic@
chemoterapeutik. V klinickych $tadiach bol Neupopeg bezpecne podavany 14 dnj @ chemoterapiou.
Stcasné uzitie Neupopegu s niektorym chemoterapeutikom nebolo u paciento ’&notené. U zvierat
viedlo sticasné podanie Neupopegu a 5-fluorouracilu (5-FU) alebo inych a& bolitov k potenciacii

myelosupresie. @

Mozné interakcie s inymi hematopoetickymi rastovymi faktormi a 6to inmi neboli v klinickych

studiach Specialne hodnotené. ,\

Moznost’ interakcii s litiom, ktoré taktiez podporuje uvol” 1@@16 neutrofilov, nebola Specidlne
skiamana. Nie su k dispozicii dokazy, ze by takéto interé boli skodlivé.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Neupopegu neboli hodno@ pacientov uzivajucich chemoterapiu spojent s
oneskorenou myelosupresiou, napr. derivatmi omocoviny.

Specifické interakéné alebo metabolické @k sa neuskutocnili, avSak klinické §tidie neindikovali
interakcie Neupopegu s inymi liekrni Q

4.6 Gravidita a laktacia Q

Nie su k dispozicii adekva Qaje o pouzivani pegfilgrastimu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach dokazali repr fvnu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je zname.
Uzivanie Neupo&%gravidite sa neodportca, iba ak je absolitne nevyhnutné.

*
Nie s k d'spd& klinické skusenosti s dojciacimi Zenami, preto Neupopeg nema byt tymto Zenam
podavany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V randomizovanych klinickych $tadidch s pacientami s malignym ochorenim uzivajucich Neupopeg
po cytotoxickej chemoterapii bolo najviac neziaducich uc¢inkov zapri¢inenych pévodnym malignym
ochorenim alebo cytotoxickou chemoterapiou.

Najcastejsie hlasenym neziaducim t¢inkom spojenym s uzivanim lieku pocas studie bola bolest’ v

kostiach. Bolest’ v kostiach bola va¢§inou miernej az strednej intenzity, prechodnej povahy a u vacsiny
pacientov bola kontrolovatel'na Standardnymi analgetikami.



Reakcie alergického typu vratane anafylaxie, koznych vyrazok, zihlavky, angioedému, dychavi¢nosti,
hypotenzie, reakcie v mieste vpichu injekcie, erytému a zaCervenania, ktoré sa vyskytli pri
pociatocnej alebo naslednej liecbe, boli hlasené s Neupopegom. V niektorych pripadoch sa priznaky
vracali s opakovanym podanim, ¢o naznacuje pri¢inny vztah. Ak sa objavi zavazna alergicka reakcia,
je potrebné zah4jit’ primerant liecbu s dokladnym sledovanim pacienta po dobu niekol’kych dni.
Pegfilgrastim sa ma natrvalo vysadit’ u pacientov, u ktorych sa objavila zadvazna alergicka reakcia.

Vratny, mierny az stredny narast hladiny kyseliny mocove;j a alkalickej fosfatazy bez pridruzenych
klinickych ucinkov sa vyskytoval ¢asto (= 1/100 a < 1/10); vratny, mierny az stredny narast hladiny
laktat- dehydrogenazy bez pridruzenych klinickych u¢inkov sa objavil vel'mi ¢asto (> 1/10) u
pacientov uzivajicich Neupopeg po cytotoxickej chemoterapii. Nevol'nost’ bola zaznamenana u
zdravych dobrovol'nikov a pacientov uzivajucich chemoterapiu.

Po aplikacii pegfilgrastimu sa ¢asto (> 1/100 a < 1/10) opisali obyc¢ajne asymptomatické pripady
splenomegalie a vel'mi zriedkavé pripady ruptary sleziny, vratane fatalnych pripadov (\] ast’ 4.4).
Dalsie ¢asto hlasené neziaduce uéinky st bolest’, bolest’ v mieste aplikacie; bolest’ na i
(nesuvisiaca so srdcom); bolest’ hlavy; artralgia; myalgia; bolest’ chrbta, konéatil'& kuloskeletalna

bolest’ a bolest” krku. \
NP

Hlasené boli i zriedkavé (= 1/10 000 a < 1/1 000) pl'icne neziaduce ﬁéin@tane intersticialnej
pneumonie, plicneho edému, plicnych infiltratov a plicnej fibrozy. ore z tychto pripadov mozu
byt pricinou respira¢ného zlyhania alebo syndrému respiracnej po ISdospel}’lch (ARDS), ktory
moze mat az fatalny (vid’ Cast’ 4.4).

Zriedkavo sa opisal vyskyt trombocytopénie a leukocytéz&

Opisali sa zriedkavé (> 1/10,000 az < 1/1,000) prip eetovho syndromu, hoci v niektorych
pripadoch méze k ich vzniku prispievat’ aj zakla atologické nadorové ochorenie.

U pacientov liecenych Neupopegom boli vel 'gedkavo (< 1/10 000) hlasené pripady koznej
vaskulitidy. Mechanizmus vaskulitidy u ;@ tov uzivajucich Neupopeg nie je znamy.

U pacientov po podani pegfilgrasti
1/10,000) pozorované zvysenie
AST (aspartat aminotransfer

hodnoty. \b ‘

U pacientov s kosééi@itou anémiou boli hldsené izolované pripady kriz kosacikovej anémie (pozri

Cast’ 4.4). N l
4.9 Preké’\/&anie

Nie st skusenosti s predavkovanim Neupopegom u l'udi.

asledne po cytotoxickej chemoterapii bolo vel'mi zriedkavo (<
nych peceniovych testov — ALT (alanin aminotranferaza) alebo
ieto zvySenia boli prechodné s naslednym navratom na pévodné

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Cytokiny, ATC kéd: LO3AA13

Ludsky granulocytové kolony stimulujuci faktor (G-CSF) je glykoprotein, ktory reguluje produkciu a
uvolnovanie neutrofilov z kostnej drene. Pegfilgrastim je kovalentny konjugat rekombinantného
Pudského G-CSF (r-metHuG-CSF) a jednej 20 kd molekuly polyetylénglykolu (PEG). Pegfilgrastim je
vzhladom na znizeny renalny klirens trvacnejSou formou filgrastimu. Mechanizmus u¢inku
pegfilgrastimu a filgrastimu sa ukazal byt identicky a vedie k znaénému zvyseniu poctu periférnych



krvnych neutrofilov do 24 hodin, s miernym narastom hladiny monocytov a/alebo lymfocytov.
Podobne ako v pripade filgrastimu, neutrofily produkované ako odpoved’ na pegfilgrastim vykazuju
normalne alebo silnejsie funkcie ako bolo demonstrované v testoch chemotaktickych a fagocytarnych
funkcii. Ako aj ostatné hematopoetické rastové faktory, in vitro vykazuje G-CSF stimulujice
vlastnosti na I'udské endotelialne bunky. G-CSF méze in vitro podporovat rast myeloidnych buniek,
vratane malignych. Podobné efekty mozno in vitro pozorovat’ na niektorych nemyeloidnych bunkach.

V dvoch randomizovanych, dvojito slepych, pivotnych Studiach s pacientami uzivajicimi
myelosupresivnu chemoterapiu doxorubicinu a docetaxelu, znizilo podavanie pegfilgrastimu jeden
krat pocas cyklu trvanie neutropénie a vyskyt febrilnej neutropénie podobne, ako to bolo pozorované v
pripade denného podavania filgrastimu (stredna hodnota 11 dennych podani). V pripade nepritomnosti
podpory rastového faktora viedlo toto obmedzenie k stredne dlho trvajucej (5 az 7 dni) neutropénii
stupna 4 a 30-40% vyskytu febrilnej neutropénie. V jednej $tudii (n=157), kde bola podavana stala
davka 6mg pegfilgrastimu, sa v skupine s pegfilgrastimom stredna dizka trvania neutropénie stupna 4
pohybovala na urovni 1,8 diia v porovnani s 1,6 diia v skupine s filgrastimom (rozdiel 0,23 dia, 95%
interval spol'ahlivosti-0,15, 0,63). Pocas celej Studie bol narast febrilnej neutropénie 13 acientov
lieCenych pegfilgrastimom v porovnani s 20% u pacientov s filrastimom (rozdiel 7‘%,@ o interval
spolahlivosti-19%, 5%). V druhej §tadii (n=310), kde bola poddvana davka upra odl'a hmotnosti
(100 mikrogramov/kg), v skupine s pegfilgrastimom bola stredné dizka trvani ropénie stupna 4
1,7 dna v porovnani s 1,8 dna v skupine s filgrastimom (rozdiel 0,03 dna, 9 Q&terval spol’ahlivosti-
0,36, 0,30). Celkovy narast febrilnej neutropénie bol 9% u pacientov lie¢ pegfilgrastimom v
porovnani s 18% u pacientov s filgrastimom (rozdiel 9%, 95% interv &la livosti-16,8%,-1,1%).

V placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej Stidii u pacient ovinou prsnika bol hodnoteny
ucinok pegfilgrastimu na ovplyvnenie incidencie febrilnej ne nie po podavani
chemoterapeutického rezimu s 10-20% rizikom vzniku fe i neutropénie (docetaxel 100 mg/m’
kazdé 3 tyzdne pocas 4 cyklov). 928 pacientok bolo ra zovanych do skupiny dostavajucej
jednorazovu davku pegfilgrastimu alebo placeba pri 24 hodin (den 2) po chemoterapii v kazdom
cykle. Incidencia febrilnej neutropénie bola nizsi ientok randomizovanych do skupiny
dostavajucej pegfilgrastim v porovnani s place 1% versus 17%, p<0,001). Vyskyt hospitalizacie
a podanie i.v. antiinfektiv v suvislosti s klinjickou diagnézou febrilnej neutropénie bol nizsi v skupine
pacientok s pegfilgrastimom v porovnani &ebom (1% versus 14%, p< 0,001; a 2% versus 10%, p<
0,001).

chemoterapiu na de novo akt yeloidnu leukémiu sa porovnaval pegfilgrastim (jednorazova davka
6 mg) s filgrastimom, pod%. ch pocas induk¢nej chemoterapie. Stredny Cas na regeneraciu z t'azkej
neutropénie bol stanove 22 dni u oboch lie¢ebnych skupin. Dlhodobé skiisky sa nevykonali

(pozri Cast’ 4.4). 9

")
V malej (n=83) Faza Il randomig@hej dvojito zaslepenej studii u pacientov dostavajucich

5.2 Farmgk\@betlcke vlastnosti

Po jednej Mténnej davke pegfilgrastimu sa maximalne sérové koncentracie pegfilgrastimu objavia
16 az 120 hodin po podani a st udrziavané pocas obdobia neutropénie po myelosupresivne;j
chemoterapii. Vzhl'adom na davku je eliminacia pegfilgrastimu nelinearna; sérovy klirens
pegfilgrastimu klesa s narastajicou davkou. Zda sa, ze pegfilgrastim je zva¢sa eliminovany
neutrofilmi sprostredkovanym klirensom, ktory je pri vyssich davkach saturovany. Sérové
koncentracie pegfilgrastimu prudko klesaju nasledkom obnovy neutrofilov, ¢o je v sulade s
mechanizmom spétnej regulacie klirensu (pozri Obrazok 1).



Obrazok 1. Profil strednych hodndt sérovych koncentracii pegfilgrastimu a absolitneho poctu
neutrofilov (APN) po jednorazovom injek¢nom podani (6 mg) pacientom uZivajucim
chemoterapiu.
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Vzhl'adom na neutrofilmi sprostredkovany mechanizmus klirensu s V&% oblickovej a peCenovej
nedostatocnosti na farmakokinetiku pegfilgrastimu nepredpokladaz\Vpotvorenej studii (n=31) s

pouzitim rovnakej davky pegfilgrastimu nemal rdzny stupen g denia obliciek, vratane konecného

Stadia ochorenia obli¢iek (ESRD), ziaden vplyv na farmako iku pegfilgrastimu.
Obmedzené udaje indikuju, ze farmakokinetika pegfi 1mu u star$ich pacientov (> 65 rokov) je
podobna tej u dospelych. \Q,

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti OQ

Predklinické udaje z konven¢nych Stadi
lie¢iva poukéazali na predpokladar.l‘é
myeloidnej hyperplazie v kostnej ¢t

ajucich toxicitu v zavislosti na opakovanych davkach
ologické ucinky vratane zvySenia poctu leukocytov,
, extramedularnej hematopoézy a zvicSenia sleziny.

U mlad’at potkanov, ktory, @v obdobi gravidity subkutanne podany pegfilgrastim, neboli
pozorované neziaduce u¢ %7 avsak u zajacov bolo dokazané, ze pegfilgrastim spdsobuje
embryonalnu/fetalnu tox&u (strata embrya) uz pri nizkych subkutannych davkach. V stidiach s
potkanmi bolo dokéz%, ze pegfilgrastim moze prenikat’ placentou. Vyznam tychto nalezov pre 'udi
nie je znamy.

e

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Octan sodny*

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

Voda na injekciu

*Qctan sodny vznika titraciou 'adovej kyseliny octovej hydroxidom sodnym.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, najmé nie s roztokmi chloridu sodného.



6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).

Neupopeg mozno vystavit’ izbovym teplotam (nie nad 30°C) na jedno obdobie maximalne do
72 hodin. Neupopeg ponechany pri izbovej teplote po dobu dlhsie ako 72 hodin musi byt
zlikvidovany.

Neuchovavajte v mraznicke. Nahodné vystavenie lieku teplotim mrazu na jedno obdobie na menej
ako 24 hodin nenarusuje stabilitu Neupopegu.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. ("J\Q
!

6.5 Druh obalu a obsah balenia s\g‘b’

0,6 ml injek¢ného roztoku v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I), s " ym uzaverom
a s ihlou z nehrdzavejticej ocele. Balenie obsahuje jedno, blistrové alebt@@trové balenie. Len na
jednorazové pouzitie.

Kryt ihly naplnenej striekacky obsahuje suseny prirodny kaucuk (derivat latexu) (pozri Cast’ 4.4).
RO

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobc%@nie s liekom

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Pred podavanim je nutné vizualne skontrolovat’, &{btok Neupopegu neobsahuje viditelné Castice.
Iba cire a bezfarebné roztoky je mozné podava

Nadmerné pretrepavanie moze viest' k a pegfilgrastimu a tak sposobit’ inaktivaciu jeho
biologickych vlastnosti. é

4
Pred podanim nechajte naplnen'('gakénﬁ strickacku ustalit’ na izbovej teplote.

Nepouzity liek alebo odp iknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s miestnymi
poziadavkami.
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1. NAZOV LIEKU

Neupopeg 6 mg injekény roztok v naplnenom pere.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé naplnené pero obsahuje 6 mg pegfilgrastimu* v 0,6 ml injekéného roztoku. Koncentracia je
10 mg/ml len na zaklade proteinov**.

*Produkovany bunkami Escherichia coli rekombinantnou DNA technoldgiou a nasledne konjugaciou
s polyetylénglykolom (PEG).
**Koncentracia je 20 mg/ml, ak je zahrnuty podiel PEG.

Uginnost’ tohto lieku sa nemé porovnavat’ s téinnostou iného pegylovaného alebo nepegylovaného
proteinu tej istej terapeutickej skupiny. Pre viac informacii pozri Cast’ 5.1.

o
!
Pomocné latky: 5\$®
Pomocné latky, ktoré maju uznany ucinok: sorbitol E420, octan sodny (po&f 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1. K@

N\

, 20
3. LIEKOVA FORMA

S

Injekény roztok v naplnenom pere (SureClick). QO

Ciry, bezfarebny injek&ny roztok. \@

4.1 Terapeutické indikacie JO Q

Skratenie doby trvania neutroé% a znizenie vyskytu febrilnej neutropénie u pacientov s malignymi
ochoreniami liecenych cy kou chemoterapiou (s vynimkou chronickej myeloidnej leukémie a
myelodysplastickych sy@o ov).

4. KLINICKE UDAJE

4.2 Dévkova\ig%ﬁsob podavania

Liecba Ne po}@om ma byt’ iniciovana a vedena pod dohl'adom lekarov skusenych v oblasti
onkol(’)gie&ébo hematologie.

Pre kazdy cyklus chemoterapie sa odporuca jedna 6 mg ddvka Neupopegu (jedno naplnené pero),
podavana cestou subkutannej injekcie priblizne 24 hodin po podani cytotoxickej chemoterapie.
Neupopeg sa neodporica pouzivat u deti mladsich ako 18 rokov, kvoli nedostatocnym tdajom

o bezpecnosti a t¢innosti.

Poskodenie obliciek: neodporuca sa tiprava davky u pacientov s poskodenim obliciek, vratane
pacientov s kone¢nym $tadiom ochorenia obli¢iek (ESRD).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podl’a limitovanych klinickych udajov sa predpoklada porovnatel'ny ucinok pre cas potrebny na
regeneraciu zavaznej neutropénie pre pegfilgrastim a filgrastim u pacientov s de novo akutnou
myeloidnou leukémiou (pozri Cast’ 5.1). AvSak dlhodobé G¢inky Neupopegu sa nesktimali pri akitnej
myeloidnej leukémii; preto u tejto populécii pacientov ju treba pouZzivat’ s opatrnostou.

Faktor stimulujuci granulocytové kolony méze urychl'ovat’ rast myeloidnych buniek in vitro
a podobné ucinky mozno pozorovat’ aj u niektorych non-myeloidnych buniek in vitro.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Neupopegu sa neskumala u pacientov s myelodysplastickym syndromom,
chronickou myelogénnou leukémiou a u pacientov so sekundarnou akutnou myeloidnou leukémiou
(AML); preto sa nesmie pouZzivat’ u tychto pacientov. Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ stanoveniu
diagndzy narazovej transformacie chronickej myeloidnej leukémie z akutnej myeloidnej leukémie.

Bezpecnost’ a téinnost’ Neupopegu podavanej u de novo AML pacientov vo veku < 5 5@V
s cytogenetikou t (15; 17) sa neskimala.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Neupopegu nebola skiimana u pacientov uzwa]ucmh \& davky
chemoterapie. \

Zriedkavé pripady (= 1/10 000 a < 1/1 000) pl'aicnych neziaducich ﬁéi@ osobitne intersticialna
pneumonia, boli hlasena po podani G-CSF. Zvysené riziko je naJmSp cientov, ktori maju
v anamnéze pulmonalne infiltraty. O

oe, v spojeni s radiologickymi
funkcii spolu so zvy$enym pocétom
omu respiracnej poruchy dospelych (ARDS-
Inosti je podavanie Neupopegu potrebné podla

Vyskyt pulmonalnych priznakov, ako su kasel’, horticka a
dokazmi pulmonalnych infiltratov a zhor$enie pulmon4
neutrofilov moze predstavovat’ zaciatocné priznaky
Adult Respiratory Distress Syndrome). Za takyc
uvazenia lekara prerusit’ a zaCat’ patriént lieCb

Po podani pegfilgrastimu sa ¢asto (> 1/1 Ql/ 10) opisali asymptomatické pripady splenomegalie
a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) pripawp ury sleziny, vratane niekol’kych fatalnych pripadov.

Z toho dovodu je potrebné starosthi edovat’ velkost’ sleziny (napr. fyzikalnym vySetrenim alebo
ultrazvukom). Diagn6za ruptury, y mé byt’ vzata do tivahy u darcov a/alebo pacientov s
bolestami v boc¢nej Casti chr o v oblasti brusnej dutiny vl'avo hore.

Liecba samotnym Neup m nezabrafuje trombocytopénii a anémii, pretoze myelosupresivna
chemoterapia je udrzigyana na plnych davkach podla predpisaného rezimu. Odporuca sa pravidelné
sledovanie pOCtl@ ch dosticiek a hematokritu.

Neupopeg&/ ie pouzit’ na zvysSenie davok cytotoxickej chemoterapie nad stanovené davkovacie
rezimy

Krizy kosacikovitej anémie st spajané s podavanim pegfilgrastimu pacientom s kosacikovitou
anémiou. Preto lekari pri podavani Neupopegu pacientom trpiacim tymto ochorenim maju postupovat’
opatrne, monitorovat’ prislusné klinické parametre a laboratorne funkcie a venovat’ pozornost’ moznej
spojitosti medzi Neupopegom a zvaésenim sleziny a vznikom vasookluznej krizy.

Menej ako 1% pacientov lie¢enych Neupopegom vykazovalo poéet bielych krviniek 100 x 10°/1 alebo
vys$si. Neboli hlasené neziaduce prihody priamo pripisatelné tomuto stupiu leukocytozy. Takéto
zvysenie poctu bielych krviniek je prechodné, typicky sa objavuje 24 az 48 hodin po podani a je v
sulade s farmakodynamickymi u¢inkami Neupopegu.

Bezpecnost’ a t¢innost’ Neupopegu na mobilizaciu krvnych kmenovych buniek u pacientov alebo
zdravych darcov nebola prislusne hodnotena.
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Kryt ihly naplneného pera obsahuje suseny prirodny kaucuk (derivat latexu), ktory méze vyvolat’
alergické reakcie.

Zvysenie hematopoetickej aktivity kostnej drene ako odpoved’ na lie¢bu rastovym faktorom sa spaja
s prechodnym pozitivnymi kostnymi zmenami na snimkach. Ttto skuto¢nost’ je potrebné zvazit pri
interpretacii vysledkov kostnych snimok.

Neupopeg obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy
nesmu uzivat’ tento liek.

Neupopeg obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej 6 mg davke, to znamena Ze je
v podstate ,,bez sodika“.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na potencialnu senzitivitu rychlo sa deliacich myeloidnych buniek na cytom@ﬁ
chemoterapiu, Neupopeg nema byt podavany priblizne 24 hodin po podani cytotoxic@
chemoterapeutik. V klinickych $tadiach bol Neupopeg bezpecne podavany 14 dnj @ chemoterapiou.
Stcasné uzitie Neupopegu s niektorym chemoterapeutikom nebolo u paciento ’&notené. U zvierat
viedlo sticasné podanie Neupopegu a 5-fluorouracilu (5-FU) alebo inych a& bolitov k potenciacii

myelosupresie. @

Mozné interakcie s inymi hematopoetickymi rastovymi faktormi a 6to inmi neboli v klinickych

studiach Specialne hodnotené. ,\

Moznost’ interakcii s litiom, ktoré taktiez podporuje uvol” 1@@16 neutrofilov, nebola Specidlne
skiamana. Nie su k dispozicii dokazy, ze by takéto interé boli skodlivé.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Neupopegu neboli hodno@ pacientov uzivajucich chemoterapiu spojent s
oneskorenou myelosupresiou, napr. derivatmi omocoviny.

Specifické interakéné alebo metabolické @k sa neuskutocnili, avSak klinické §tidie neindikovali
interakcie Neupopegu s inymi liekrni Q

4.6 Gravidita a laktacia Q

Nie su k dispozicii adekva Qaje o pouzivani pegfilgrastimu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach dokazali repr fvnu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je zname.
Uzivanie Neupo&%gravidite sa neodportca, iba ak je absolitne nevyhnutné.

*
Nie s k d'spd& klinické skusenosti s dojciacimi Zenami, preto Neupopeg nema byt tymto Zenam
podavany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V randomizovanych klinickych $tadidch s pacientami s malignym ochorenim uzivajucich Neupopeg
po cytotoxickej chemoterapii bolo najviac neziaducich uc¢inkov zapri¢inenych pévodnym malignym
ochorenim alebo cytotoxickou chemoterapiou.

Najcastejsie hlasenym neziaducim t¢inkom spojenym s uzivanim lieku pocas studie bola bolest’ v

kostiach. Bolest’ v kostiach bola va¢§inou miernej az strednej intenzity, prechodnej povahy a u vacsiny
pacientov bola kontrolovatel'na Standardnymi analgetikami.

12



Reakcie alergického typu vratane anafylaxie, koznych vyrazok, zihlavky, angioedému, dychavi¢nosti,
hypotenzie, reakcie v mieste vpichu injekcie, erytému a zaCervenania, ktoré sa vyskytli pri
pociatocnej alebo naslednej liecbe, boli hlasené s Neupopegom. V niektorych pripadoch sa priznaky
vracali s opakovanym podanim, ¢o naznacuje pri¢inny vztah. Ak sa objavi zavazna alergicka reakcia,
je potrebné zah4jit’ primerant liecbu s dokladnym sledovanim pacienta po dobu niekol’kych dni.
Pegfilgrastim sa ma natrvalo vysadit’ u pacientov, u ktorych sa objavila zadvazna alergicka reakcia.

Vratny, mierny az stredny narast hladiny kyseliny mocove;j a alkalickej fosfatazy bez pridruzenych
klinickych ucinkov sa vyskytoval ¢asto (= 1/100 a < 1/10); vratny, mierny az stredny narast hladiny
laktat- dehydrogenazy bez pridruzenych klinickych u¢inkov sa objavil vel'mi ¢asto (> 1/10) u
pacientov uzivajicich Neupopeg po cytotoxickej chemoterapii. Nevol'nost’ bola zaznamenana u
zdravych dobrovol'nikov a pacientov uzivajucich chemoterapiu.

Po aplikacii pegfilgrastimu sa ¢asto (> 1/100 a < 1/10) opisali obyc¢ajne asymptomatické pripady
splenomegalie a vel'mi zriedkavé pripady ruptary sleziny, vratane fatalnych pripadov (\] ast’ 4.4).
Dalsie ¢asto hlasené neziaduce uéinky st bolest’, bolest’ v mieste aplikacie; bolest’ na i
(nesuvisiaca so srdcom); bolest’ hlavy; artralgia; myalgia; bolest’ chrbta, konéatil'& kuloskeletalna

bolest’ a bolest” krku. \
NP

Hlasené boli i zriedkavé (= 1/10 000 a < 1/1 000) pl'icne neziaduce ﬁéin@tane intersticialnej
pneumonie, plicneho edému, plicnych infiltratov a plicnej fibrozy. ore z tychto pripadov mozu
byt pricinou respira¢ného zlyhania alebo syndrému respiracnej po ISdospel}’lch (ARDS), ktory
moze mat az fatalny (vid’ Cast’ 4.4).

Zriedkavo (= 1/10 000 a < 1/1 000) sa opisal vyskyt trom@pénie a leukocytozy.

Opisali sa zriedkavé (> 1/10,000 az < 1/1,000) prip eetovho syndréomu, hoci v niektorych
pripadoch mdéze k ich vzniku prispievat’ aj zakla matologické nadorové ochorenie.

U pacientov liecenych Neupopegom boli vel'thi zriedkavo (< 1/10 000) hlasené pripady koznej
vaskulitidy. Mechanizmus vaskulitidy u pacientov uzivajucich Neupopeg nie je znamy.

U pacientov po podani pegfilgra
1/10,000) pozorované zvysenie
AST (aspartat aminotransferg

hodnoty. 0\& ‘

U pacientov s kosééi@itou anémiou boli hlasené izolované pripady kriz kosacikovej anémie (pozri

Cast’ 4.4). \ l
4.9 Pre@)@anie

asledne po cytotoxickej chemoterapii bolo vel'mi zriedkavo (<
nych peceniovych testov — ALT (alanin aminotranferaza) alebo
ieto zvysenia boli prechodné s naslednym navratom na pévodné

Nie su skusenosti s predavkovanim Neupopegom u I'udi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Cytokiny, ATC kod: LO3AA13

Ludsky granulocytové kolony stimulujuci faktor (G-CSF) je glykoprotein, ktory reguluje produkciu a
uvolniovanie neutrofilov z kostnej drene. Pegfilgrastim je kovalentny konjugat rekombinantného
I'udského G-CSF (r-metHuG-CSF) a jednej 20 kd molekuly polyetylénglykolu (PEG). Pegfilgrastim je

vzhl'adom na zniZeny renalny klirens trvacnejSou formou filgrastimu. Mechanizmus G¢inku
pegfilgrastimu a filgrastimu sa ukazal byt identicky a vedie k zna¢nému zvyseniu poctu periférnych
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krvnych neutrofilov do 24 hodin, s miernym narastom hladiny monocytov a/alebo lymfocytov.
Podobne ako v pripade filgrastimu, neutrofily produkované ako odpoved’ na pegfilgrastim vykazuju
normalne alebo silnejsie funkcie ako bolo demonstrované v testoch chemotaktickych a fagocytarnych
funkcii. Ako aj ostatné hematopoetické rastové faktory, in vitro vykazuje G-CSF stimulujice
vlastnosti na I'udské endotelialne bunky. G-CSF méze in vitro podporovat rast myeloidnych buniek,
vratane malignych. Podobné efekty mozno in vitro pozorovat’ na niektorych nemyeloidnych bunkach.

V dvoch randomizovanych, dvojito slepych, pivotnych Studiach s pacientami uzivajicimi
myelosupresivnu chemoterapiu doxorubicinu a docetaxelu, znizilo podavanie pegfilgrastimu jeden
krat pocas cyklu trvanie neutropénie a vyskyt febrilnej neutropénie podobne, ako to bolo pozorované v
pripade denného podavania filgrastimu (stredna hodnota 11 dennych podani). V pripade nepritomnosti
podpory rastového faktora viedlo toto obmedzenie k stredne dlho trvajucej (5 az 7 dni) neutropénii
stupna 4 a 30-40% vyskytu febrilnej neutropénie. V jednej $tudii (n=157), kde bola podavana stala
davka 6mg pegfilgrastimu, sa v skupine s pegfilgrastimom stredna dizka trvania neutropénie stupna 4
pohybovala na urovni 1,8 diia v porovnani s 1,6 diia v skupine s filgrastimom (rozdiel 0,23 dia, 95%
interval spol'ahlivosti-0,15, 0,63). Pocas celej Studie bol narast febrilnej neutropénie 13 acientov
lieCenych pegfilgrastimom v porovnani s 20% u pacientov s filrastimom (rozdiel 7‘%,@ o interval
spolahlivosti-19%, 5%). V druhej §tadii (n=310), kde bola poddvana davka upra odl'a hmotnosti
(100 mikrogramov/kg), v skupine s pegfilgrastimom bola stredné dizka trvani ropénie stupna 4
1,7 dna v porovnani s 1,8 dna v skupine s filgrastimom (rozdiel 0,03 dna, 9 Q&terval spol’ahlivosti-
0,36, 0,30). Celkovy narast febrilnej neutropénie bol 9% u pacientov lie¢ pegfilgrastimom v
porovnani s 18% u pacientov s filgrastimom (rozdiel 9%, 95% interv &la livosti-16,8%,-1,1%).

V placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej Stidii u pacient ovinou prsnika bol hodnoteny
ucinok pegfilgrastimu na ovplyvnenie incidencie febrilnej ne nie po podavani
chemoterapeutického rezimu s 10-20% rizikom vzniku fe i neutropénie (docetaxel 100 mg/m’
kazdé 3 tyzdne pocas 4 cyklov). 928 pacientok bolo ra zovanych do skupiny dostavajucej
jednorazovu davku pegfilgrastimu alebo placeba pri 24 hodin (den 2) po chemoterapii v kazdom
cykle. Incidencia febrilnej neutropénie bola nizsi ientok randomizovanych do skupiny
dostavajucej pegfilgrastim v porovnani s place 1% versus 17%, p<0,001). Vyskyt hospitalizacie
a podanie i.v. antiinfektiv v suvislosti s klinjickou diagnézou febrilnej neutropénie bol nizsi v skupine
pacientok s pegfilgrastimom v porovnani &ebom (1% versus 14%, p< 0,001; a 2% versus 10%, p<
0,001).

chemoterapiu na de novo akt yeloidnu leukémiu sa porovnaval pegfilgrastim (jednorazova davka
6 mg) s filgrastimom, pod%. ch pocas induk¢nej chemoterapie. Stredny Cas na regeneraciu z t'azkej
neutropénie bol stanove 22 dni u oboch lie¢ebnych skupin. Dlhodobé skiisky sa nevykonali

(pozri Cast’ 4.4). 9

")
V malej (n=83) Faza Il randomig@hej dvojito zaslepenej studii u pacientov dostavajucich

5.2 Farmgk\@betlcke vlastnosti

Po jednej Mténnej davke pegfilgrastimu sa maximalne sérové koncentracie pegfilgrastimu objavia
16 az 120 hodin po podani a st udrziavané pocas obdobia neutropénie po myelosupresivne;j
chemoterapii. Vzhl'adom na davku je eliminacia pegfilgrastimu nelinearna; sérovy klirens
pegfilgrastimu klesa s narastajicou davkou. Zda sa, ze pegfilgrastim je zva¢sa eliminovany
neutrofilmi sprostredkovanym klirensom, ktory je pri vyssich davkach saturovany. Sérové
koncentracie pegfilgrastimu prudko klesaju nasledkom obnovy neutrofilov, ¢o je v sulade s
mechanizmom spétnej regulacie klirensu (pozri Obrazok 1).
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Obrazok 1. Profil strednych hodndt sérovych koncentracii pegfilgrastimu a absolitneho poctu
neutrofilov (APN) po jednorazovom injek¢nom podani (6 mg) pacientom uZivajucim
chemoterapiu.
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Vzhl'adom na neutrofilmi sprostredkovany mechanizmus klirensu s V&% oblickovej a peCenovej
nedostatocnosti na farmakokinetiku pegfilgrastimu nepredpokladaz\Vpotvorenej studii (n=31) s

pouzitim rovnakej davky pegfilgrastimu nemal rdzny stupen g denia obliciek, vratane konecného

Stadia ochorenia obli¢iek (ESRD), ziaden vplyv na farmako iku pegfilgrastimu.
Obmedzené udaje indikuju, ze farmakokinetika pegfi 1mu u star$ich pacientov (> 65 rokov) je
podobna tej u dospelych. \Q,

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti OQ

Predklinické udaje z konven¢nych Stadi
lie¢iva poukéazali na predpokladar.l‘é
myeloidnej hyperplazie v kostnej ¢t

ajucich toxicitu v zavislosti na opakovanych davkach
ologické ucinky vratane zvySenia poctu leukocytov,
, extramedularnej hematopoézy a zvicSenia sleziny.

U mlad’at potkanov, ktory, @v obdobi gravidity subkutanne podany pegfilgrastim, neboli
pozorované neziaduce u¢ %7 avsak u zajacov bolo dokazané, ze pegfilgrastim spdsobuje
embryonalnu/fetalnu tox&u (strata embrya) uz pri nizkych subkutannych davkach. V stidiach s
potkanmi bolo dokéz%, ze pegfilgrastim moze prenikat’ placentou. Vyznam tychto nalezov pre 'udi
nie je znamy.

e

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Octan sodny*

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

Voda na injekciu

*Qctan sodny vznika titraciou 'adovej kyseliny octovej hydroxidom sodnym.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, najmé nie s roztokmi chloridu sodného.
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6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neupopeg mozno vystavit’ izbovym teplotam (nie nad 30°C) na jedno obdobie maximalne do
72 hodin. Neupopeg ponechany pri izbovej teplote po dobu dlhsie ako 72 hodin musi byt

zlikvidovany.

Neuchovavajte v mraznicke. Nahodné vystavenie lieku teplotim mrazu na jedno obdobie na menej
ako 24 hodin nenarusuje stabilitu Neupopegu.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. (‘.J\Q

'
6.5 Druh obalu a obsah balenia s\g‘b’
Injek¢na striekacka vo vnutri pera je z Cireho skla typu I, s gumovym uzav . s ihlou z
nehrdzavejucej ocele; obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku. Balenie obs dno pero, len na
jednorazové pouzitie. K

Kryt ihly naplneného pera obsahuje suseny prirodny kaucuk de@atexu). Pozri Cast’ 4.4.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobché(@ s liekom

Karténové balenie obsahuje pisomnu informaciu pr zivatel'ov s presnym navodom na pouzitie
a zaobchadzanie. \

Pred podavanim je nutné vizualne skontrolc@’,groztok Neupopegu neobsahuje viditeIné Castice.
Iba ¢ire a bezfarebné roztoky je mozné 8@/ t. Kazdé naplnené pero pouzivajte len na jednu

injekciu.

+-Q
Nadmerné pretrepavanie moze @k agregacii pegfilgrastimu a tak spdsobit’ inaktivaciu jeho
biologickych vlastnosti. O

Pred podanim nechajte &né pero ustalit’ na izbovej teplote.

Nepouzity liek a@%pad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
oziadavkami.

Y

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

[-20122 Milan
Taliansko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/228/003
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. August 2002
Datum posledného predlzenia: 16. jul 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.cu/.

?bé}g
xS
o
@
Q¥
X3
2
O
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PRILOHATI 00‘
A.  VYROBCA BIOLO(;ICKEE&UECIVA A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROIt\ DPOVEDNY ZA
UVODLNENIE SARZE X\

B. PODMIENKY RE(Q\I‘RACIE

N
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6

Juncos

Puerto Rico 00777-4060 ’\Q

USA O

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze é\,

Amgen Europe BV

Minervum 7061 K@
NL-4817 ZK Breda 0
Holandsko O

B. PODMIENKY REGISTRACIE

o PODMIENKY ALEBO OBMEDZE YKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky pﬁ@ s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti liekl.l‘ é@ 2)

¢  PODMIENKY ALEBO@EDZENIA S OHIZADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatel'né. 0
.\@
A%
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PRILOHAIII OQ

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR&IA PRE POUZIVATELOV

QS
N

S
oF
WV

20
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM

VONKAJSI KARTONOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Neupopeg 6 mg injekény roztok
Pegfilgrastim

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injekéného
roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injek&l@
Pomocné latky, ktoré maji uznany ucinok: sorbitol (E420), octan sodny

Viac informacii je uvedenych v pisomnej informacii pre pouéi}/@)

o

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Y
O

X

Injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke ?&norazové pouzitie (0,6 ml). Balenie obsahuje
jednu striekacku.

5. SPOSOB A CESTA/CESTY EQDANIA

(S
Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pE@l U informaciu pre pouzivatel'ov.

N

6. SPECIALNE ¥POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU-DETI

N
Uchovévaﬁvlmo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Zamedzte prudkému trepaniu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

22




9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12

[-20122 Milan . @
Taliansko . CJ\
x{b

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA K\

&
EU/1/02/228/001 K@Q

LAY

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,\,V
C. sarze: s@o

2

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpibo

" ad

| 15. POKYNY NA POUZITIECN”

N

| 16.  INFORMACIE'Y BRAILLOVOM PISME

N
Neupopeg
%,

>

V
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVE BALENIE S INJEKCNOU STRIEKACKOU

1. NAZOV LIEKU

Neupopeg 6 mg injekcia
Pegfilgrastim

2.  NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dompé Biotec S.p.A.

N\
3. DATUM EXSPIRACIE ,‘ 'v
N
EXP: g\@
N
4. CISLO VYROBNEJ SARZE N
) OV
C. sarze: \
)
O
| 5. INE RN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ STRIEKACKY V BLISTRI

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

+ @
3. DATUM EXSPIRACIE L CN
EXP: ’6
o
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE O~
-
C. sarze: 5@0
~
5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOY\" ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A
NV
0,6 ml QQ
, O
6. INE PN

Dompé Biotec S.p.A.
o)

-
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Neupopeg 6 mg injekény roztok
Pegfilgrastim

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injekéného
roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injek&l@
Pomocné latky, ktoré maji uznany ucinok: sorbitol (E420), octan sodny

Viac informacii je uvedenych v pisomnej informacii pre pouéi}/@)

o

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Y
O

X

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke ?@norazové pouzitie (0,6 ml). Balenie obsahuje
jednu striekacku.

5. SPOSOB A CESTA/CESTY EQDANIA

(S
Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pE@l U informaciu pre pouzivatel'ov.

N

6. SPECIALNE ¥POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU-DETI

N
Uchovévaﬁvlmo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Zamed
zte prudkému trepaniu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12

[-20122 Milan . @
Taliansko . CJ\
x{b

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA K\

&
EU/1/02/228/002 K@Q

LAY

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,\,V
C. sarze: s@o

2

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpibo

" ad

| 15. POKYNY NA POUZITIECN”

N

| 16.  INFORMACIE'Y BRAILLOVOM PISME

N
Neupopeg
%,

>

V
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Neupopeg 6 mg injekcia
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

+ @
3. DATUM EXSPIRACIE L CN
EXP: ’6
o
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE O~
-
C. sarze: 5@0
~
5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOY\" ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A
NV
0,6 ml QQ
, O
6. INE PN

Dompé Biotec S.p.A.
o)

-
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Neupopeg 6 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Pegfilgrastim

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazdé naplnené pero obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injekéného roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injek&t@
Pomocné latky, ktoré maji uznany ucinok: sorbitol (E420), octan sodny

Viac informacii je uvedenych v pisomnej informacii pre pouéi}/@)

)
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Y
>
Injekény roztok v naplnenom pere na jednorazov&@‘%itie (0,6 ml). Balenie obsahuje jedno pero.
A O
5. SPOSOB A CESTA/CESTY PQBANIA

2O

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte piso nforméaciu pre pouzivatelov.

O

6. SPECIALNE UPBZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU DETi

Uchovévajte‘&@b dosahu a dohl'adu deti.

v

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Zamedzte prudkému trepaniu.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12

[-20122 Milan . @
Taliansko . CJ\
x{b

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA K\

&
EU/1/02/228/003 K@Q

LAY

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,\,V
C. sarze: s@o

2

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpibo

" ad

| 15. POKYNY NA POUZITIECN”

N

| 16.  INFORMACIE'Y BRAILLOVOM PISME

N
Neupopeg
%,

>

V
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Neupopeg 6 mg injekcia
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

+ @
3. DATUM EXSPIRACIE L CN
EXP: ’6
o
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE O~
-
C. sarze: 5@0
~
5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOY\" ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A
NV
0,6 ml QQ
, O
6. INE PN

Dompé Biotec S.p.A.
o)

-
\’/\@
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE PQ@EATEL’OV

>

\s\O
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Neupopeg 6 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
pegfilgrastim

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. . @
O
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov: ,\g(b'
1. Co je Neupopeg a na &o sa pouziva \6
2. Skor ako uzijete Neupopeg
3. Ako uzivat’ Neupopeg KQ
4.  Mozné vedlajsie Gginky 0
5. Ako uchovavat’ Neupopeg " O
6. DalSie informacie é\.

1. CO JE NEUPOPEG A NA CO SA POUZigg~Q

Neupopeg sa pouziva na skratenie doby trvania hetitropénie (zniZeny pocet bielych krviniek) a
zniZenie vyskytu febrilnej neutropénie (znizeny pocet bielych krviniek s horuckou), ktord moéze byt
zapri¢inena uzivanim cytotoxickej che pie (lie€iva, ktoré nicia rychlo rastuce bunky). Biele
krvinky st dolezité, pretoze pomahajj mu telu bojovat’ s infekciami. Tieto bunky st vel'mi citlivé
na ucinky chemoterapie, ktora mdt?ﬁriéinit’ pokles ich poctu vo VaSom tele. Ak pocet bielych
krviniek poklesne na nizku hlad@ ch nedostatok sposobi neschopnost’ tela bojovat’ s baktériami a

zvySené riziko vyskytu infe @

Vas lekar Vam dal Neuﬁ@g za ucelom podpory Vasej kostnej drene (Cast’ kosti, kde sa tvoria
krvinky) produkovat@c bielych krviniek, ktoré pomo6zu Vasmu telu v boji s infekciami.

2. SKQQ%'O UZIJETE NEUPOPEG

Neuzivajte Neupopeg

. Ked’ ste alergicky (precitliveny) na pegfilgrastim, filgrastim, proteiny pochadzajice z E coli,
alebo na niektort z d’alSich zloziek v liecku Neupopeg.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Neupopegu

Oznamte Vasmu lekarovi:

. ak sa objavi kasel’, horucka a potiaze s dychanim;
o ak trpite kosacikovitou anémiou;
o ak sa objavi bolest’ v oblasti brusnej dutiny vl'avo hore alebo v hornej Casti ramena;
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. ak ste alergicky na latex. Kryt ihly naplnene;j strickacky obsahuje derivat latexu a méze
spOsobit’ zavazné alergické reakcie.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Neupopeg
nebol skusany u tehotnych zien. Je dolezité oznamit’ Vasmu lekarovi, ak :

. ste tehotna;

. myslite si, ze moZete byt tehotna; alebo tZCJ\

o planujete otehotniet’. . ’\g

\°
Ak uzivate Neupopeg, musite dojcenie ukoncit’. @
Vedenie vozidla a obsluha strojov 0‘

2O

Utinok Neupopegu na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obslul% stroje nie je znamy.
Dolezité informacie o niektorych zlozkach Neupog{?()

Neupopeg obsahuje sorbitol (druh cukru). Ak V3 @ér povedal, Ze trpite neznaSanlivost'ou
niektorych cukrov, pred uzitim Neupopegu sa p te s lekarom. Neupopeg je v podstate bez sodika.

S

3. AKO UZIVAT NEUPOPEG,(M
=)

Neupopeg sa pouziva u dospely,c\ce veku 18 rokov a starSich.

u svojho lekara alebo lekarpika. Zvycajna davka je 6 mg formou jednej subkutannej injekcie (injekcia
pod Vasu kozu) s podzitim naplnenej injekcnej striekacky. Davka by mala byt podané priblizne 24
hodin po uziti po@nej davky chemoterapie na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Vzdy uZzivajte Neupopea&ne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

*
Neupopegq{uz% nepretrepavajte, ked’ze to moze ovplyvnit’ jeho aktivitu.
Samostatné injek¢né podanie Neupopegu
Vas lekar moze rozhodnut, ze bude pre Vas vyhodnejsie, ak si injekciu Neupopegu budete podavat’
sami. Vas lekar alebo zdravotna sestra Vam ukazu, ako si Neupopeg sami podate. Nepokusajte sa o

podanie, ak ste neboli pouceny.

Instrukcie ako si sami spravne podate Neupopeg najdete v Casti na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

AKk uZijete viac Neupopegu ako mate
Ak uzijete viac Neupopegu ako ste mali, skontaktujte sa s Vasim lekarom, zdravotnou sestrou alebo

lekarnikom.
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Ak zabudnete uzit’ Neupopeg

Ak ste davku Neupopegu vynechali, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara a zistit’, kedy je vhodné
uzit’ d’alSiu davku.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Neupopeg moze sposobovat’ vedl'ajsie i€¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K vel'mi ¢astym vedl'ajsim ucinkom (pravdepodobnost’ vyskytu u viac ako 1 z 10 pacientov) patri
bolest’ v kostiach. Vas lekar Vam odporuci, o mozete na zmiernenie bolesti uzivat'.

Casté vedlajsie u¢inky (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 10 pacientov) zahffiajii bolest’

a zaGervenanie v mieste vpichu, bolesti hlavy a vieobecne bolesti kibov, svalov, hrudnika, konéatin,
krku alebo chrbta. Menej ¢astym neziaducim t€¢inkom (pravdepodobnost’ vyskytu u nﬁ‘@ako 1 zo
100 pacientov) je nevolnost. ‘

Zriedkavo (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 1 000 pacientov) boli s reakcie
alergického typu na Neupopeg vratane zaervenania a zarudnutia, koznych ok, rozpalenych
oblasti na kozi, ktoré svrbia a anafylaxie (slabost, pokles krvného tlaku,é ne dychanie, opuch

tvare). K

Po podani Neupopegu sa pozorovalo zvicSenie sleziny a vo vel'pmzeiedkavych pripadoch
(pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 10 000 pacientov)$sa“opisala ruptara (prasknutie) sleziny.
Niektoré pripady ruptiry sleziny mali smrtel'ny koniec. 0

Je dolezité, aby ste okamzite vyhl'adali svojho lekar m, ako sa u vas objavia bolesti v I'avej
hornej €asti brucha alebo v 'avom ramene, preto Zu suvisiet’ s problémami vasej sleziny.

Po pouziti G-CSF boli vzacne (pravdepodo yskytu u menej ako 1 z 1 000 pacientov) hlasené
tazkosti s dychom. Ak mate kasel zvyse lotu alebo tazkosti s dychom, informujte o tom,
prosim, svojho lekara.

Vo vasej krvi sa mézu objavit’ x&ée zmeny, ktoré sa zistia pri rutinnom vysetreni krvi. MozZe sa

vam znizit’ pocet krvnych dotj ¢o moze viest' k tvorbe podliatin. Na kratky cas moze dojst’ k

zvyseniu poctu bielych

V zriedkavych prlpa% pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 1 000 pacientov) sa pozoroval
asté, bolestivé kozné vyvySeniny na koncatinach a niekedy aj na tvari a krku

Sweetov syndro
sprevadzané hqegCkou), hoci aj iné faktory m6zu mat’ vyznam pri ich vzniku.

Velmi ZriMo (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 10 000 pacientov) sa vyskytla kozna
vaskulitida (zapal krvnych ciev koZe) u pacientov uzivajicich Neupopeg.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsSie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT NEUPOPEG

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Neupopeg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a oznaceni injek¢nej

strickacky (EXP). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neupopeg mozete vybrat’ z chladnicky a uchovavat’ pri izbovej teplote (nie vyssej ako 30°C) po dobu
maximalne 3 dni. Ked’ striekacka vybrata z chladnic¢ky dosiahla izbov teplotu (nie vyssiu ako 30°C),

musi byt pouzita do 3 dni, alebo zlikvidovana.

Neuchovavajte v mraznicke. Neupopeg moze byt este pouzity, ak bol jeden krat ndhodne zamrazeny
na dobu krat$iu ako 24 hodin.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neupopeg nepouzivajte, ak zistite, ze je zakaleny, alebo st v niom pritomné Castice.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Ziyotné
prostredie. ’ @

6.  DALSIE INFORMACIE é\.
Co Neupopeg obsahuje @
Neupopeg obsahuje lie¢ivo pegfilgrastim. Pegfilgrastim je protein

baktériach nazyvanych E. coli. Patri do skupiny proteinov nazy
prirodzenému proteinu (faktor stimulujuci granulocytové ko

dukovany biotechnolégiou v
cytokiny a je vel'mi podobny
tory produkuje Vase telo.

Liecivo je pegfilgrastim. Kazda naplnena injekcna strit@l obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v roztoku
s objemom 0,6 ml. @

Dalsie zlozky st octan sodny, sorbitol (E420), p@sorbét 20 a voda na injekciu.
Ako vyzera Neupopeg a obsah balenia O

Neupopeg je injekény roztok v na@h injekénej striekacke (6 mg/0,6 ml). Je to Ciry, bezfarebny

roztok. Q

Kazdé balenie obsahuje 1 enu injek¢nu striekacku. Injekéné striekacky st dodavané bud’ s
blistrovym balenim ale z blistrového balenia.

Vyrobca: \ l 9
Amgen Europ .
Minervumy70

4817 ZK Bréda
Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Taliansko

DalSie informacie

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola schvialena.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.cu/.

Niavod na pouzitie naplnenej strieka¢ky Neupopeg

Tato Cast’ obsahuje informéacie o tom, ako si samostatne podat’ Neupopeg. Je dolezité, aby ste sa
nepokusali podat’ si Neupopeg sami, ak ste neboli zvIast’ pouceny Vasim lekarom, zdravotnou sestrou
alebo lekarnikom. Ak mate otazky tykajuce sa aplikacie, obrat’te sa prosim na svojho lekara, zdravotnt
sestru alebo lekarnika.

Ako mate Vy alebo osoba, ktora Vam bude podavat’ injekciu, pouZit’ naplnenu injekénu
striekacku Neupopeg? ‘\
»O

Injekciu si treba podat’ do tkaniva tesne pod kozu. Toto sa nazyva subkutanna i{l{& .

PrisluSenstvo, ktoré potrebujete ’\6
Na samostatné prevedenie subkutannej injekcie budete potrebovat’: K@g

o naplnenu injekénu striekacku Neupopegu; a N O0

o alkoholové tampony alebo nieco podobné. 0%

Co mam urobit’ pred tym, ako si sam subkuténn%&\ém Neupopeg?

1. Vyberte ho z chladnicky. Q\

2. Zamedzte trepaniu naplnenej injekénéj Striekacky.

3. Neodstranujte kryt zo strie%@pokial’ nie ste pripraveny na podanie.

4.  Skontrolujte dobu exspiracie (EXP) na oznaceni naplnenej injekcnej striekacky. Nepouzivajte,
ak uplynul posledn yznac¢eného mesiaca.

5. Skontrolujte vztikad Neupopegu. Musi sa javit’ ako ¢iry a bezfarebny roztok. Ak obsahuje

Castice, na%iet 0 pouzit’.

6.  Pre pohodiejsie podanie nechajte injek¢nu striekacku stat’ 30 minut, aby dosiahla izbovi
teplotivlebo ju drzte jemne v ruke po dobu niekolkych minut. Neupopeg nezohrievajte nijakym
inym spdsobom (napriklad nepouzivajte mikrovinnu riru alebo horucu vodu).

7.  Dékladne si umyte ruky.

8. Najdite prijemné, dobre osvetlené, ¢isté miesto a ulozte vSetko, ¢o potrebujete tak, aby to bolo
vo Vasom dosahu.
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Ako si pripravim svoju injekciu Neupopegu?

Skor ako si podate injekciu Neupopegu, musite urobit’ nasledujice:

1] 1. Drzte valec striekacky a jemne bez otacania odstraiite kryt z ihly.
— — Potiahnite priamo ako je znazornené na obrazkoch 1 a 2. Nedotykajte sa
ihly a netlacte na piest.
2] 2. Niekedy si mozete v naplnenej injekénej striekacke vSimnut’ malé
vzduchové bubliny. Pred podanim injekcie nie je potrebné ich odstranit’.
Podanie injekcie roztoku so vzduchovymi bublinami je neskodné.
3 Teraz mdzete naplnenu injeként striekacku pouzit.

Kde by som si mal injekciu podat’?

NajvhodnejSie miesta na samostatné podanie st: ‘ O

. horna Cast’ stehien; a é\,

. brucho, s vynimkou oblasti okolo pupku. \

Ak Vam injekciu podéava niekto iny, moze tiez podé\@a zadnej strane ramien.

AKko si samostatne podam injekciu? N 0

1. Vydezinfikujte koZzu pomocou alkoholovych tampé@% uchopte kozu palcom a ukazovakom
bez toho, aby ste ju stlacili. Q

2. Vpichnite si ihlu do koze tak , ako Vam uk&@'\/aﬁa zdravotna sestra alebo lekar.

3.  Jemne potiahnite piest, aby ste sa presy 8, ze nebola prepichnuta cieva. Ak sa v strickacke
objavi krv, vytiahnite ihlu a pouiit@a miesto.

4.  Podavajte tekutinu pomalyd&omeme, pritom stale drziac kozu medzi prstami.

5. Poukonceni podania ir@de vytiahnite ihlu a kozu uvolnite.

6. Ak zbadate kvapk i v mieste podania injekcie, zotrite ju vatovym tamponom alebo
obvizom. Mie%aplikécie nemasirujte. Ak je to potrebné, miesto podania injekcie si obviazte
obvézom.

6. Kai&s{&méku pouzite len na jedno injekéné podanie. Nepouzivajte Neupopeg, ktory zostal v
injekChé] striekacke.

Pamiitajte

Ak sa vyskytnu akékol'vek problémy, nebojte sa poziadat’ o radu a pomoc svojho lekara alebo
zdravotn1l sestru.

Likvidacia pouZzitych striekaciek
o Nezakryvajte pouzité ihly obalom.

o Pouzité injekené striekacky uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.
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o Pouzité injekcné striekacky sa musia zlikvidovat' v stilade s miestnymi poziadavkami.
Informujte sa u svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia
pomozu chranit’ zivotné prostredie.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Neupopeg 6 mg injekény roztok v naplnenom pere
pegfilgrastim

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, poqu to, prosim,

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. ‘ CJ\
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov: . \é\g
1. Co je Neupopeg a na &o sa pouziva @Q
2. Skor ako uzijete Neupopeg K
3. Ako uzivat Neupopeg 0
4. Mozné vedlajsie ucinky " O
5. Ako uchovavat’ Neupopeg é\'
6. Dalsie informacie

O
&
1. COJE NEUPOPEG A NA CO SA PO %

a@neutropénie (znizeny pocet bielych krviniek) a

ny pocet bielych krviniek s horackou), ktora méze byt’
erapie (lieCiva, ktoré nicia rychlo rastuce bunky). Biele
aSmu telu bojovat’ s infekciami. Tieto bunky st vel'mi citlivé
apricinit’ pokles ich poc¢tu vo Vasom tele. Ak pocet bielych
, ich nedostatok spdsobi neschopnost’ tela bojovat’ s baktériami a

Neupopeg sa pouziva na skratenie doby trv.
zniZenie vyskytu febrilnej neutropénie
zapri¢inend uzivanim cytotoxickej ¢
krvinky st dolezité, pretoze poma
na u¢inky chemoterapie, ktora

krviniek poklesne na nizku @
zvysené riziko vyskytu i 1.
Vas lekar Vam dal opeg za ucelom podpory Vasej kostnej drene (Cast’ kosti, kde sa tvoria
krvinky) produkw,ﬁ viac bielych krviniek, ktoré¢ pomézu Vasmu telu v boji s infekciami.

M
2.  SKOR/AKO UZIJETE NEUPOPEG
Neuzivajte Neupopeg

. Ked' ste alergicky (precitliveny) na pegfilgrastim, filgrastim, proteiny pochadzajtce z E coli,
alebo na niektort z d’alSich zloziek v lieku Neupopeg.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Neupopegu
Oznamte Vasmu lekarovi:
o ak sa objavi kaSel’, horucka a potiaze s dychanim,;

. ak trpite kosacikovitou anémiou;
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o ak sa objavi bolest’ v oblasti brusnej dutiny vl'avo hore alebo v hornej Casti ramena;

. ak ste alergicky na latex. Kryt ihly naplneného pera obsahuje derivat latexu a méze sposobit’
zavazné alergické reakcie.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Neupopeg
nebol skusany u tehotnych zien. Je dolezité oznamit’ Vasmu lekarovi, ak:

. ste tehotna; ‘ c)\@
. myslite si, ze mézete byt tehotna; alebo ,\g(b'

o planujete otehotniet’. ’\6

Ak uzivate Neupopeg, musite dojcenie ukoncit’. KQ

Vedenie vozidla a obsluha strojov 4 O0

Utinok Neupopegu na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obs® at’ stroje nie je znamy.

Dolezité informacie o niektorych zloZzkach Neup?ggQ

Neupopeg obsahuje sorbitol (druh cukru). Ak \7@ lekar povedal, ze trpite neznasanlivostou
niektorych cukrov, pred uzitim Neupopegu séorad’te s lekarom. Neupopeg je v podstate bez sodika.
3. AKO UZIVAT NEUPOP@URECLICK)

Neupopeg sa pouziva u dos @?VO veku 18 rokov a starSich.

Vzdy uZzivajte Neupopegsa, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to

u svojho lekara aleb arnika. Zvycajna davka je 6 mg formou jednej subkutannej injekcie (injekcia
pod Vasu kozu) uzitim naplneného pera. Davka by mala byt podana priblizne 24 hodin po uziti
poslednej dav moterapie na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Neupopeg priddko nepretrepavajte, ked’ze to méze ovplyvnit jeho aktivitu.

Samostatné injek¢né podanie Neupopegu

Vas lekar moze rozhodol, Ze bude pre Vas najvyhodnejsie, ak si injekciu Neupopegu budete podavat’
sami. Vas lekar alebo zdravotna sestra Vam ukazu, ako si Neupopeg sami podate. Nepokusajte sa o

podanie, ak ste neboli pouceny.

Instrukcie ako si sami spravne podate Neupopeg najdete v Casti na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

AK uZijete viac Neupopegu ako mate

Ak uzijete viac Neupopegu ako ste mali, skontaktujte sa s Vasim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom.
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Ak zabudnete uzit’ Neupopeg

Ak ste davku Neupopegu vynechali, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara a zistit, kedy je vhodné
uzit’ d’al$iu davku.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Neupopeg moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K velmi ¢astym vedl'aj§im G¢inkom (pravdepodobnost’ vyskytu u viac ako 1 z 10 pacientov) patri
bolest’ v kostiach. Vas lekar Vam odporuci, o moZete na zmiernenie bolesti uzivat’.

Casté vedlajsie u¢inky (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 10 pacientov) zahfiiaji bolest’

a zaCervenanie v mieste vpichu, bolesti hlavy a v§eobecne bolesti kibov, svalov, hrudmi oncatin,
krku alebo chrbta. Menej ¢astym neziaducim t€inkom (pravdepodobnost’ vyskytu p I@ j ako 1 zo
100 pacientov) je nevolnost’. 5\&

Zriedkavo (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 1 000 pacientov) bo \\ ené reakcie
alergického typu na Neupopeg vratane zacervenania a zarudnutia, kozny razok, rozpalenych
oblasti na kozi, ktoré svrbia a anafylaxie (slabost’, pokles krvného tla éﬂtlaine dychanie, opuch

tvare). 0 ,

5
Po podani Neupopegu sa pozorovalo zvicSenie sleziny a vo VXQeriedkaV}'fch pripadoch
(pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 10 000 pacier@%a opisala ruptara (prasknutie) sleziny.
Niektoré pripady ruptiry sleziny mali smrtelny konieco

Je dolezité, aby ste okamzite vyhl'adali svojho lekﬁx‘@otom, ako sa u vas objavia bolesti v l'avej
hornej Casti brucha alebo v 'avom ramene, pret 0zu suvisiet’ s problémami vasej sleziny.

Po pouziti G-CSF boli vzacne (pravdepo st vyskytu u menej ako 1 z 1 000 pacientov) hlasené
tazkosti s dychom. Ak mate kaSel’, zvy§ent teplotu alebo tazkosti s dychom, informujte o tom,
prosim, svojho lekara. ) 0

Vo vasej krvi sa mézu obj avi@toré zmeny, ktoré sa zistia pri rutinnom vySsetreni krvi. Mdze sa
vam znizit’ pocet krvnych iek, ¢o mdze viest k tvorbe podliatin. Na kratky cas moze dojst’ k
zvyseniu poctu bielych &k.

V zriedkavych pri a(%h (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 1 000 pacientov) sa pozoroval
pK%odralsté, bolestivé kozné vyvySeniny na koncatinach a niekedy aj na tvari a krku

Sweetov syndrg
sprevédza%&kou), hoci aj iné faktory m6zu mat’ vyznam pri ich vzniku.

Vel'mi zriedkavo (pravdepodobnost’ vyskytu u menej ako 1 z 10 000 pacientov) sa vyskytla kozna
vaskulitida (zapal krvnych ciev koze) u pacientov uzivajicich Neupopeg.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT NEUPOPEG

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Neupopeg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a oznaceni pera (EXP).
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neupopeg mozete vybrat’ z chladnicky a uchovavat pri izbovej teplote (nie vyssej ako 30°C) po dobu
maximalne 3 dni. Ked’ pero vybraté z chladni¢ky dosiahlo izbovu teplotu (nie vyssiu ako 30°C), musi

byt pouzité do 3 dni, alebo zlikvidované.

Neuchovavajte v mraznicke. Neupopeg moze byt este pouzity, ak bol jeden krat nahodne zamrazeny
na dobu kratSiu ako 24 hodin.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neupopeg nepouzivajte, ak zistite, ze je zakaleny, alebo s v lom pritomné cCastice.

lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranif #wotné

prostredie.
{b

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa éOJho

6.  DALSIE INFORMACIE \!

Co Neupopeg obsahuje KQ

Neupopeg obsahuje lieCivo pegfilgrastim. Pegfilgrastim je protef dukovany biotechnolégiou v
baktéridch nazyvanych E. coli. Patri do skupiny proteinov n nych cytokiny a je vel'mi podobny
prirodzenému proteinu (faktor stimulujtci granulocytové y), ktory produkuje Vase telo.

Liecivo je pegfilgrastim. Kazdé naplnené pero obsa%‘, mg pegfilgrastimu v roztoku s objemom
0,6 ml.

Dalsie zlozky st octan sodny, sorbitol (E42®$sorbat 20 a voda na injekciu.

AKo vyzera Neupopeg a obsah baleéQ

Neupopeg je injekény roztok v v&)@nom pere (6 mg/0,6 ml). Je to ¢iry, bezfarebny roztok.

Kazdé balenie obsahuje 3&93@ pero.

Vyrobca: 6
Amgen Europe ]i%
Minervum 706@

4817 ZK R&/
Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milan
Taliansko

Dalgie informacie

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola schvalena.
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Navod na pouZitie naplneného pera Neupopeg (SureClick)

Tato Cast’ obsahuje informacie o tom, ako si spravne podat’ Neupopeg vo forme naplneného pera. Je
dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si Neupopeg sami, ak ste neboli zvlast pouceny Vasim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. Ak mate otazky tykajtice sa aplikacie, obrat'te sa prosim na
svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

Ako mate Vy alebo osoba, ktora Vam bude podavat’ injekciu, pouZit’ naplnené pero Neupopeg
(SureClick)?

Injekeciu si treba podat’ do tkaniva tesne pod kozu. Toto sa nazyva subkutanna inj ekcia‘.\®

PrisluSenstvo: {@
Na samostatné prevedenie subkutannej injekcie budete potrebovat’: ’\é\'

. nové naplnené pero Neupopeg a K@

o alkoholové tampdny alebo nieco podobné. 5“\' O0

2

O
Q

N

2. Zamedzte trepaniu naplneného pera. Q

Priprava na injek¢né podanie Neupopegu
1. Vyberte ho z chladnicky.
3. Neodstranujte Sedy kryt z naplnené@t)era, pokial’ nie ste pripraveny na podanie.

4.  Skontrolujte dobu exspiraci na oznaceni naplneného pera. Nepouzivajte, ak uplynul
posledny den vyznacenéh iaca.

5. Skontrolujte vzhla opegu cez kontrolné okienko naplneného pera. Musi sa javit’ ako Ciry
a bezfarebny roztok.YAk obsahuje Castice, nesmiete ho pouzit.

6.  Pre pohod@%podanie nechajte naplnené pero stat’ 30 minut, aby dosiahla izbovu teplotu.
Neupop ohrievajte nijakym inym spdsobom (napriklad nepouzivajte mikrovlnnt raru
alebg howicu vodu).

7. Doékladne si umyte ruky.

8. Najdite prijemné, dobre osvetleng, Cisté miesto a ulozte vSetko, Co potrebujete tak, aby to bolo
vo VaSom dosahu.

Sedy krytihly i zelené tlaedlo

Pnehl'adné okienko
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Pred podanim (so Sedym krytom) Pred podanim (bez Sedého krytu) Po podani (vysunuty bezpecnostny

kryt)
Kde by som si mal podat’ injekciu?

Na prevedenie uspesnej aplikacie injekcie je potrebné pevné miesto
aplikacie.

Odporucané miesta aplikacie injekcie naplnenym perom st horna Cast’
stehna a zadna strana ramena, ak Vam injekciu podava zdravotna
sestra alebo oSetrovatel’ (pozri obrazok 1).

Ak zdravotnicky pracovnik zhodnoti, ze aplikacia do stehna alebo &
zadnej Casti ramena nie je vhodna, moze sa zvazit’ aplikacia do brucha.

4
Ako si podat’ injekciu do stehna alebo do zadnej strany l%'egl

o Vydezinfikujte kozu alkoholovym tamponom. \'QO

. Odstraite Sedy kryt (pozri obrazok 2). \(b'

o Naplnené pero ma bezpecnostny k1®?tory Vas ochrani pred
pichnutim sa ihlou a ktory zabranj tmiku lieku pri ndhodnom
naraze alebo dotyku. -’0

Délezité informacie pre kr injekéného podania.

Naplnené pero zatlaéte pe roti kozi tak, aby sa bezpe¢nostny kryt

uplne vtiahol dnu (pozri‘gbrazok 3). Ochranny Ochranny kryt
p (p 6® ) kryt vysunuty zacsuxflllltr;/y

N
A. Naplnené pero umiestnite na miesto aplikacie pod pravym

uhlom (90 stupnov) a pevne zatlaéte proti kozi. PodrZte (pozri
obrazok).

I
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B. Pocas drzania naplneného pera, (1) stlacte a (2) uvolnite zelené

tlac¢idlo na vrchu pera. Budete pocut’ “cvaknutie”. Naplnené
pero nevyt’ahujte.

C. Po druhom “cvaknuti” (alebo po naratani do 15) vytiahnite
naplnené pero z miesta podania.

+ &

Ak budete mat’ problémy, vyberte si pevnejs$ie miesto na podanie inj elﬁ@

Bezpecnostny kryt ihly sa vysunie a zostane v tejto polohe. Ak j trolné okienko zelenej farby,
bolo vykonané tuplné podanie injekcie. %

Ak zbadate kvapku krvi v mieste podania injekcie, zotti vatovym tamponom alebo obvézom.
Miesto aplikacie nemasirujte. Ak je to potrebné, mi odania injekcie si obviazte obvdzom.

Naplnené pero Neupopeg pouzivajte len na jed@ekciu.

Ako podat’ injekciu do brucha Q

+Q
Dolezita technika na vytvoren{eg&nej riasy X
Ciel'om techniky na vyt N

\gégcoinej riasy je vytvorit’ pevné miesto

pre aplikaciu injekcie.
Vyberte miesto ng% cm d’alej od pupka (pozri obrazok 4).

>
Pevne uchqgte{ zu brucha medzi palec a prsty a tak vytvorite miesto
asponi 3 cm Sifoké (dvakrat Sirka hrotu naplneného pera). Pevne drzte
koznt riasu po cely Cas aplikacie (pozri obrazok 5).

(]
Délezité informacie pre krok A injekéného podania. I
Naplnené pero zatlaéte pevne proti kozi tak, aby sa bezpe¢nostny kryt
uplne vtiahol dnu (pozri obrazok 6). m

Naplnené pero ma bezpecnostny kryt, ktory vas ochrani pred
pichnutim sa ihlou a ktory zabrani Uniku lie¢iva pri ndhodnom néraze Ochranny Ochrann kryt
alebo dotyku. kryt vysunuty ~ zasunuty
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A. Naplnené pero umiestnite do stredu vytvorenej koznej riasy pod

pravym uhlom (90 stupiiov) a pevne zatlacte proti kozi.
Podrite.

B. Pevne drzte koznu riasu, (1) stlacte a (2) uvolnite zelené tlacidlo

LT3

na vrchu pera. Budete pocut’ “cvaknutie”. Naplnené pero
nevytahujte.

C. Po druhom “cvaknuti” (alebo po naratani do 15) vytiahnite
naplnené pero z miesta podania.

Ak budete mat’ problémy, vyberte si pevnejSie miesto na pod@

injekeie. %)
O

Bezpecnostny kryt ihly sa vysunie a zostane v tejto @} Ak je kontrolné okienko zelenej farby,
bolo vykonané uplné podanie injekcie.

Ak zbadate kvapku krvi v mieste podania injekcie; zotrite ju vatovym tamponom alebo obvézom.
Miesto aplikacie nemasirujte. Ak je to po@)né, miesto podania injekcie si obviazte obvdzom.

Naplnené pero Neupopeg pouiiva@% na jednu injekciu.
Pamiitajte O
RON

Ak sa vyskytntl akékol'vek’problémy, nebojte sa poziadat’ o radu a pomoc svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru.

Likvidacia ﬁ\@tych naplnenych pier

. Kvdli bezpecnostnému krytu sa neodporuca nasadzovat’ Sedy kryt ihly naspit’ na pouzité
naplnené pero.

o Pouzité perd uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.
. Pouzité naplnené pera sa musia zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami. Informujte sa u

svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’
zivotné prostredie.
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