PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informaécii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Nylaspeg 6 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j strickacke

2. KVALITATIVNE AKVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnend injekéna 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 technolégiou a nasledne konjugéaciou s
polyetylénglykolom (PEG).
**Koncentrécia je 20 mg/ml, ak je zahrnuty podiel PEG.

Uginnost’ tohto lieku sa nema porovnavat’ s u¢innost'ou iného pegylovaného alebo nepegylovaného
proteinu tej istej terapeutickej skupiny. Pre viac informacii pozri ¢ast’ 5.1.

Pomocné latky so zndmym tcinkom
KaZda naplnena injekéna striekacka obsahuje 0,024 mg polysorbatu 20 (E 432) a 30 mg
sorbitolu (E 420) (pozri cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny injekény roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Skrétenie doby trvania neutropénie a zniZenie vyskytu febrilnej neutropénie u dospelych pacientov s
malignymi ochoreniami lie¢enych cytotoxickou chemoterapiou (s vynimkou chronickej myeloidnej
leukémie a myelodysplastickych syndromov).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Liecba Nylaspegom méa byt iniciovana a vedena pod dohl'adom lekarov skisenych v oblasti onkologie
a/alebo hematoldgie.

Déavkovanie

Pre kazdy cyklus chemoterapie sa odporuc¢a jedna 6 mg davka Nylaspegu (jedna naplnena injek¢éna
strieka¢ka), podavana minimalne 24 hodin po cytotoxickej chemoterapii.

Osobitné populacie

Pediatricka populdcia



Bezpecnost’ a u¢innost’ pegfilgrastimu u deti sa doteraz nestanovili. Udaje dostupné v stidasnosti st
opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2, ale neumoziiuju uviest’ odporu¢ania na davkovanie.

Porucha funkcie obliciek

Neodporuca sa Uprava davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek vratane pacientov s kone¢nym
Stadiom ochorenia obliCiek.

Spo6sob podavania

Nylaspeg sa podéva vo forme subkutannej injekcie. Injekcie sa maju podavat’ do stehna, brucha alebo
hornej Casti paze.

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

4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatelnost’

Aby sa zlepSila (do)sledovatelnost’ faktorov stimulujicich kolonie granulocytov (granulocyte-colony
stimulating factors, G-CSF), ma sa do zdravotnej dokumentacie pacienta zrozumitel'ne zaznamenat’
nézov podaného lieku.

Podra limitovanych klinickych udajov sa predpoklada porovnatelny uc¢inok na ¢as potrebny na
zotavenie zo zavaznej neutropénie pre pegfilgrastim a filgrastim u pacientov s akitnou myeloidnou
leukémiou (AML) de novo (pozri ¢ast’ 5.1). Dlhodobé uéinky pegfilgrastimu sa vSak pri AML
neskumali, preto sa ma v tejto populacii pacientov pouzivat’ s opatrnostou.

G-CSF moZe urychlovat rast myeloidnych buniek in vitro a podobné t¢inky mozno pozorovat’ aj u
niektorych non-myeloidnych buniek in vitro.

Bezpecénost’ a uéinnost’ pegfilgrastimu sa neskumali u pacientov s myelodysplastickym syndromom,
chronickou myeloidnou leukémiou a u pacientov so sekundarnou AML, preto sa nema pouzivat

u tychto pacientov. Osobitn pozornost’ treba venovat’ rozliSeniu blastického zvratu pri chronickej
myeloidnej leukémie od AML.

Bezpecnost’ a G¢innost’ pegfilgrastimu podavaného u pacientov s AML de novo vo veku < 55 rokov s
cytogenetikou t(15; 17) sa nestanovili.

Bezpecnost’ a u€innost’ pegfilgrastimu sa neskiimala u pacientov uzivajucich vysoké davky
chemoterapie. Tento liek sa nema pouzit’ na zvy3Senie davok cytotoxickej chemoterapie nad stanovené
davkovacie rezimy.

Pl'tene neziaduce udalosti

Po podani G-CSF boli hlasené plicne neZiaduce reakcie, osobitne intersticialna pneumonia. Zvysené
riziko je u pacientov, ktori maju v nedavnej anamnéze pulmonalne infiltraty alebo pneuméniu (pozri
Cast’ 4.8).

Vyskyt pulmonélnych prejavov, ako su kasel’, horucka a dyspnoe, v spojeni s radiologickymi dokazmi
pulmonalnych infiltratov a zhorSenie pulmonalnych funkcii spolu so zvysenym poc¢tom neutrofilov
mdZe predstavovat’ zaciato¢né prejavy syndromu akdtnej respiraénej tiesne (acute respiratory distress
syndrome, ARDS). Za takychto okolnosti sa ma podavanie pegfilgrastimu podl'a uvazenia lekara



prerusit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba (pozri Cast 4.8).

Glomerulonefritida

U pacientov uzivajucich filgrastim a pegfilgrastim bola hlasena glomerulonefritida. Vo veobecnosti sa
po zniZeni davky alebo po vysadeni filgrastimu a pegfilgrastimu pripady glomerulonefritidy upravili.
Odporuca sa sledovat’ rozbor mocu.

Syndrém kapilarneho presakovania

Po podani G-CSF sa zaznamenal syndrom kapilarneho presakovania, ktory je charakterizovany
hypotenziou, hypoalbuminémiou, edémom a hemokoncentraciou. Pacienti, u ktorych sa vyvind
priznaky syndromu kapilarneho presakovania, sa maju starostlivo sledovat’ a maju dostat’ Standardnu
symptomaticku lie¢bu, ktora moze zahfnat’ potrebu intenzivnej starostlivosti (pozri Cast’ 4.8).

Splenomegalia a ruptura sleziny

Po podani pegfilgrastimu boli hlasené zvycajne asymptomatické pripady splenomegalie a pripady
ruptary sleziny vratane niekol’kych smrtel'nych pripadov (pozri ¢ast’ 4.8). Z toho dévodu je potrebné
starostlivo sledovat’ vel'kost’ sleziny (napr. fyzikalnym vysetrenim, ultrazvukom). Diagnéza ruptiry
sleziny ma byt’ vzata do tivahy u pacientov s bolestami v oblasti brusnej dutiny vl'avo hore alebo

s bolestami Vv oblasti hrotu ramena.

Trombocytopénia a anémia

Lie¢ba samotnym pegfilgrastimom nezabranuje trombocytopénii a anémii, pretoze myelosupresivna
chemoterapia je udrziavana na plnych davkach podl'a predpisaného rezimu. Odporuca sa pravidelné
sledovanie poétu krvnych dosti¢iek a hematokritu. Speciélna opatrnost’ je potrebna pri podavani jednej
chemoterapie alebo kombinacie chemoterapii, o ktorych je zndme, ze sposobuji zavaznu
trombocytopéniu.

Myelodysplasticky syndrém a ak(itna myeloidna leukémia u pacientov s karcinbmom prsnika a pluc

V podmienkach postmarketingovej observaénej Stadie bol pegfilgrastim v kombinécii s chemoterapiou
a/alebo radioterapiou spajany s rozvinutim myelodysplastického syndromu (MDS) a akudtnej
myeloidnej leukémie (AML) u pacientov s karcinomom prsnika a pIic (pozri ¢ast’ 4.8). Pacientov

s karcinomom prsnika a pI'ic monitorujte z hl'adiska prejavov a priznakov ochoreni MDS/AML.

Kosadikovita anémia

Kosacikovita anémia s krizou je spajana s podavanim pegfilgrastimu pacientom s bunkami

s kosacikovitym charakterom alebo s kosacikovitou anémiou (pozri ¢ast’ 4.8). Preto maja lekari pri
predpisovani pegfilgrastimu pacientom s bunkami s kosacikovitym charakterom alebo s kosacikovitou
anémiou postupovat’ opatrne, monitorovat’ prislusné klinické parametre a laboratorne funkcie a
venovat’ pozornost’ moznej spojitosti medzi tymto lickom a zvac¢Senim sleziny a vznikom
vazookluznej krizy.

Leukocyt6za

Menej ako 1 % pacientov lie¢enych pegfilgrastimom vykazovalo pocet bielych krviniek (WBC)

100 x 10%1 alebo vyssi. Neboli hldsené neziaduce udalosti priamo pripisatelné tomuto stupiiu
leukocytozy. Takéto zvysenie poctu bielych krviniek je prechodné, zvycajne sa objavuje 24 az

48 hodin po podani a je v sulade s farmakodynamickymi t¢inkami tohto lieku. V stlade s klinickymi
ucinkami a potencialu pre leukocytézu sa ma WBC kontrolovat’ pocas liecby v pravidelnych
intervaloch. Ak pocet leukocytov prevysi 50 x 10%1 po o¢akdvanom minime, lie¢ba tymto liekom sa
ma okamzZite ukoncit’.



Precitlivenost’

U pacientov lie¢enych pegfilgrastimom sa zaznamenala pri ivodnej alebo naslednej liecbe
precitlivenost’, vratane anafylaktickych reakcii. U pacientov s klinicky vyznamnou precitlivenost'ou
vysad’te pegfilgrastim natrvalo. Nepodavajte pegfilgrastim pacientom s precitlivenostou na
pegfilgrastim alebo filgrastim v anamnéze. Ak sa vyskytne zavaZzna alergicka reakcia, je potrebné
podat’ vhodnu liecbu a po dobu niekol’kych dni starostlivo sledovat’ pacienta.

Stevensov-Johnsonov syndrom

Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), ktory méZe byt Zivot ohrozujuci alebo méze byt fatélny, bol
zriedka hlaseny v spojitosti s liecbou pegfilgrastimom. Ak sa u pacienta objavi SJS pri pouzivani
pegfilgrastimu, liecba pegfilgrastimom sa u tohto pacienta uz nikdy nesmie opétovne zacat’.

Imunogenicita
Rovnako ako u v3etkych terapeutickych proteinov je tu potencial pre imunogenicitu. Vyskyt tvorby

protilatok proti pegfilgrastimu je zvycajne nizky. VVézba protilatok je v takej miere, ako sa o¢akava u
vSetkych biologickych liekov; av§ak momentalne nie je spojend s neutraliza¢nou aktivitou.

Aortitida

Aortitida bola hlasena po podani G-CSF u zdravych pacientov a u pacientov s rakovinou. Medzi
priznaky patri horucka, abdominélna bolest’, nevol'nost’, bolest’ chrbta a zvy3ena hladina zapalovych
markerov (napr. C-reaktivny protein a pocet bielych krviniek). Vo vécsine pripadov bola aortitida
diagnostikovana pomocou snimky pocitatovej tomografie (computed tomography, CT)

a vo v3eobecnosti ustupila po vysadeni G-CSF. Pozri tieZ ¢ast’ 4.8.

Iné upozornenia

Bezpe¢nost’ a G¢innost’ pegfilgrastimu na mobilizaciu krvnych kmeniovych buniek u pacientov alebo
zdravych darcov nebola prislusne hodnotena.

Zvysenie hematopoetickej aktivity kostnej drene ako odpoved’ na lie¢bu rastovym faktorom sa spaja s
prechodnym pozitivinymi kostnymi zmenami na snimkach. Ttto skutocnost’ je potrebné zvazit' pri
interpretéacii vysledkov kostnych snimok.

Pomocné latky

Sorbitol (E 420)

Tento liek obsahuje 30 mg sorbitolu v kazdej naplnenej injekénej striekacke, ¢o zodpoveda 50 mg/ml.
Musi sa vziat’ do (vahy aditivny t¢inok sibezne podavanych liekov obsahujdcich sorbitol (alebo
fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej naplnenej injekénej strieckacke, t. j. v
podstate zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

Polysorbat 20 (E 432)

Tento liek obsahuje 0,024 mg polysorbatu 20 (E432) v kazdej naplnenej injekénej striekacke, ¢o
zodpoveda 0,04 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie.



4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na potencialnu senzitivitu rychlo sa deliacich myeloidnych buniek na cytotoxickil
chemoterapiu, pegfilgrastim ma byt podavany minimalne 24 hodin po podani cytotoxickej
chemoterapii.

V klinickych skdaniach bol pegfilgrastim bezpe¢ne podavany 14 dni pred chemoterapiou.

Sucasné pouzitie pegfilgrastimu s niektorym chemoterapeutikom nebolo u pacientov hodnotené. U
zvierat viedlo sucasné podanie pegfilgrastimu a 5-fluéruracilu (5-FU) alebo inych antimetabolitov k
potenciécii myelosupresie.

MozZné interakcie s inymi hematopoetickymi rastovymi faktormi a cytokinmi neboli v klinickych
skuSaniach Specialne hodnotené.

Moznost’ interakcii s litiom, ktoré taktieZz podporuje uvoltiovanie neutrofilov, nebola Specialne
skimana. Nie su k dispozicii dékazy, Ze by takéto interakcie boli Skodlivé.

Bezpecnost’ a ucinnost’ pegfilgrastimu neboli hodnotené u pacientov uZivajlcich chemoterapiu spojenu
s oneskorenou myelosupresiou, napr. derivatmi nitrézomocoviny.

Specifické interakéné alebo metabolické $tidie sa neuskutoénili, avsak, klinické skisania neindikovali
interakcie pegfilgrastimu s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie sU k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo Gdajov o pouZziti pegfilgrastimu u gravidnych
Zien. Studie na zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Pegfilgrastim sa
neodporaca pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.
Dojcenie

Nie st dostato¢né informacie o vylucovani pegfilgrastimu/metabolitov do I'udského mlieka, riziko u
novorodencov/dojc¢iat nemo6ze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ¢i
ukoncit/prerusit’ lie¢bu pegfilgrastimom sa ma urobit’ po zvaZeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu
liecby pre Zenu.

Fertilita

Pegfilgrastim neovplyvnil reprodukénu schopnost” ani fertilitu samcov alebo samic pri kumulativnych

tyzdennych davkach priblizne 6 az 9-krét vy3sSich, ako je odpora¢ana davka u I'udi (na zaklade plochy
povrchu tela) (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pegfilgrastim nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce u¢inky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v kostiach (vel'mi ¢asta [> 1/10])
a muskuloskeletélna bolest’ (¢asta [> 1/100 to < 1/10]). Bolest’ v kostiach bola va¢sinou miernej az
strednej intenzity, prechodnej povahy a u va¢siny pacientov bola kontrolovatel'na Standardnymi



analgetikami.

Reakcie hypersenzitivneho typu vratane koznej vyrazky, zihl'avky, angioedému, dychavi¢nosti,
erytému, s€ervenania a hypotenzie sa vyskytli pri po¢iato¢nej alebo néslednej liecbe s pegfilgrastimom
(menej Casté [> 1/1 000 aZ < 1/100]). Z&vazne alergické reakcie vratane anafylaxie sa vyskytovali u
pacientov lieCenych pegfilgrastimom (menej ¢asté) (pozri Cast’ 4.4).

Syndrom kapilarneho presakovania, ktory moze ohrozit’ Zivot, ak sa oneskori lie¢ba, sa zaznamenal ako
menej casty (>1/1 000 az < 1/100) po podani G-CSF u pacientov s rakovinou, ktori podstupuju
chemoterapiu; pozri ¢ast’ 4.4 a ¢ast’ niZSie ,,Opis vybranych neZiaducich reakcii“.

Splenomegalia, zvycajne asymptomatickd, je menej casta.

Ruptdra sleziny, vratane fatdlnych pripadov, je po podani pegfilgrastimu hlasend menej ¢asto (pozri
Cast’ 4.4).

Zaznamenali sa menej ¢asté pl'acne neZiaduce reakcie vratane intersticidlnej pneumonie, plaicneho
edému, pl'icnych infiltratov a pl'icnej fibrozy. Menej Casto tieto pripady prerastli do respiracného
zlyhania alebo ARDS, ktoré mdzu byt smrtel'né (pozri ast’ 4.4).

U pacientov s bunkami s kosacikovitym charakterom alebo s kosacikovitou anémiou sa zaznamenali
izolované pripady kosacikovitej anémie s krizou (menej ¢asto u pacientov s kosacikovitou anémiou)
(pozri ¢ast’ 4.4).

Zoznam neZiaducich reakcii zoradenych do tabul’ky

Udaje uvedené v tabul’ke nizSie opisuju neZiaduce reakcie hlasené z klinickych skusani a spontannych
hlaseni. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Trieda Neziaduce reakcie
organovych VePmi éasté Casté Menej &asté Zriedkavé
systémov podl’a (= 1/10) (>1/100az<1/10)| (=1/1000aZ |(>1/10000az<1/1
MedDRA < 1/100) 000)
Benigne a maligne myelodysplastic
nadory, vratane ky syndrom*
nespecifikovanych akltna
novotvarov (cysty myeloidna
a polypy) leukémia®
Poruchy krvi a trombocytopénia® | kosagikovita
lymfatického leukocytoza® anémia s krizou?
systému splenomegéa
lia? ruptdra
sleziny?
Poruchy hypersenzitivne
imunitného reakcie
systému anafylaxia
Poruchy zvysenie
metabolizmu a hladin
Vyavy kyseliny
mocovej
Poruchy bolest’ hlavy!
nervového
systému
Poruchy ciev syndrom aortitida
kapilarneho
presakovania’




Trieda Neziaduce reakcie
organovych VePmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
systémov podl'a (= 1/10) (>1/100az<1/10)| (>1/1000az |(=1/10000az<1/1
MedDRA < 1/100) 000)
Poruchy dychacej syndrom akdtnej | plucne krvacanie
sustavy, hrudnika respiracne;j
a mediastina tiesne? plicne

neziaduce

reakcie

(intersticialna

pneumaonia,

placny edém,

pl'icne infiltraty

a plucna fibréza)

hemoptyza
Poruchy nauzea®
gastrointestinaln
eho traktu
Poruchy koZe a Sweetov Stevensov-Johnsonov,
podkoZného syndrém syndrom
tkaniva (akatna

febrilna

neutrofilna

dermatéza)*t?

kozna vaskulitida™?
Poruchy bolest’ muskuloskeletalna

v kostiach

kostrovej a
svalovej sustavy

bolest’ (myalgia,
artralgia, bolest’ v

a spojivoveho kon¢atinach,
tkaniva bolest’ chrbta,
muskulo-
skeletalna bolest’,
bolest’ krku)
Poruchy obliciek a glomerulonefritida?
mocovych ciest
Celkoveé poruchy a bolest’' v reakcie v mieste

reakcie v mieste
podania

mieste vpichu®
bolest’ na hrudi,
ktora neslvisi so
srdcom

vpichu?

Laboratorne a
funkéné
vySetrenia

zvysenie hladiny
laktatdehydroge-
nazy a alkalickej
fosfatazy*
prechodné
zvysenie hodn6t
funkénych
pecenovych testov

pre ALT alebo
AST!

Pozri ¢ast’ niZSie ,,Opis vybranych neZiaducich reakcii“.

2 Této neziaduca reakcia sa zistila po uvedeni lieku na trh, nepozorovala sa vsak v randomizovanych, kontrolovanych, klinickych
skusaniach u dospelych. Kategoria frekvencie bola odhadovana zo Statistického vypoctu na zaklade
1 576 pacientov lie¢enych pegfilgrastimom v deviatich randomizovanych klinickych skisaniach.

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Zaznamenali sa menej ¢asté pripady Sweetovho syndromu, hoci v niektorych pripadoch méze k ich
vzniku prispievat’ aj zakladné hematologické nadorové ochorenie.
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U pacientov lie¢enych pegfilgrastimom sa menej ¢asto zaznamenali pripady koZnej vaskulitidy.
Mechanizmus vaskulitidy u pacientov lieCenych pegfilgrastimom nie je znamy.

Pri pociatoénej alebo néslednej liecbe pegfilgrastimom sa objavili reakcie v mieste vpichu vratane
erytému v mieste vpichu (menej Casté), ako aj bolest’ v mieste vpichu (Casté).

Boli hlasené ¢asté pripady leukocytdzy (pocet bielych krviniek [WBC] > 100 x 10%1) (pozri &ast’ 4.4).
Vratny, mierny azZ stredny narast hladiny kyseliny moc¢ovej a alkalickej fosfatazy bez pridruzenych
klinickych u¢inkov sa vyskytoval menej Casto; vratny, mierny az stredny narast hladiny
laktatdehydrogenazy bez pridruzenych klinickych ucinkov sa objavil menej ¢asto u pacientov
pouZivajucich pegfilgrastim po cytotoxickej chemoterapii.

Nevolnost a bolest” hlavy boli zaznamenané vel'mi ¢asto u pacientov uzivajucich chemoterapiu.

U pacientov sa po podani pegfilgrastimu nasledne po cytotoxickej chemoterapii pozorovalo menej
Casto zvysenie funkénych pecenovych testov na alaninaminotransferazu (ALT) alebo
aspartataminotransferazu (AST). Tieto zvy3enia boli prechodné a vratili sa na pdvodné hodnoty.

Zvysené riziko MDS/AML po liec¢be pegfilgrastimom v kombinécii s chemoterapiou a/alebo
radioterapiou bolo pozorované v epidemiologickej Stadii u pacientov s karcindbmom prsnika a plic
(pozri cast’ 4.4).

Zaznamenali sa ¢asté pripady trombocytopénie.

Po uvedeni G-CSF na trh sa zaznamenali pripady syndromu kapilarneho presakovania. Zvy¢ajne sa
vyskytovali u pacientov s pokrocilym nadorovym ochorenim, sepsou, u pacientov lieCenych

kombinovanou chemoterapiou alebo podstupujucich aferézu (pozri cast’ 4.4).

Pediatrickd populicia

Skusenosti u deti si obmedzené. V porovnani so starSimi detmi vo veku 6 — 11 rokov (80 %) a 12 — 21
rokov (67 %) a dospelymi sa u mladSich deti vo veku 0 -5 rokov (92 %) pozoroval vyssi vyskyt

zavaznych neziaducich reakcii. NajcastejSie hlasena neziaduca reakcia bola bolest’ kosti (pozri
Casti 5.1a5.2).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Jednorazové davky 300 mikrogramov/kg boli subkutanne podavané obmedzenému poctu zdravych
dobrovol'nikov a pacientov s nemalobunkovym karcinomom plic bez zavaznych neziaducich reakcii.
NeZiaduce udalosti boli podobné udalostiam, ktoré sa pozorovali u jedincov, ktorym sa podavali nizSie
davky pedfilgrastimu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunostimulancid, faktor stimulujici kolonie; ATC kod: LO3AAL3

Nylaspeg je podobny biologicky liek. Podrobné informécie s dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky https://www.ema.europa.eu.




Ludsky faktor stimulujuci kol6nie granulocytov (granulocyte-colony stimulating factor, G-CSF) je
glykoprotein, ktory reguluje produkciu a uvol'novanie neutrofilov z kostnej drene. Pegfilgrastim je
kovalentny konjugat rekombinantného metionylového 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 ucinku pegfilgrastimu a filgrastimu sa ukézal byt
identicky a vedie k zna¢nému 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 vykazuji normalne alebo silnejsie funkcie ako bolo
demonstrované v testoch chemotaktickych a fagocytarnych funkcii. Ako aj ostatné hematopoetické
rastové faktory, in vitro vykazuje G-CSF stimulujuce vlastnosti na l'udské endotelialne bunky. G-CSF
moZe in vitro podporovat’ rast myeloidnych buniek, vratane malignych. Podobné efekty mozno in vitro
pozorovat’ na niektorych nemyeloidnych bunkach.

V dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, pivotnych Stadiach u pacientov s vysoko rizikovym
karcinébmom prsnika Il — 1V $tadia, podstupujucich myelosupresivnu chemoterapiu pozostavajlcu z
doxorubicinu a docetaxelu, podavanie pegfilgrastimu jeden krat pocas cyklu znizilo 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 strednej dizke trvania neutropénie stupiia 4 v rozsahu 5 — 7
dni a 30 — 40 % vyskytu febrilnej neutropénie. V jednej studii (n = 157), kde bola podavana stéala
davka 6 mg pegfilgrastimu, sa v skupine s pegfilgrastimom stredna dizka trvania neutropénie stupiia 4
pohybovala na trovni 1,8 dita v porovnani s 1,6 diia v skupine s filgrastimom (rozdiel 0,23 dna, 95 %
interval spol'ahlivosti —0,15, 0,63). Pocas celej Stidie bol narast febrilnej neutropénie 13 % u pacientov
liecenych pegfilgrastimom v porovnani s 20 % u pacientov lieCenych filgrastimom (rozdiel 7 %, 95 %
interval spolahlivosti =19 %, 5 %). V druhej Stadii (n = 310), kde bola podavana davka upravena
podla hmotnosti (100 mikrogramov/kg), v skupine s pegfilgrastimom bola stredna dizka trvania
neutropénie stupiia 4 1,7 dna v porovnani s 1,8 dia v skupine s filgrastimom (rozdiel 0,03 dia, 95 %
interval spol'ahlivosti —0,36, 0,30). Celkovy narast febrilnej neutropénie bol 9 % u pacientov liecenych
pegfilgrastimom v porovnani s 18 % u pacientov lie¢enych filgrastimom (rozdiel 9 %, 95 % interval
spol’ahlivosti —16,8 %, —1,1 %).

V placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej Stadii u pacientok s rakovinou prsnika bol hodnoteny
ucinok pegfilgrastimu na ovplyvnenie incidencie febrilnej neutropénie po podavani
chemoterapeutického rezimu s 10 — 20 % rizikom vzniku febrilnej neutropénie (docetaxel 100 mg/m?
kazdé 3 tyZzdne pocas 4 cyklov). Devit'stodvadsatosem pacientov bolo randomizovanych do skupiny
dostavajlcej jednorazovu davku pegfilgrastimu alebo placeba priblizne 24 hodin (defi 2) po
chemoterapii v kazdom cykle. Incidencia febrilnej neutropénie bola nizsia u pacientok
randomizovanych do skupiny dostavajlcej pegfilgrastim v porovnani s placebom (1 % verzus 17 %, p
< 0,001). Vyskyt hospitalizacie a podania i.v. antiinfektiv v savislosti s klinickou diagnézou febrilnej
neutropénie bol niZzsi v skupine pacientok s pegfilgrastimom v porovnani s placebom (1 % verzus 14
%, p <0,001; a 2 % verzus 10 %, p < 0,001).

V malej (n = 83) randomizovanej, dvojito zaslepenej Studii fazy 1l u pacientov dostavajlcich
chemoterapiu na de novo akatnu myeloidnd leukémiu sa porovnaval pegfilgrastim (jednorazova davka
6 mg) s filgrastimom, ktoré boli podavané pocas induk¢nej chemoterapie. Stredny ¢as na regeneraciu
z tazkej neutropénie bol stanoveny na 22 dni u oboch lie¢ebnych skupin. Dlhodobé vysledky sa
neskamali (pozri Cast’ 4.4).

V multicentrickej, randomizovanej, otvorenej Stadii fazy Il (n = 37) s pediatrickymi pacientmi so
sarkomom, ktori dostavali 100 mikrogramov/kg pegfilgrastimu po prvom cykle chemoterapie s
vinkristinom, doxorubicinom a cyklofosfamidom (VAdriaC/IE), sa pozorovalo dlhSie trvanie zavaznej
neutropénie (neutrofily < 0,5 x 10%1) u mladsich deti vo veku 0 — 5 rokov (8,9 dni) v porovnani

so starSimi det'mi vo veku 6 — 11 rokov (6 dni) a 12 — 21 rokov (3,7 dni) a dospelymi. Okrem toho bol
pozorovany vyssi vyskyt febrilnej neutropénie u mladSich deti vo veku 0 — 5 rokov (75 %)

v porovnani so star§imi det'mi vo veku 6 — 11 rokov (70 %) a 12 — 21 rokov (33 %) a dospelymi (pozri
Casti4.8a5.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednej subkutannej davke pegfilgrastimu sa maximéalna sérovéa koncentrécia pegfilgrastimu
dosiahne 16 az 120 hodin po podani a sérové koncentracie pegfilgrastimu pretrvavaji po¢as obdobia
neutropénie po myelosupresivnej chemoterapii. Vzhl'adom na davku je eliminacia pegfilgrastimu
nelineérna; serovy klirens pegfilgrastimu klesa s narastajucou davkou. Zda sa, Ze pegfilgrastim je
zvacsa eliminovany neutrofilmi sprostredkovanym Kklirensom, ktory je pri vy3Sich davkach saturovany.
Sérova koncentracia pegfilgrastimu prudko klesa nasledkom obnovy neutrofilov, ¢o je v sulade s
mechanizmom spétnej regulécie klirensu (pozri obrazok 1).

Obrazok 1. Profil strednych hodnét sérovej koncentracie pegfilgrastimu a absolttneho poétu
neutrofilov (APN) po jednorazovom injekénom podani (6 mg) pacientom uzZivajicim
chemoterapiu

1000 100
—e— koncentracia pegfilgrastimu

—O— absolutny pocet neutrofilov

100
10

o
—

0,1

stredna sérova koncentracia pegfilgrastimu (ng/ml)
3
stredna hodnota absolutneho poétu neutrofilov
(pocet buniek x 109/1)

0 3 6 9 12 15 18 21
den Studie

Vzhl'adom na neutrofilmi sprostredkovany mechanizmus klirensu sa vplyv poruchy funkcie obli¢iek a
pecene na farmakokinetiku pegfilgrastimu nepredpoklada. V otvorenej studii (n = 31) s pouZitim
jednej davky pegfilgrastimu nemal rozny stupeii poskodenia funkcie obli¢iek, vratane kone¢ného
Stadia ochorenia obliciek (end stage renal disease, ESRD), Ziaden vplyv na farmakokinetiku
pegfilgrastimu.

Stars8i pacienti

Obmedzené Udaje indikuju, Ze farmakokinetika pegfilgrastimu u starSich pacientov (> 65 rokov) je
podobné tej u dospelych.

Pediatrickd populdcia

Farmakokinetika pegfilgrastimu sa skimala u 37 pediatrickych pacientov so sarkdmom, ktori dostavali
100 mikrogramov/kg pegfilgrastimu po skonceni VAdriaC/IE chemoterapie. Najmladsia vekova
skupina (0 -5 rokov) mala vysSiu priemernd expoziciu pegfilgrastimu (AUC) (x SD)

(47,9 £ 22,5 mikrogramov.h/ml) ako starSie deti vo veku 6 — 11 rokov

(22,0 + 13,1 mikrogramov.h/ml) a 12 — 21 rokov (29,3 £ 23,2 mikrogramov.h/ml) (pozri ¢ast’ 5.1).

S vynimkou najmladsej vekovej skupiny (0 — 5 rokov) sa zdalo, Ze priemerna hodnota AUC
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u pediatrickych jedincov je podobné ako u dospelych pacientov s vysoko rizikovym karcindmom
prsnika v Stadiu 11-1V, ktori uZivali 100 mikrogramov/kg pegfilgrastimu po skonceni chemoterapie
s doxorubicinom/docetaxelom (pozri ¢asti 4.8 a 5.1).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych Studii toxicity po opakovanom podavani odhalili
predpokladané farmakologické u¢inky vratane zvysenia poctu leukocytov, myeloidnej hyperplazie v
kostnej dreni, extramedularnej hematopoézy a zvicSenia sleziny.

U mlad’at potkanov, ktorym bol v obdobi gravidity subkutanne podany pegfilgrastim, neboli
pozorované neziaduce G¢inky, av§ak u kralikov bola preukazana embryonalna/fetalna toxicita (strata
embrya) sposobena pegfilgrastimom pri kumulativnych davkach priblizne 4-krat vysSich, ako je
odporucana davka u I'udi. Embryonalna/fetalna toxicita (strata embrya) sa nepozorovala, ked’ boli
gravidné kréliky vystavené davke, ktord je odporti¢ana u l'udi. V Studiach s potkanmi bolo dokazané,
ze pegfilgrastim mdze prenikat’ placentou. Stidie u potkanov naznacili, Ze subkutanne podany
pegfilgrastim neovplyviuje reproduként vykonnost’, fertilitu, estralny cyklus, dni medzi parenim a
pohlavnym stykom a vnltromaternicové prezivanie. Vyznam tychto nalezov pre ludi nie je znamy.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

ladova kyselina octova

sorbitol (E 420)

polysorbét 20 (E 432)

hydroxid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Nylaspeg mozZno vystavit’ izbovej teplote (do 30 °C) na jedno obdobie maximalne do 72 hodin.
Nylaspeg ponechany pri izbovej teplote po dobu dlhSie ako 72 hodin sa musi zlikvidovat'.

Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nahodné vystavenie lieku teplotdm mrazu na jedno obdobie na menej ako
24 hodin nenaruduje stabilitu Nylaspegu.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnend injek¢na striekacka (sklo typu 1), utesnend piestovou zatkou Fluorotec a vybavena pasivnym
bezpeénostnym chrani¢om ihly BD UltraSafe™ a zelenym piestom, balend v blistrovej podlozke

uzatvorenej vrchnou krycou féliou.

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku.
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Balenie obsahuje jednu naplnent injekénu striekacku v blistrovom obale.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred pouZzitim Nylaspegu je nutné vizualne skontrolovat’, ¢i roztok neobsahuje viditeI'né ¢astice. Podat’
sa mdze iba Ciry a bezfarebny roztok.

Nadmerné pretrepavanie moZze viest’ k agregacii pegfilgrastimu a tak sposobit’ inaktivaciu jeho
biologickych vlastnosti.

Pred podanim injekcie nechajte naplnend injeként striekac¢ku dosiahnut” izbovu teplotu po dobu
30 minat.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40,

Planta 8, 28046 Madrid,

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/26/2051/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHAII

VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

Qilu Pharmaceutical Co., Ltd.

8888 Lvyou Road, High Tech Zone,
Jinan Shandong, 250104

Cina

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo,

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

Barcelona, 08290

Spanielsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA APOUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekéarsky 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
aktualizécii uverejnenych na eur6pskom 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 rdmci dohladu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraéne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

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

SKATULA PRE BLISTROVE BALENIE INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU

Nylaspeg 6 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
pegfilgrastim

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injekéného
roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: ladova kyselina octova , sorbitol (E 420), polysorbat 20 (E 432), voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 jednorazova naplnena injek¢na striekacka s bezpe¢nostnym chranicom ihly BD UltraSafe™ (0,6 ml).

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouZzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p jte p pre p

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/26/2051/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nylaspeg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MI NIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTROVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Nylaspeg 6 mginjekcia
pegfilgrastim
s.C.

| 2. NAZOV DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5, INE

QQlLy
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MI NIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nylaspeg 6 mg injekcia
pegfilgrastim
s.C.

| 2. sPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné& informécia pre pouZivatel’a

Nylaspeg 6 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
pegfilgrastim

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie u¢inky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si preéitajte celt pisomnua informéaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vés dobleZité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pre¢itali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Nylaspeg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Nylaspeg
Ako pouzivat’ Nylaspeg

Mozné vedrajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nylaspeg

Obsah balenia a d’alsie informécie

ScoarLNE

1. Co je Nylaspeg a na &o sa pouZiva

Nylaspeg obsahuje lie¢ivo pegfilgrastim. Pegfilgrastim je bielkovina produkovana biotechnolégiou
v baktériach nazyvanych E. coli. Patri do skupiny bielkovin nazyvanych cytokiny a je vel'mi podobny
prirodzenej bielkovine (faktor stimulujici kolonie granulocytov), ktord produkuje vase telo.

Nylaspeg sa pouziva na skratenie doby trvania neutropénie (nizky pocet bielych krviniek) a znizenie
vyskytu febrilnej neutropénie (nizky pocet bielych krviniek s horackou), ktord moze byt zapri¢inena
pouzivanim cytotoxickej chemoterapie (lieky, ktoré nicia rychlo rastice bunky). Biele krvinky su
dolezité, pretoze pomahaju vasmu telu bojovat’ s infekciou. Tieto bunky su vel'mi citlivé na ucinky
chemoterapie, ktora moze zapricinit’ pokles poctu tychto buniek vo vasom tele. Ak pocet bielych
krviniek poklesne na nizku hladinu, ich nedostatok spdsobi neschopnost’ tela bojovat’ s baktériami a
zvysené riziko vyskytu infekcii.

V&S lekar vam dal Nylaspeg za i¢elom podpory vaSej kostnej drene (Gast’ kosti, kde sa tvoria krvinky)
produkovat viac bielych krviniek, ktoré pomo6zu vaSmu telu v boji s infekciami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nylaspeg
NepouZivajte Nylaspeg

) Ak ste alergicky na pegfilgrastim, filgrastim alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nylaspeg, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnd

sestru:

o ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia vratane slabosti, poklesu krvného tlaku, tazkosti s
dychanim, opuchu tvére (anafylaxia), zacervenania a navalov tepla, koZnej vyrazky a svrbiacich
oblasti koze.

o ak sa u vas vyskytne kasel’, horac¢ka a t'azkosti s dychanim. To mdZe byt prejavom syndrému
akutnej respiracnej tiesne (acute respiratory distress syndrome, ARDS).

o ak mate niektory z nasledujucich alebo kombinaciu nasledujdcich vedlajsich G¢inkov:

- opuch alebo zdurenie, ktoré méZu byt  spojené s menej ¢astym mocenim, t'azkostami s
dychanim, opuchom brucha a pocitom plnosti a celkovym pocitom Unavy.

To mdZu byt priznaky ochorenia nazyvaného ,,syndréom kapilarneho presakovania“, ktory
spbsobuje presakovanie krvi z malych krvnych ciev do tela. Pozri ¢ast’ 4.

o ak sa u vas objavi bolest’ v oblasti brusnej dutiny vl'avo hore alebo v hornej ¢asti ramena. To
mozZe byt prejavom problémov s vaSou slezinou (splenomegalia).

o ak ste nedavno mali zavaznu infekciu pl'ac (pneumonia), tekutinu v plicach (placny edém),
zapal pl'ic (intersticialne ochorenie pl'ic) alebo abnormalny vysledok rontgenologického
vySetrenia hrudnika (infiltracia pluc).

. ak viete o nejakej zmene poctu krviniek (napr. zvySenie poctu bielych krviniek alebo anémia)
alebo znizeni poctu krvnych dosticiek, ktoré znizuje schopnost’ krvi zrazat’ sa
(trombocytopénia). Vas lekar vas mozno bude chciet’ podrobnejsie sledovat’.

. ak trpite kosacikovitou anémiou. Vas lekar moze sledovat’ vas zdravotny stav dokladnejSie.

) ak ste pacientom s rakovinou prsnika alebo pl'ic, Nylaspeg v kombinécii s chemoterapiou
a/alebo radioterapiou moze zvysit riziko predrakovinového krvného ochorenia nazyvaného
myelodysplasticky syndrom (MDS) alebo rakoviny krvi s ndzvom akdtna myeloidna leukémia
(AML). Medzi priznaky méZe patrit’ inava, horucka a nachylnost’ na modriny alebo krvacanie.

. ak mate nahle prejavy alergie, ako je vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare,
pier, jazyka alebo inych ¢asti tela, dychaviénost, sipot alebo t'azkosti s dychanim, mézu to byt
prejavy zavaznej alergickej reakcie.

o ak mate priznaky zapalu aorty (vel’kej krvnej cievy, ktorou pradi krv zo srdca do tela); tento
priznak bol v zriedkavych pripadoch hlaseny u pacientov s rakovinou a u zdravych darcov.
Medzi priznaky patri horiacka, bolest’ brucha, nevolnost, bolest’ chrbta a zvysena hladina
zapalovych markerov. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekéara.

V&3 lekar vdm bude pravidelne kontrolovat’ krv a mo¢, pretoZe Nylaspeg vam moZe poskodit’ mali¢ké
filtre v oblickach (glomerulonefritida).

Pri pouzivani pegfilgrastimu boli hlasené zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom). Ak
spozorujete akykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, prestafite Nylaspeg pouzivat' a okamZite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Porad’te sa so svojim lekarom o rizikach vyvoja rakoviny krvi. Ak sa u vas vyvinie alebo je
pravdepodobné, Ze sa u v&s vyvinie rakovina krvi, nepouZivajte Nylaspeg, pokial’ vam to neodporuci
vas lekar.

Strata odpovede na pegfilgrastim

Ak u vés nastane strata odpovede alebo zlyha udrZanie odpovede na lie¢bu pegfilgrastimom, vas lekar
bude skimat’ pri¢iny, vratane toho, ¢i sa vam vytvorili protilatky, ktoré neutralizuju aktivitu
pegfilgrastimu.

Iné lieky a Nylaspeg

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

24



Tehotenstvo a dojéenie

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Nylaspeg
nebol skddany u tehotnych Zien. Je ddlezité oznamit’ vasmu lekarovi, ak:

. ste tehotna;
. myslite si, Ze moZete byt tehotnd; alebo
o planujete mat’ diet’a.

Pokial’ vdm vas lekér neporadi inak, musite doj¢enie ukondit’, ak pouzivate Nylaspeg.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nylaspeg nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

Nylaspeg obsahuje sorbitol (E 420)
Tento liek obsahuje 30 mg sorbitolu v kazdej naplnenej injekénej strickacke, ¢o zodpoveda 50 mg/ml.
Nylaspeg obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej naplnenej injekénej striekacke, t. j. v
podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Nylaspeg obsahuje polysorbat 20 (E 432)

Tento liek obsahuje 0,024 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke, ¢o
zodpoveda 0,04 mg/ml. Polysorbaty méZzu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekérovi, ak
mate akékol'vek zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Nylaspeg

Nylaspeg sa pouZiva u dospelych vo veku 18 rokov a starSich.

VZdy pouZivajte Nylaspeg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je 6 mg formou jednej subkutannej injekcie (injekcia pod kozu). Davka sa ma podat’
minimalne 24 hodin po poslednej davke chemoterapie na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Svojpomocné injekéné podanie Nylaspegu
V&S lekar mdze rozhodnut’, Ze bude pre vas vyhodnejsie, ak si injekciu Nylaspegu budete podavat’
sami. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako si Nylaspeg sami podate. NepokuSajte sa o

podanie, ak ste neboli zaSkoleny.

Dalsie indtrukcie ohladom spravneho svojpomocného podania Nylaspegu najdete v &asti na konci tejto
pisomnej informacie.

Nylaspeg prudko nepretrepavajte, méZe to ovplyvnit’ jeho aktivitu.
Ak pouzijete viac Nylaspegu, ako mate

Ak pouzijete viac Nylaspegu, ako mate, kontaktujte svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.
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Ak zabudnete pouzit’ Nylaspeg

Ak si injekciu podavate sami a ddvku Nylaspegu ste vynechali, kontaktujte svojho lekara, aby ste
zistili, kedy si mate podat’ d’alsiu davku.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, MoZné vedPajsie acinky
Tak ako vetky lieky, aj tento liek mdéZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite oznamte, prosim, svojmu lekarovi ak mate ktorykol'vek z nasledujdcich vedrlajsich u¢inkov

alebo kombinaciu nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov:

. opuchy alebo zdureniny, ktoré mozu byt spojené s menej Castym mocenim, tazkosti s
dychanim, opuch brucha a pocit pInosti a celkovy pocit Unavy. Tieto priznaky sa zvycajne
vyvijaju rychlo.

Mo6zu to byt priznaky menej Casto sa vyskytujuceho (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
ochorenia nazyvaného ,,syndrom kapilarneho presakovania®, ktory spdsobuje presakovanie krvi z
malych krvnych ciev do tela a vyzaduje okamzita lekarsku starostlivost’.

VePmi ¢asté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
o bolest’ v kostiach. Va$ lek&r vam odporuéi, ¢o mbZete na zmiernenie bolesti uzivat’.
o nevolnost’ a bolest’ hlavy.

bolest’ v mieste vpichu.

celkova bolest’ a bolesti kibov a svalov.

vo vadej krvi sa méZu objavit’ niektoré zmeny, ktoré sa zistia pri rutinnom vysetreni krvi. Na
kratky ¢as mo6Ze dojst’ k zvyseniu poétu bielych krviniek. MéZe sa vdm znizit’ poéet krvnych
dosti¢iek, ¢o mdze viest k tvorbe podliatin.

Casté vedPajsie G¢inky (mdZu postihovat a7 1 z 10 0s6b):
[ ]
[ ]

Menej €asté vedPajsie u¢inky (mo6Zu postihovat’ aZz 1 zo 100 0sbb):

o reakcie alergického typu, vratane zaGervenania a navalov tepla, koznej vyrazky a vyvysenych
oblasti na kozi, ktoré svrbia.

) zavazné alergické reakcie, vratane anafylaxie (slabost’, pokles krvného tlaku, st'azené dychanie,
opuch tvare).

o zviacSenie sleziny.

o ruptura (prasknutie) sleziny. Niektoré pripady ruptury sleziny mali smrtelny koniec. Je dolezité,

aby ste okamZite vyhl'adali svojho lekara potom, ako sa u vas objavia bolesti v 'avej hornej ¢asti
brucha alebo v l'avom ramene, pretoze mozu stvisiet’ s problémami vasej sleziny.

o tazkosti s dychanim. Ak mate kasel’, horti¢ku a tazkosti s dychanim, informujte o tom, prosim,
svojho lekéra.
o pozoroval sa Sweetov syndrom (modrasté, bolestivé kozné vyvyseniny na koncatinach a niekedy

aj na tvari a krku sprevadzané horuckou), hoci aj iné faktory mézu mat’ vyznam pri jeho vzniku.
kozna vaskulitida (zapal krvnych ciev koze).

poskodenie malickych filtrov vo vasich obli¢kach (glomerulonefritida).

zacervenanie V mieste vpichu.

vykasliavanie krvi (hemoptyza).

ochorenia krvi (myelodysplasticky syndrém [MDS] alebo akdtna myeloidna leukémia [AMLY]).

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (m6Zu postihovat’az 1 z 1 000 os6b):

) zapal aorty (velkej krvnej cievy, ktorou pradi krv zo srdca do tela), pozri ¢ast’ 2.
o krvéacanie z pl'ac (plicne krvécanie).
. Stevensov-Johnsonov syndrom, ktory sa moze prejavovat’ ako Cervenkasté terovité alebo
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kruhovité flaky ¢asto s pluzgiermi uprostred na trupe, odlupovanim koZe, vredmi v Ustach,
hrdle, nose, na genitalidch a oCiach a mo6ze mu predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke. Ak na sebe spozorujete tieto priznaky, prestaite Nylaspeg pouzivat’ a okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast 2.

Hlasenie vedPajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej

informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hl&senim vedl'ajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti

tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nylaspeg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaéeni injekénej
strickacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Nylaspeg mdZete vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ pri izbovej teplote (neprevysujucej 30 °C) po dobu
maximalne 72 hodin. Ked’ injek¢na strickacka vybrata z chladni¢ky dosiahla izbovi teplotu (nie

vy3Siu ako 30 °C), musi byt’ pouzita do 72 hodin, alebo zlikvidovana.

Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nylaspeg moZze byt pouZity, ak bol jedenkrat ndhodne zamrazeny na dobu
kratSiu ako 24 hodin.

Naplnenu injekénu striekacku uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

NepouZivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je zakaleny, alebo sl v iom pritomné ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vrat'te do lekéarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Co Nylaspeg obsahuje

- Liecivo je pegfilgrastim. Kazda naplnend injekéna strickacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v
0,6 ml roztoku.

Dalsie zloZky sU 'adova kyselina octova, sorbitol (E 420), polysorbéat 20 (E 432), hydroxid sodny a voda

na injekcie. Pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Nylaspeg a obsah balenia

Nylaspeg je ¢iry, bezfarebny injekény roztok naplneny v injekénej striekacke (6 mg/0,6 ml).

Naplnena injekéna striekacka (sklo typu I), utesnena piestovou zatkou Fluorotec a vybavend pasivnym

bezpe¢nostnym chrani¢om ihly BD UltraSafe™ a zelenym piestom, balend v blistrovej podloZke

uzatvorenej vrchnou krycou foliou.

Naplnena injekéna striekacka sa dodava s pasivnym bezpeénostnym chranicom ihly BD UltraSafe™.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii
QILU PHARMA SPAIN S.L.
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Paseo de la Castellana 40,
E’Ianta 8, 28046 Madrid,
Spanielsko

Vyrobca

KYMOS, S.L.

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

Ak potrebujete akukol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34911 841 918

Boarapus
Qilu Pharma Spain S.L.
Ten.: +34 911 841 918

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 689-0

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

EALGda
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: + 30 210 980 3355

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

France
Orion Pharma
Tel: +33 (0) 1 85 18 00 00

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34911 841 918

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

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

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

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

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

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.
Tel.: + 48228333177

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

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

Slovenija
Qilu Pharma Spain S.L.



Tel: +34 911 841 918 Tel: +34 911 841 918

Island Slovenska republika
Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
Simi: +34 911 841 918 Tel: + 34 911 841 918
Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +39 02 67876111 Tél/Tel: + 34 911 841 918
Kvmpog Sverige

Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
TnA: +34 911 841918 Tél/Tel: + 34 911 841 918
Latvija

Qilu Pharma Spain S.L.

Tél/Tel: + 34 911 841 918
Této pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouZzitie naplnenej injekénej striekacky Nylaspeg

Této Cast’ obsahuje informacie o tom, ako si svojpomocne podat’ injekciu Nylaspeg. Je dbleZité, aby
ste sa nepoku3ali podat’ si Nylaspeg sami, ak ste neboli zvlast’ pouceny vasim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom. Ak mate otazky tykajuce sa aplikacie, obrat’te sa, prosim, na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Ako méte vy alebo osoba, ktord vam bude podavat’ injekciu, pouZit’ naplnenu injekéni
striekacku Nylaspeg?

Injekciu si treba podat’ do tkaniva tesne pod koZu. Toto sa nazyva subkutanna injekcia.
Prislusenstvo, ktoré potrebujete
Na svojpomocné podanie subkutannej injekcie budete potrebovat’:

o naplnenu injekénu striekacku Nylaspeg; a
o alkoholové tampdny alebo nie¢o podobné.

Co mam urobit’ pred tym, ako si sam subkutanne podam Nylaspeg?

1. Vyberte ho z chladnicky.

2. Netrepte naplnenou injek&nou striekackou.
3. Neodstranujte kryt z injekénej strickacky, pokial’ nie ste pripraveny na podanie.
4, Skontrolujte datum exspiréacie (EXP) na oznaceni naplnenej injekénej striekacky.

Nepouzivajte, ak uplynul posledny den vyzna¢eného mesiaca.

5. Skontrolujte vzhl'ad Nylaspegu. Musi sa javit’ ako ¢iry a bezfarebny roztok. Ak obsahuje
Castice, nesmiete ho pouzit’.

6. Pre pohodlnej$ie podanie nechajte injek¢énu striekacku stat” 30 mindt, aby dosiahla izbovu
teplotu alebo ju drZte jemne v ruke po dobu niekol’kych minat. Nylaspeg nezohrievajte
nijakym inym spésobom (napriklad nepouZzivajte mikrovinnu raru alebo hortcu vodu).

7. Dokladne si umyte ruky.

8. Néajdite prijemné, dobre osvetlené, ¢isté miesto a uloZte vSetko, ¢o potrebujete tak, aby to bolo
vo vaSom dosahu.

Ako si pripravim svoju injekciu Nylaspegu?

Skor, ako si podate injekciu Nylaspegu, musite urobit’ nasledujuce:

1 Drzte valec injekcnej striekacky a jemne bez otacania odstrante kryt z ihly. Potiahnite priamo
ako je zndzornené nizSie. Nedotykajte sa ihly a netlacte na piest.
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3.

Niekedy si méZete v naplnenej injek¢nej striekacke v§imnat’ malé vzduchové bubliny. Pred
podanim injekcie nie je potrebné ich odstranit’. Podanie injekcie roztoku so vzduchovymi
bublinami je neSkodné.

Teraz mozete naplnend injekénu striekacku pouzit’.

Kde by som si mal injekciu podat™?

NajvhodnejSie miesta na svojpomocné podanie injekcie su:

. horna ¢ast’ stehien; a
o brucho, s vynimkou oblasti okolo pupku.

Ak vam injekciu podava niekto iny, mdze tieZ podavat’ na zadnej strane ramien.

Ako si podam injekciu?

1. Ocistite si koZzu pomocou alkoholového tamponu.

2. Uchopte (bez stlacania) koZu palcom a ukazovakom. Pichnite ihlu do koZe.

3. Tlacte piest dolu pomalym, rovnomernym tlakom. Tlaéte piest stale dole, az kym vytlaci
vSetku tekutinu.

4, Po ukonéeni podania injekcie vytiahnite ihlu a koZzu uvornite.

5. Ak zbadate kvapku krvi v mieste podania injekcie, zotrite ju vatovym tampdnom alebo
papierovou vreckovkou. Miesto aplikacie nemasirujte. Ak je to potrebné, miesto podania
injekcie prelepte naplastou.

6.

7. NepouZzivajte Nylaspeg, ktory zostal v injek¢nej striekacke.

Pamatajte

KaZdu injek¢nu strickacku pouZite len na jednu injekciu. Ak sa vyskytnl akékol'vek problémy,
poZiadajte o radu a pomoc svojho lekara alebo zdravotnd sestru.

Likvidéacia pouZzitych injekénych striekaciek

Nezakryvajte spat’ pouZité ihly krytom.
PouZité injek¢né striekacky uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Pouzité injek¢né striekacky sa musia zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

| Pokyny na pouZivanie:

Opis jednotlivych Casti

Pred aplikaciou Po aplikacii

Dolezité
Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky Nylaspeg s automatickym chranic¢om ihly si
precitajte tieto dolezité informacie:

. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sami, ak ste neboli zvlast’ pouceny
vaSim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom.

Nylaspeg sa podava vo forme injekcie do tkaniva priamo pod koZu (subkutanna
injekcia).

X Neodstraiujte kryt ihly z naplnenej injekénej striekacky, pokial nie ste pripraveny na
podanie.

X Nepouzivajte naplnent injekénu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch. Pouzite nova

naplnenu injekénu striekacku a zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi.

X Nepokusajte sa aktivovat’ naplnenti injekénu striekacku pred podanim injekcie.

X Nepokusajte sa odstranit’ priechladny chrani¢ naplnenej injekénej stricka¢ky z naplnene;
injekc¢nej striekacky.

Zavolajte svojmu lekérovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak mate nejaké otazky.

32




1. krok: Priprava

A \Vyberte vani¢ku s naplnenou injek¢nou striekackou z kartonového obalu a pripravte si
pomdcky potrebné na podanie injekcie: alkoholové tampdny, kisok vaty alebo Stvorec
gazy, naplast’ a nddobu na ostré predmety (nie je sucastou).

Pre prijemnejSie podanie injekcie nechajte naplnent injek¢nu striekacku pred aplikaciou pri
izbovej teplote priblizne 30 minat. Poriadne si umyte ruky mydlom a vodou.

INovu naplnenu injeként striekacku a ostatné pomocky si polozte na Cisté, dobre osvetlené
pracovné miesto.

X Nezohrievajte injekénu striekacku v horticej vode ani v mikrovlnnej rire.
X Nevystavujte naplnenu injeként striekacku priamemu slne¢nému svetlu.
X Naplnent injekénu strieckacku netraste.

. Naplnené injek¢né striekacky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

B Otvorte podlozku stiahnutim krycej félie
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C Naplnenu injek¢nt strickacku vyberte z vani¢ky tak, Ze ju uchopite za automaticky
chréanic ihly.

Uchopte tu
Z bezpecnostnych dovodov:
> Nedrzte za piest.
> Nedrzte za kryt ihly.
D Skontrolujte liek a naplnent injeként striekacku.

X Nepouzivajte naplnenti injeként striekacku:

J Ak je liek zakaleny alebo obsahuje Castice. Musi to byt’ Cira a bezfarebna tekutina.
J Ak sa zdaju niektoré casti prasknuté alebo poskodené.

J Ak chyba kryt ihly alebo nie je bezpecne nasadeny.

. Ak uplynul posledny den mesiaca datumu exspiracie uvedeného na Stitku.

Vo vSetkych pripadoch volajte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.
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2. krok: Dokoncenie pripravy

A |D6kladne si umyte ruky. Pripravte si a vycistite miesto vpichu.

Mozete pouzit’:

o Hornu ¢ast’ stehna.

o Brucho, okrem oblasti 5 cm okolo pupka.

o Vonkaj$iu oblast’ hornej ¢asti paze (len, ak vdm injekciu podéva niekto iny).
X Nedotykajte sa miesta vpichu pred podanim.

Neaplikujte do oblasti, kde je koza citliva, Cervena, stvrdnuta alebo s podliatinami.
Vyhybajte sa aplikécii do oblasti s jazvami alebo striami.

B ‘Opatme rovno a smerom od tela odstraiite kryt z ihly.
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C

Uchopte miesto vpichu tak, aby ste vytvorili pevny povrch.

Je dolezité vytvorent riasu pocas aplikacie stale drzat’.

3. krok: Injekéna aplikacia

A

| Riasu drzte. VPICHNITE ihlu do koZe.

X

Nedotykajte sa ocistenej oblasti koZe.
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B ZATLACTE piest pomalym a rovnomernym tlakom, az kym nepocitite alebo
nebudete pocut’
,,cvaknutie®. Stlacajte tiplne nadol az po cvaknutie.

=

o Je dolezité piest zatlacit’ nadol po ,,cvaknutie®, aby ste podali celtl davku.

C UVOLNITE palec. Potom ODTIAHNITE injekénu striekacku od koZe.

Po uvol'neni piestu chrani¢ naplnenej injekénej striekacky bezpecne zakryje injekénu ihlu.
X Nedavajte kryt ihly spit’ na pouzité naplnené injekéné striekacky.
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Len pre zdravotnickych pracovnikov
Obchodny nazov podavaného lieku sa ma zretelne zaznamenat’ v dokumentacii pacienta.

4. krok: Ukonc¢enie

A IPouzitti naplnenti injek¢nu striekacku a ostatné pomocky zlikvidujte do kontajnera na
ostré predmety.

Lieky sa maju likvidovat' v stlade s narodnymi poZiadavkami. NepouZity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

Injekénu strickacku a kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
X Naplnenu injekénu striekacku nepouZivajte opakovane.
X Naplnené injekéné strickacky nerecyklujte ani neodhadzujte do domového odpadu.

B ‘Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, pritlaéte kisok vaty alebo §tvorec gazy na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.
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