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POVZETEK GLAVNIH ZNA(VJI&I ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 6 mg pegfilgrastima* v 0,6 ml raztopine za injiciranje.
Koncentracija je 10 mg/ml na podlagi beljakovine same **,

* Pegfilgrastim izdelujejo s tehnologijo rekombinantne DNA v celicah Escherichia coli kateri sledj
konjugacija z polietilenglikolom (PEG). \'
** Ce je vkljucen Se delez PEG, je koncentracija 20 mg/ml. @

Ucinkovitosti tega sredstva ne gre primerjati z u¢inkovitostjo drugih pegiliranih ali nepegiirani
proteinov iz iste terapevtske skupine. Za podrobnosti glejte poglavije 5.1.

Pomozne snovi: Q

Pomozne snovi z znanim delovanjem: sorbitol E420, natrijev acetat (glejte @; 4.4).

0\

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA \\

Raztopina za injiciranje (injekcija) A

Bistra, brezbarvna raztopina za injiciranje. EO

4. KLINICNI PODATKI %

4.1 Terapevtske indikacije A

Skraj$anje trajanja nevtropeniféNmmcidence febrilne nevtropenije pri bolnikih, zdravljenih s
citotoksic¢no kemoterapijo ligne bolezni (z izjemo kroni¢ne mieloidne levkemije in

mielodisplasti¢nih sm@
4.2 Odmer;@ nacin uporabe

Zdravlj enjeg& opegom morajo uvesti in nadzorovati zdravniki, izkuseni v onkologiji in/ali
hematolo

el kemoterapije priporocajo en 6-miligramski odmerek (eno napolnjeno injekcijsko brizgo)
pega, ki je dan v obliki subkutane injekcije priblizno 24 ur po citotoksi¢ni kemoterapiji.

Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba Neulaste ni priporo¢ljiva pri otrocih,
mlajsih od 18 let.

Okvara ledvic: pri bolnikih z okvaro ledvic odmerka ni treba spreminjati; to velja tudi za bolnike s
kon¢no odpovedjo ledvic.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno ucinkovino ali katerokoli pomozno snov.



4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri bolnikih z de novo akutno mieloi¢no levkemijo omejeni klini¢ni podatki kazejo primerljiv u¢inek
pegfilgrastima in filgrastima na ¢as do okrevanja po hudi nevtropeniji (glejte poglavje 5.1). Vendar
dolgoro¢ni ucinki zdravila Neupopeg pri akutni mieloi¢ni levkemiji niso ugotovljeni, zato ga je treba
pri tej populaciji bolnikov uporabljati previdno.

Granulocitne kolonije spodbujajo¢i faktor lahko spodbudi rast mieloi¢nih celic in vitro; podobni u¢inki
bi se lahko pojavili pri nekaterih nemieloi¢nih celicah in vitro.

Varnost in ucinkovitost zdravila Neupopeg nista raziskani pri bolnikih z mielodisplasti¢nim
sindromom, kroni¢no mielogeno levkemijo in s sekundarno akutno mieloi¢no levkemijo (AML),
ga pri takSnih bolnikih ne smete uporabljati. Posebno pozornost je treba nameniti razlikovanju
diagnoze blastne transformacije kroni¢ne mieloicne levkemije od akutne mieloi¢ne levkemij

Varnost in ué¢inkovitost Neupopega pri bolnikih z de novo AML, mlajsih od 55 let in s{@netiko
t(15;17), nista ugotovljeni. Q

Varnosti in u¢inkovitosti Neupopega niso raziskovali pri bolnikih, ki prej ema'@ot rapijo v velikih
odmerkih. ¢

Po uporabi G-CSF so opisani redki primeri (= 1/10.000 do < 1/1.00 nih u¢inkov na pljucih,

zlasti intersticijske pljucnice. Bolj ogrozeni utegnejo biti bolniki 0 anamnezo plju¢nih

infiltratov ali plju¢nice. .

Pojav plju¢nih znakov, kot so kaselj, zviSana telesna tem \in dispneja v povezavi z radioloskimi
znaki pljuénih infiltratov, in poslabsanje pljucne funkcij!e aj z zvecCanim Stevilom nevtrofilcev

utegnejo biti preliminarni znaki sindroma dihalne sti raslih (ARDS - 'Adult Respiratory Distress
Syndrome'). V takem primeru je treba Neupope soji zdravnika prenehati dajati in poskrbeti za

ustrezno zdravljenje. /

Po uporabi pegfilgrastima so porocali o h (> 1/100 do < 1/10), a v splo$nem asimptomatskih
primerih splenomegalije, zelo redko .000) pa o primerih rupture vranice, vklju¢no z nekaterimi
smrtnimi primeri. Zato moramo skrbndSpremljati velikost vranice (denimo, s klini¢nim pregledom,
ultrazvokom). Na diagnozo rup anice moramo misliti pri dajalcih in/ali bolnikih, ki porocajo o
bolecini v zgornjem levem uha ali v predelu leve lopatice.

<
Zdravljenje s samo Neﬁ om ne prepre¢i trombocitopenije in anemije, ker se hkrati vzdrzuje
mielosupresivna kemoterapija s polnimi odmerki po predpisani shemi. Priporo¢ajo redno spremljanje
Stevila trombo‘o'\o@hematokrita.

Neupopega Am\ete uporabljati za zvecevanje odmerka citotoksi¢ne kemoterapije preko uveljavljenih
shem o ja.

biti zdravniki previdni, kadar dajejo Neupopeg bolnikom s srpasto anemijo, spremljati morajo
stfezne klini¢ne parametre in laboratorijski status in biti pozorni na morebitno povezavo Neupopega z
zveCanjem vranice in vazookluzivno krizo.

i 1h s srpasto anemijo je bila uporaba pegfilgrastima povezana s srpastoceli¢no krizo. Zato
moraj
u

Pri manj kot 1 % bolnikov, ki dobivajo Neupopeg, so opazili §tevilo belih krvnick, ki je enako 100 x
10°/1 ali visje. Ne poroéajo o nezelenih u¢inkih, ki bi jih bilo mozno neposredno pripisati tej stopnji
levkocitoze. Tak$no zviSanje belih krvnick je prehodno, opazimo ga tipi¢no 24 do 48 ur po uporabi
zdravila in se sklada s farmakodinamskimi u¢inki Neupopega.

Varnosti in uc¢inkovitosti Neupopega za mobilizacijo mati¢nih krvotvornih celic pri bolnikih ali
zdravih dajalcih niso primerno ovrednotili.



Pokrovcek igle pri napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje suho naravno gumo (derivat lateksa), ki lahko
povzroca alergi¢ne reakcije.

Povecana hemopoeti¢na aktivnost kostnega mozga zaradi zdravljenja z rastnimi dejavniki je bila
povezana s prehodnimi pozitivnimi izvidi pri slikanju kosti, kar je treba upostevati pri interpretaciji

izvidov na podlagi slikanja kosti.

Neupopeg vsebuje sorbitol. Bolniki z redko prirojeno motnjo intolerance za fruktozo ne smejo dobiti
tega zdravila.

Neupopeg vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 6 mg odmerek, kar v bistvu pomeni "brez
natrija”.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij @

Zaradi moZne obcutljivosti hitro se delecih mieloidnih celic za citotoksi¢no kemoterapjg
Neupopeg dati priblizno 24 ur po aplikaciji citotoksi¢ne kemoterapije. V klini¢nih §
Neupopeg varno dajali 14 dni pred kemoterapijo. SoCasne uporabe Neupopega s kat
kemoterapevtskim sredstvom pri bolnikih niso ovrednotili. Pokazali so, da v Zi ih modelih
soCasna uporaba Neupopega in 5-fluorouracila (5-FU) ali drugih antimetabefitoy*0krepi
mielosupresijo.

Moznih interakeij z drugimi hemopoeti¢nimi rastnimi faktorji in c@\v klini¢nih $tudijah niso
posebej raziskovali.

Potenciala za medsebojno delovanje z litijem, ki tudi pos xroscanje nevtrofilcev, niso posebe;j
raziskali. Ni dokazov, da bi bilo tak§no medsebojno de skodljivo.

Pri bolnikih, ki dobivajo kemoterapijo, povezan zeno mielosupresijo, na primer nitrozouree,
varnosti in u¢inkovitosti Neupopega niso ovred

Posebnih $tudij medsebojnega delovanj snove niso opravili, vendar klini¢ne raziskave niso
pokazale medsebojnega delovanja Ne a s kaksnimi drugimi zdravili.

4.6 Nosecnost in dojenje %
O uporabi pegfilgrastima pt ndsecnicah ni zadostnih podatkov. Studije na Zivalih so pokazale
reproduktivno toksién(&k te poglavije 5.3). Potencialno tveganje za ljudi ni znano.
Neupopega me@nostjo ne smete uporabljati, razen Ce je to o€itno potrebno.

*

Z dojecimi m&mi ni klini¢nih izkusenj, zato pri Zenskah, ki dojijo, Neupopega ne smete
uporabl]

}L&iv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Stadije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

4.8 Nezeleni uéinki

V randomiziranih klini¢nih Studijah pri bolnikih z maligno boleznijo, ki so po citotoksi¢ni
kemoterapiji dobivali Neupopeg, sta vecino nezelenih u¢inkov povzrocili osnovna maligna bolezen ali
citotoksi¢na kemoterapija.

Z raziskovanim zdravilom povezan nezelen ucinek, o katerem so najpogosteje porocali, je bila

bolecina v kosteh. Bolecina v kosteh je bila na splosno blage do zmerne stopnje, prehodna in jo je bilo
pri vecini bolnikov mogoce obvladati s standardnimi analgetiki.



Med zacetnim ali nadaljnjim zdravljenjem z Neupopegom so bile opisane alergijske reakcije, vkljuéno
z anafilaksijo, izpuS¢ajem na kozi, urtikarijo, angioedemom, dispnejo, hipotenzijo, reakcijami na
mestu injiciranja, eritemom in zardevanjem. V nekaterih primerih so se simptomi ob vnovi¢ni
izpostavitvi ponovno pojavili, kar nakazuje vzro¢ni odnos. V primeru resne alergijske reakcije je treba
poskrbeti za ustrezno zdravljenje in pazljivo spremljanje bolnika Se nekaj dni. Bolnikom, pri katerih je
prislo do resne alergijske reakcije, je treba pegfilgrastim dokon¢no ukiniti.

Reverzibilno, blago do zmerno zviSanje se¢ne kisline in alkalne fosfataze brez pridruzenih klini¢nih
ucinkov se je pojavilo pogosto (= 1/100 do < 1/10); reverzibilno, blago do zmerno zviSanje laktatne
dehidrogenaze brez pridruzenih klini¢nih u¢inkov se je pojavilo zelo pogosto (> 1/10) pri bolnikih, ki
so dobivali Neupopeg po citotoksi¢ni kemoterapiji. Navzejo so opazili pri zdravih prostovoljcih in.pH
bolnikih, ki so dobivali kemoterapijo.

Po uporabi pegfilgrastima so porocali o pogostih (> 1/100 do < 1/10), a v splo§nem asim
primerih splenomegalije, zelo redko pa o primerih rupture vranice, vkljucno z nekaj s i primeri
(glejte poglavje 4.4). Med drugimi pogosto opisanimi nezelenimi ucinki so bole¢in ¢
mestu injiciranja, bole¢ine v prsih (ki ne izvirajo od srca), glavobol, artralgija, mial@ bolecine v

hrbtu, udih, vratu in osteomuskularne bolecine. @,
Opisani so redki (> 1/10.000 do < 1/1.000) nezeleni u¢inki na pljucih, v 'ugl(z intersticijsko

pljucnico, pljuénim edemom, plju¢nimi infiltrati in pljucno fibrozo. erih opisanih primerih je
prislo do respiracijske insuficience ali sindroma akutne dihalne sti S), ki sta lahko usodna
(glejte poglavije 4.4).

Q)
Porocali so o redkih (> 1/10.000 do < 1/1.000) primerih t@%topenije in levkocitoze.

Redko (= 1/10.000 do < 1/1.000) so porocali o pri eetovega sindroma, ¢eprav imajo lahko tu
vpliv tudi osnovne hematoloske maligne bolezni

Pri bolnikih, zdravljenih z Neupopegom, s%) redko (< 1/10.000) porocali o primerih koznega
vaskulitisa. Mehanizem vaskulitisa pri b@i , ki prejemajo Neupopeg, Se ni pojasnjen.

Zelo redko (< 1/10.000) so se bolnikaéki so po citotoksi¢ni kemoterapiji dobili pegfilgrastim,
pojavila zviSanja jetrnih funkcij estov ALT (alanin-aminotransferaze) ali AST (aspartat-
aminotransferaze). Ta zviSanj ehodna in vrednosti se vrnejo na izhodiscne.

<
Pri bolnikih s srpasto a@p so v posameznih primerih porocali o srpastocelicni krizi (glejte poglavje
4.4).

4.9 Preveli @erj anje

S preveli]@o merjanjem Neupopega pri ljudeh ni izkusen;j.

% ; ARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Citokini, oznaka ATC: LO3AA13

Faktor, ki stimulira ¢loveske granulocitne kolonije (G-CSF), je glikoprotein, ki uravnava nastajanje
nevtrofilcev in njihovo sproscanje iz kostnega mozga. Pegfilgrastim je kovalenten konjugat
rekombinantnega ¢loveskega G-CSF (r-metHuG-CSF) z eno samo molekulo 20 kd polietilenglikola
(PEQG). Pegfilgrastim je dolgo trajajoca oblika filgrastima zaradi zmanjSanega ledvi¢nega ocistka.
Dokazali so, da imata pegfilgrastim in filgrastim enak nacin delovanja, v 24 urah povzrocita izrazito
zviSanje Stevila nevtrofilcev v periferni krvi, medtem ko je zviSanje monocitov in/ali limfocitov



manjSe. Podobno kot pri filgrastimu nevtrofilci, ki nastanejo v odgovor na pegfilgrastim, kazejo
normalno ali zvec¢ano delovanje, kot kazejo testi kemotakti¢ne in fagocitne funkcije. Tako kot pri
drugih hematopoeti¢nih rastnih faktorjih so tudi pri G-CSF pokazali, da in vitro spodbuja ¢loveske
endotelijske celice. G-CSF lahko pospesuje rast mieloidnih celic, z malignimi celicami vred, in vitro,
podobne ucinke pa lahko vidimo na nekaterih nemieloidnih celicah in vitro.

V dveh randomiziranih, dvojno slepih klju¢nih $tudijah pri bolnikih z visoko tveganim rakom na dojki
v II. do IV. stadiju na mielosupresivni kemoterapiji z doksorubicinom in docetakselom je uporaba
pegfilgrastima v obliki enega samega odmerka na cikel skrajsala trajanje nevtropenije in incidenco
febrilne nevtropenije, podobno kot so opazili pri vsakodnevni uporabi filgrastima (mediana Stevila
dnevnih aplikacij je bila 11). PorocCajo, da je ta odmerna shema v odsotnosti podpore s strani rastnega
faktorja povzrocila nevtropenijo 4. stopnje, ki je povpre¢no trajala 5 do 7 dni, in 30-40-% inciden
febrilne nevtropenije. V eni Studiji (n=157), v kateri so uporabili stalni odmerek 6 mg pegfilgr
je bilo srednje trajanje nevtropenije 4. stopnje v skupini s pegfilgrastimom 1,8 dni, v skupini
filgrastimom pa 1,6 dni (razlika 0,23 dneva, 95-odstotni interval zaupanja -0,15, 0,63). V,
Studiji je bila pogostost febrilne nevtropenije pri bolnikih, zdravljenih s pegfilgrastimo, %, pri
bolnikih, zdravljenih s filgrastimom, pa 20 % (razlika 7 %, 95-% interval zaupanja ? 5%).V
g

drugi studiji (n=310), v kateri so uporabljali za telesno maso popravljen odmerek

(100 mikrogramov/kg), je bilo srednje trajanje nevtropenije 4. stopnje v skupi tlgrastimom 1,7
dni, v skupini s filgrastimom pa 1,8 dni (razlika 0,03 dneva, 95-odstotni intefya aupanja -0,36, 0,30).
Celotna pogostost febrilne nevtropenije je bila pri bolnikih, zdravljenih s,pegfiflgrastimom, 9 %, pri
bolnikih, zdravljenih s filgrastimom, pa 18 % (razlika 9 %, 95-% in upanja -16,8 %, -1,1 %).

V dvojno slepi, s placebom kontrolirani Studiji pri bolnicah Zr a dojki so ocenili u¢inek
pegfilgrastima na incidenco febrilne nevtropenije po upora sheme kemoterapije, ki je
povezana z 10-20 % deleZem febrilne nevtropenije (doce 0 mg/m” na 3 tedne, 4 cikluse).
Devetstoosemindvajset bolnic so randomizirali na en @ pegfilgrastima ali placeba, uporabljen
priblizno 24 ur (2. dan) po kemoterapiji v vsakem c' Incidenca febrilne nevtropenije je bila nizja
pri bolnicah, ki so dobivale pegfilgrastim, kot pri¥ ki so dobivale placebo (1 % v primerjavi s 17
%, p <0,001). Med prejemnicami pegfilgrastima % bila tudi manjsa incidenca hospitalizacij in
intravensko uporabljene antiinfektivne terdpfig, povezanih s klini¢no diagnozo febrilne nevtropenije,
kot med prejemnicami placeba (1 % v pui vis 14 %, p <0,001, ter 2 % v primerjavi z 10 %, p <

0,001). A

Majhna (n = 83) randomizirana, jno slepa Studija II. faze pri bolnikih, ki so dobivali kemoterapijo
zaradi de novo akutne mieloi emije, je primerjala pegfilgrastim (enkraten odmerek 6 mg) s
filgrastimom ob aplikacifi indukcijsko kemoterapijo. Ocenjeni mediani ¢as do okrevanja po hudi
nevtropeniji je bil v ob ﬂ\‘ vnavanih skupinah 22 dni. Dolgoro¢nega izida niso raziskali (glejte
poglavije 4.4). @

5.2 Farma 1¢ne lastnosti

Po enem m subkutanem odmerku pegfilgrastima se najvisja serumska koncentracija
pegfi 1({‘[ a pojavi 16 do 120 ur po odmerku, serumske koncentracije pegfilgrastima se vzdrzujejo v
énevtropenije po mielosupresivni kemoterapiji. Izlo¢anje pegfilgrastima iz telesa je glede na
%e nelinearno; serumski ocistek pegfilgrastima se z naras¢ajo¢im odmerkom zmanjsuje. Zdi se,
dalée pegfilgrastim izloca iz telesa v glavnem z ocistkom, ki ga sprozijo nevtrofilci in ki se pri vecjih
odmerkih nasiti. V skladu z avtoregulacijskim mehanizmom ocistka se serumska koncentracija
pegfilgrastima ob nastopu okrevanja nevtrofilcev hitro zniza (glejte sliko 1).



Slika 1. Profil mediane serumske koncentracije pegfilgrastima in absolutnega Stevila
nevtrofilcev (ANC - 'Absolute Neutrophil Count') pri bolnikih, zdravljenih s kemoterapijo, po
eni sami 6-miligramski injekciji
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Zaradi mehanizma ocistka, ki ga sprozijo nevtrofilci, ne pri¢akuj , dadbi na farmakokinetiko
pegfilgrastima vplivala ledvicna ali jetrna okvara. Razli¢ne st; okvare ledvic (vklju¢no s kon¢no
odpovedjo ledvic) v odprti Studiji posami¢nega odmerka ( niso vplivale na farmakokinetiko

pegfilgrastima.

Omejeni podatki kazejo, da je farmakokinetika @astima pri starejSih osebah (> 65 let) podobna
kot pri odraslih. P&

/
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti %

Predklini¢ni podatki iz konvencionahv,msiudij toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih so razkrili
pri¢akovane farmakoloske ucin i so zajemali zviSanje $tevila levkocitov, mieloidno hiperplazijo v
atopoezo in zvecanje vranice.

kuncih pa so pokazali, gfilgrastim v majhnih subkutanih odmerkih povzroca toksi¢nost za
zarodek in plod (iﬁ arodka). V Studijah na podganah so pokazali, da utegne pegfilgrastim
prehajati postel men teh ugotovitev za ljudi ni znan.

N

6. IQ ACEVTSKI PODATKI

%anam pomoZnih snovi

natrijev acetat™®
sorbitol (E420)
polisorbat 20
voda za injekcije

kostnem mozgu, ekstramedul
<
Pri potomcih brejih po@ jim subkutano dali pegfilgrastim, niso opazili neZelenih uc¢inkov, pri
0

*Natrijev acetat nastane s titracijo ledocetne kisline z natrijevim hidroksidom.
6.2 Inkompatibilnosti

Zdravilo se ne sme mesati z drugimi zdravili, predvsem z raztopinami natrijevega klorida



6.3 Rok uporabnosti

30 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Neupopeg sme biti izpostavljena sobni temperaturi (ne nad 30 °C) za enkratno obdobje, ki ne sme
preseci 72 ur. Neupopeg, ki je bil na sobni temperaturi ve¢ kot 72 ur, je treba zavreci.

Ne zamrzujte. Ce je Neupopeg pomotoma izpostavljen temperaturam pod ledii¢em za enkratno \
obdobje, ki ne preseze 24 ur, to ne Skoduje njegovi stabilnosti. @

Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo. O®

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina &

0,6 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (iz stekla tipa I) im zamaSkom in
nerjavno iglo. Pakiranje po 1 s pretisnimi omoti ali brez pretisnih omotov. ZajepKratno uporabo.

v

Pokrovcek igle na napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje suh naravni k\@(derivat lateksa) (glejte

poglavije 4.4). Q

Na trgu morda ni vseh pakiran;. o @

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje O\\

Neupopeg je sterilna raztopina, ne vsebuje sredstev zerviranje.

Pred uporabo morate raztopino Neupopega preg i glede vidnih delcev. Injicirati smete samo

raztopino, ki je bistra in brezbarvna.
Zaradi cezmernega stresanja se lahk(Qgtgrastim agregira, s ¢Cimer postane biolosko neaktiven.
Pred injiciranjem naj se napolnj @pj ekcijska brizga segreje na sobno temperaturo.

Neuporabljeno zdravilo &li dni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

N

7. IMETl\i @VOLJ ENJA ZA PROMET
Dompé Biob&. A

Via San ino 12
1-20 n

kY

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/02/228/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
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1. IME ZDRAVILA

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 6 mg pegfilgrastima* v 0,6 ml raztopine za injiciranje.
Koncentracija je 10 mg/ml na podlagi beljakovine same**.

Pegfilgrastim izdelujejo s tehnologijo rekombinantne DNA v celicah Escherichia coli kateri sledi
konjugacija z polietilenglikolom (PEG). \
** Ce je vkljucen Se delez PEG, je koncentracija 20 mg/ml. @

Ucinkovitost tega sredstva ne gre primerjati z u¢inkovitostjo drugih pegiliranih ali nepegii
proteinov iz iste terapevtske skupine. Za podrobnosti glejte poglavije 5.1.

Pomozne snovi: Q

Pomozne snovi z znanim delovanjem: sorbitol E420, natrijev acetat (glejte @%e 4.4).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. ¢ %
hacija 20 mg/ml.

* Na podlagi beljakovine same. Ce je vkljuéen $e deleZ PEG& ] Q

N

3. FARMACEVTSKA OBLIKA A
Raztopina za injiciranje (injekcijo) v napolnj ene&@cij skem peresniku (SureClick).

Bistra, brezbarvna raztopina za inj iciranje/%

<

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacij %

<
SkrajSanje trajanja nev &1 e in incidence febrilne nevtropenije pri bolnikih, zdravljenih s
citotoksi¢no kemoterapijQ za maligne bolezni (z izjemo kroni¢ne mieloidne levkemije in

clodisplasticni .
mielodisplas 1E@romov)
4.2 Odmegh}e in nacin uporabe

Zdra Neupopegom morajo uvesti in nadzorovati zdravniki, izkuSeni v onkologiji in/ali
Atologiji.

&k cikel kemoterapije priporocajo en 6-miligramski odmerek (en napolnjen injekcijski peresnik)
Neupopega (SureClick), ki je dan v obliki subkutane injekcije priblizno 24 ur po citotoksi¢ni
kemoterapiji.

Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba Neulaste ni priporocljiva pri otrocih,
mlajsih od 18 let.

Okvara ledvic: pri bolnikih z okvaro ledvic odmerka ni treba spreminjati; to velja tudi za bolnike s
kon¢no odpovedjo ledvic.
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4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za zdravilno ucinkovino ali katerokoli pomozno snov.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri bolnikih z de novo akutno mieloi¢no levkemijo omejeni klini¢ni podatki kazejo primerljiv u¢inek
pegfilgrastima in filgrastima na ¢as do okrevanja po hudi nevtropeniji (glejte poglavje 5.1). Vendar
dolgoro¢ni ucinki zdravila Neupopeg pri akutni mieloi¢ni levkemiji niso ugotovljeni, zato ga je treba
pri tej populaciji bolnikov uporabljati previdno.

Granulocitne kolonije spodbujajoci faktor lahko spodbudi rast mieloi¢nih celic in vitro; podobni uginki
bi se lahko pojavili pri nekaterih nemieloi¢nih celicah in vitro.

Varnost in u¢inkovitost zdravila Neupopeg nista raziskani pri bolnikih z mielodisplasti¢nj @
sindromom, kroni¢no mielogeno levkemijo in s sekundarno akutno mieloi¢no levkemij L), zato

ga pri tak$nih bolnikih ne smete uporabljati. Posebno pozornost je treba nameniti razlikOvanju
diagnoze blastne transformacije kroni¢ne mieloi¢ne levkemije od akutne mieloi¢ne emije.

Varnost in ué¢inkovitost Neupopega pri bolnikih z de novo AML, mlajsih o in s citogenetiko

t(15;17), nista ugotovljeni.

Varnosti in u¢inkovitosti Neupopega niso raziskovali pri bolnlklh®emajo kemoterapijo v velikih
odmerkih.

Po uporabi G-CSF so opisani redki primeri (= 1/10.000 d@‘ 00) nezelenih ucinkov na pljucih,
zlasti intersticijske plju¢nice. Bolj ogrozeni utegnejo bit iki z nedavno anamnezo pljuc¢nih
infiltratov ali pljucnice.

Pojav plju¢nih znakov, kot so kaselj, zvisana telgtemperatura in dispneja v povezavi z radioloskimi

znaki pljucnih infiltratov, in poslabsanje p e funkcije skupaj z zvecanim Stevilom nevtrofilcev
utegnejo biti preliminarni znaki sindro ihalne stiske odraslih (ARDS - 'Adult Respiratory Distress
Syndrome'). V takem primeru je treb&mpeg po presoji zdravnika prenehati dajati in poskrbeti za
ustrezno zdravljenje.

Po uporabi pegfilgrastima s li o pogostih (= 1/100 do < 1/10), a v sploSnem asimptomatskih
primerih splenomegalije; dko (< 1/10.000) pa o primerih rupture vranice, vklju¢no z nekaterimi
smrtnimi primeri. Zato@mo skrbno spremljati velikost vranice (denimo, s klini¢nim pregledom,
ultrazvokom). Na diagn®go rupture vranice moramo misliti pri dajalcih in/ali bolnikih, ki porocajo o
bolec€ini v zgo:\m@vem delu trebuha ali v predelu leve lopatice.

Zdravlj enjec%n Neupopegom ne prepreci trombocitopenije in anemije, ker se hkrati vzdrzuje
mielosu a kemoterapija s polnimi odmerki po predpisani shemi. Priporocajo redno spremljanje
Stevi YQ ocitov in hematokrita.

%pega ne smete uporabljati za zveCevanje odmerka citotoksi¢ne kemoterapije preko uveljavljenih
shefm odmerjanja.

Pri bolnikih s srpasto anemijo je bila uporaba pegfilgrastima povezana s srpastocelicno krizo. Zato
morajo biti zdravniki previdni, kadar dajejo Neupopeg bolnikom s srpasto anemijo, spremljati morajo
ustrezne klini¢ne parametre in laboratorijski status in biti pozorni na morebitno povezavo Neupopega z
zveCanjem vranice in vazookluzivno krizo.

Pri manj kot 1 % bolnikov, ki dobivajo Neupopeg, so opazili Stevilo belih krvnick, ki je enako 100 x
10°/1 ali vigje. Ne poro¢ajo o nezelenih uginkih, ki bi jih bilo mozno neposredno pripisati tej stopnji
levkocitoze. Taks$no zvisanje belih krvnick je prehodno, opazimo ga tipi¢no 24 do 48 ur po uporabi
zdravila in se sklada s farmakodinamskimi u¢inki Neupopega.
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Varnosti in u¢inkovitosti Neupopega za mobilizacijo mati¢nih krvotvornih celic pri bolnikih ali
zdravih dajalcih niso primerno ovrednotili.

Pokrovcek igle pri napolnjenem injekcijskem peresniku vsebuje suho naravno gumo (derivat lateksa),
ki lahko povzroca alergicne reakcije.

Povecana hemopoeti¢na aktivnost kostnega mozga zaradi zdravljenja z rastnimi dejavniki je bila

povezana s prehodnimi pozitivnimi izvidi pri slikanju kosti, kar je treba upostevati pri interpretaciji
izvidov na podlagi slikanja kosti.

Neupopeg vsebuje sorbitol. Bolniki z redko prirojeno motnjo intolerance za fruktozo ne smejo dobi
tega zdravila.

Neupopeg vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 6 mg odmerek, kar v bistvu pom Q
natrija”. 0

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij Q

Zaradi mozne obcutljivosti hitro se delecih mieloidnih celic za citotoksicn erapijo je treba
Neupopeg dati priblizno 24 ur po aplikaciji citotoksicne kemoterapije. lini€nih Studl_] ah so
Neupopeg varno dajali 14 dni pred kemoterapijo. So¢asne uporabe N ga s katerimkoli
kemoterapevtskim sredstvom pri bolnikih niso ovrednotili. Pokaz a v zivalskih modelih
socasna uporaba Neupopega in 5-fluorouracila (5-FU) ali drugl e abohtov okrepi
mielosupresijo.

Moznih interakcij z drugimi hemopoeti¢nimi rastnim 6@ in citokini v klini¢nih $tudijah niso
posebej raziskovali.

Potenciala za medsebojno delovanje z litijem, k@ pospesuje sproscanje nevtrofilcev, niso posebej
raziskali. Ni dokazov, da bi bilo taksno m: ojno delovanje skodljivo.

Pri bolnikih, ki dobivajo kemoterapij}o@zano z odlozeno mielosupresijo, na primer nitrozouree,
varnosti in u¢inkovitosti Neupopega ovrednotili.

Posebnih $tudij medsebojne anja ali presnove niso opravili, vendar klini¢ne raziskave niso
pokazale medsebOJnega d vamja Neupopega s kakSnimi drugimi zdravili.

4.6 Nosecnost in do

O uporabi pe @ma pri nose¢nicah ni zadostnih podatkov. Studije na Zivalih so pokazale
reproduktiv 1¢nost (glejte poglavje 5.3). Potencialno tveganje za ljudi ni znano.

Neu ed nosecnostjo ne smete uporabljati, razen Ce je to o€itno potrebno.

ﬂ?mmi materami ni klini¢nih izkusenj, zato pri Zenskah, ki dojijo, Neupopega ne smete
abljati.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene.

4.8 NezZeleni ucinki

V randomiziranih klini¢nih $tudijah pri bolnikih z maligno boleznijo, ki so po citotoksic¢ni

kemoterapiji dobivali Neupopeg, sta ve¢ino nezelenih u¢inkov povzrocili osnovna maligna bolezen ali
citotoksi¢na kemoterapija.
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Z raziskovanim zdravilom povezan neZelen u¢inek, o katerem so najpogosteje porocali, je bila
bolecina v kosteh. Bole€ina v kosteh je bila na splosno blage do zmerne stopnje, prehodna in jo je bilo
pri vecini bolnikov mogoce obvladati s standardnimi analgetiki.

Med zacetnim ali nadaljnjim zdravljenjem z Neupopegom so bile opisane alergijske reakcije, vkljucno
z anafilaksijo, izpuscajem na kozi, urtikarijo, angioedemom, dispnejo, hipotenzijo, reakcijami na
mestu injiciranja, eritemom in zardevanjem. V nekaterih primerih so se simptomi ob vnovi¢ni
izpostavitvi ponovno pojavili, kar nakazuje vzro¢ni odnos. V primeru resne alergijske reakcije je treba
poskrbeti za ustrezno zdravljenje in pazljivo spremljanje bolnika $e nekaj dni. Bolnikom, pri katerih je
prislo do resne alergijske reakcije, je treba pegfilgrastim dokoncno ukiniti.

ucinkov se je pojavilo pogosto (= 1/100 do < 1/10); reverzibilno, blago do zmerno zvisanje

Reverzibilno, blago do zmerno zviSanje secne kisline in alkalne fosfataze brez pridruzenih klini¢
dehidrogenaze brez pridruzenih klini¢nih u¢inkov se je pojavilo zelo pogosto (> 1/10) @& ki

so dobivali Neupopeg po citotoksicni kemoterapiji. Navzejo so opazili pri zdravih pro
bolnikih, ki so dobivali kemoterapijo.

ih in pri

primerih splenomegalije, zelo redko pa o primerih rupture vranice, vklju¢ne’s ngkaj smrtnimi primeri
(glejte poglavje 4.4). Med drugimi pogosto opisanimi nezelenimi u¢inkiso balecine, bolefine na
mestu injiciranja, bole¢ine v prsih (ki ne izvirajo od srca), glavobol, tja, mialgija, bole¢ine v
hrbtu, udih, vratu in osteomuskularne bole¢ine. Q

Po uporabi pegfilgrastima so porocali o pogostih (> 1/100 do < 1/10), a v sl?%?am ptomatskih

pljucnico, pljucnim edemom, plju¢nimi infiltrati in plju¢ 0. V nekaterih opisanih primerih je
prislo do respiracijske insuficience ali sindroma akuth e stiske (ARDS), ki sta lahko usodna
(glejte poglavje 4.4). O

Opisani so redki (> 1/10.000 do < 1/1.000) nezeleni uéin'ki&&lh, vkljucno z intersticijsko

Porocali so o redkih (> 1/10.000 do < 1/ 1.0/00) rih trombocitopenije in levkocitoze.

Redko (> 1/10.000 do < 1/1.000) so por
vpliv tudi osnovne hematoloske malig

primerih Sweetovega sindroma, ¢eprav imajo lahko tu
ezni.

Pri bolnikih, zdravljenih z Neup m, so zelo redko (< 1/10.000) porocali o primerih koznega

vaskulitisa. Mehanizem vas isa’pri bolnikih, ki prejemajo Neupopeg, Se ni pojasnjen.
<

Zelo redko (< 1/10.000 \e olnikom, ki so po citotoksi¢ni kemoterapiji dobili pegfilgrastim,
pojavila zvisanja jetrniliNunkcijskih testov ALT (alanin-aminotransferaze) ali AST (aspartat-
am1notransfera®zv1sanja so prehodna in vrednosti se vrnejo na izhodiscne.

Pri bolmklh@sto anemijo so v posameznih primerih porocali o srpastoceli¢ni krizi (glejte poglavje

4.4). &®

éeveliko odmerjanje
S pfevelikim odmerjanjem Neupopega pri ljudeh ni izkusen;.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Citokini, oznaka ATC: LO3AA13

Faktor, ki stimulira ¢loveske granulocitne kolonije (G-CSF), je glikoprotein, ki uravnava nastajanje
nevtrofilcev in njihovo spro$canje iz kostnega mozga. Pegfilgrastim je kovalenten konjugat
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rekombinantnega ¢loveskega G-CSF (r-metHuG-CSF) z eno samo molekulo 20 kd polietilenglikola
(PEQG). Pegfilgrastim je dolgo trajajoca oblika filgrastima zaradi zmanjSanega ledvi¢nega ocistka.
Dokazali so, da imata pegfilgrastim in filgrastim enak nacin delovanja, v 24 urah povzrocita izrazito
zviSanje Stevila nevtrofilcev v periferni krvi, medtem ko je zviSanje monocitov in/ali limfocitov
manj$e. Podobno kot pri filgrastimu nevtrofilci, ki nastanejo v odgovor na pegfilgrastim, kazejo
normalno ali zvecano delovanje, kot kazejo testi kemotakti¢ne in fagocitne funkcije. Tako kot pri
drugih hematopoetic¢nih rastnih faktorjih so tudi pri G-CSF pokazali, da in vitro spodbuja ¢loveske
endotelijske celice. G-CSF lahko pospesuje rast mieloidnih celic, z malignimi celicami vred, in vitro,
podobne ucinke pa lahko vidimo na nekaterih nemieloidnih celicah in vitro.

V dveh randomiziranih, dvojno slepih klju¢nih $tudijah pri bolnikih z visoko tveganim rakom na dojki
v II. do IV. stadiju na mielosupresivni kemoterapiji z doksorubicinom in docetakselom je uporab gj\'
pegfilgrastima v obliki enega samega odmerka na cikel skrajsala trajanje nevtropenije in incide @
febrilne nevtropenije, podobno kot so opazili pri vsakodnevni uporabi filgrastima (mediana §tevi
dnevnih aplikacij je bila 11). Porocajo, da je ta odmerna shema v odsotnosti podpore s st nega
faktorja povzroc€ila nevtropenijo 4. stopnje, ki je povprecno trajala 5 do 7 dni, in 30-4(, idenco
febrilne nevtropenije. V eni §tudiji (n=157), v kateri so uporabili stalni odmerek 6 filgrastima,
je bilo srednje trajanje nevtropenije 4. stopnje v skupini s pegfilgrastimom 1,8 dni,‘@:,pini ]
filgrastimom pa 1,6 dni (razlika 0,23 dneva, 95-odstotni interval zaupanja -0,1 3).'V celotni
Studiji je bila pogostost febrilne nevtropenije pri bolnikih, zdravljenih s pe imom, 13 %, pri
bolnikih, zdravljenih s filgrastimom, pa 20 % (razlika 7 %, 95-% interval, zaupanja -19 %, 5 %). V
drugi $tudiji (n=310), v kateri so uporabljali za telesno maso popravlj erek

(100 mikrogramov/kg), je bilo srednje trajanje nevtropenije 4. sto upini s pegfilgrastimom 1,7
dni, v skupini s filgrastimom pa 1,8 dni (razlika 0,03 dneva,?S tni interval zaupanja -0,36, 0,30).
Celotna pogostost febrilne nevtropenije je bila pri bolnikih; jenih s pegfilgrastimom, 9 %, pri
bolnikih, zdravljenih s filgrastimom, pa 18 % (razlika 9 % interval zaupanja -16,8 %, -1,1 %).

V dvojno slepi, s placebom kontrolirani Studiji pri b ’;h z rakom na dojki so ocenili u¢inek
pegfilgrastima na incidenco febrilne nevtropenijet Qorabi takSne sheme kemoterapije, ki je
povezana z 10-20 % delezem febrilne nevtropemije)fdocetaksel 100 mg/m” na 3 tedne, 4 cikluse).
Devetstoosemindvajset bolnic so randomi i na en odmerek pegfilgrastima ali placeba, uporabljen
priblizno 24 ur (2. dan) po kemoterapiji m ciklusu. Incidenca febrilne nevtropenije je bila nizja
pri bolnicah, ki so dobivale pegﬁlgrz@t pri tistih, ki so dobivale placebo (1 % v primerjavi s

17 %, p <0,001). Med prejemnicami pegfilgrastima je bila tudi manjSa incidenca hospitalizacij in
intravensko uporabljene antiinfe@e terapije, povezanih s klini¢no diagnozo febrilne nevtropenije,
kot med prejemnicami place v primerjavi s 14 %, p < 0,001, ter 2 % v primerjavi z 10 %,

p <0,001). *\&*

Majhna (n = 83) rando@?ana, dvojno slepa Studija I1. faze pri bolnikih, ki so dobivali kemoterapijo
zaradi de novo mieloicne levkemije, je primerjala pegfilgrastim (enkraten odmerek 6 mg) s
filgrastimom \V aciji med indukcijsko kemoterapijo. Ocenjeni mediani ¢as do okrevanja po hudi
nevtropenij i.j&l obeh obravnavanih skupinah 22 dni. Dolgoro¢nega izida niso raziskali (glejte

poglavje %
\

rmakokineti¢ne lastnosti

Po¥nem samem subkutanem odmerku pegfilgrastima se najvisja serumska koncentracija
pegfilgrastima pojavi 16 do 120 ur po odmerku, serumske koncentracije pegfilgrastima se vzdrzujejo v
obdobju nevtropenije po mielosupresivni kemoterapiji. [zlo¢anje pegfilgrastima iz telesa je glede na
odmerek nelinearno; serumski ocistek pegfilgrastima se z naras¢ajo¢im odmerkom zmanjsuje. Zdi se,
da se pegfilgrastim izloca iz telesa v glavnem z ocCistkom, ki ga sprozijo nevtrofilci in ki se pri vecjih
odmerkih nasiti. V skladu z avtoregulacijskim mehanizmom ocistka se serumska koncentracija
pegfilgrastima ob nastopu okrevanja nevtrofilcev hitro zniza (glejte sliko 1).
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Slika 1. Profil mediane serumske koncentracije pegfilgrastima in absolutnega Stevila
nevtrofilcev (ANC - 'Absolute Neutrophil Count') pri bolnikih, zdravljenih s kemoterapijo, po
eni sami 6-miligramski injekciji
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Zaradi mehanizma ocistka, ki ga sprozijo nevtrofilci, ne pri¢akuj , dadbi na farmakokinetiko
pegfilgrastima vplivala ledvicna ali jetrna okvara. Razli¢ne st; okvare ledvic (vklju¢no s kon¢no
odpovedjo ledvic) v odprti Studiji posami¢nega odmerka ( niso vplivale na farmakokinetiko

pegfilgrastima.

Omejeni podatki kazejo, da je farmakokinetika @astima pri starejSih osebah (> 65 let) podobna
kot pri odraslih. P&

/
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti %

Predklini¢ni podatki iz konvencionahv,msiudij toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih so razkrili
pri¢akovane farmakoloske ucin i so zajemali zviSanje $tevila levkocitov, mieloidno hiperplazijo v
atopoezo in zvecanje vranice.

kuncih pa so pokazali, gfilgrastim v majhnih subkutanih odmerkih povzroca toksi¢nost za
zarodek in plod (iﬁ arodka). V Studijah na podganah so pokazali, da utegne pegfilgrastim
prehajati postel men teh ugotovitev za ljudi ni znan.

N

6. IQ ACEVTSKI PODATKI

%anam pomoZnih snovi

natrijev acetat™®
sorbitol (E420)
polisorbat 20
voda za injekcije

kostnem mozgu, ekstramedul
<
Pri potomcih brejih po@ jim subkutano dali pegfilgrastim, niso opazili neZelenih uc¢inkov, pri
0

*Natrijev acetat nastane s titracijo ledocetne kisline z natrijevim hidroksidom.
6.2 Inkompatibilnosti

Zdravilo se ne sme mesati z drugimi zdravili, predvsem z raztopinami natrijevega klorida.
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6.3 Rok uporabnosti

30 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Neupopeg sme biti izpostavljena sobni temperaturi (ne nad 30 °C) za enkratno obdobje, ki ne sme

preseci 72 ur. Neupopeg, ki je bil na sobni temperaturi ve¢ kot 72 ur, je treba zavreci.

Ne zamrzujte. Ce je Neupopeg pomotoma izpostavljena temperaturam pod ledii¢em za enkratno \

obdobje, ki ne preseze 24 ur, to ne $koduje njegovi stabilnosti. @
Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo. @
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina @

Injekcijska brizga v injekcijskem peresniku je izdelana iz stekla tipa I z batnim zama%kom in nerjavno
iglo: vsebuje 0,6 ml raztopine za injiciranje. Pakiranje po ena, za enkratno 13@2@.

Pokrovcek igle pri napolnjenem injekcijskem peresniku vsebuje suho vno gumo (derivat lateksa).
Glejte poglavije 4.4. {ﬁ

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje Q

Skatla vsebuje navodilo za uporabo z natanénimi navodﬂ@Xabo in rokovanje.

Neupopeg (SureClick) je sterilna raztopina, ne Vseb&dstev za konzerviranje.

Pred uporabo morate raztopino Neupopega preg i glede vidnih delcev. Injicirati smete samo
raztopino, ki je bistra in brezbarvna. Vsak @:ij ski peresnik se sme uporabiti le enkrat.

Zaradi cezmernega stresanja se lahk%gérastim agregira, s ¢imer postane biolosko neaktiven.

Pred injiciranjem naj se napolnj %jekcij ski peresnik segreje na sobno temperaturo.

Neuporabljeno zdravilo 8l dni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

N

7. IMETl\i @)VLJ ENJA ZA PROMET
Dompé Biob&. A

Via San ino 12
1-20 n

kY

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/02/228/003

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 22. avgust 2002

Datum podaljsanja dovoljenja za promet: 16. julij 2007
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobni podatki o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/
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DODATEK 11 @Q\

*

A. IZDELOVALEC BIOLOSKO AK’I@iUBSTANCE IN
IMETNIK DOVOLJENJA ZA 1Z VO, ODGOVOREN
ZA SPROSCANJE SERIJE O

B. POGOJI DOVOLJENJA ROMET Z ZDRAVILOM
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A IZDELOVALEC BIOLOSKO AKTIVNE SUBSTANCE IN IMETNIK DOVOLJENJA
ZA IZDELAVO, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca bioloSko aktivne substance

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

ZDA

Amgen Manufacturing Limited \

P.O Box 4060 @
Road 31 km. 24.6 @
Juncos O

Puerto Rico 00777-4060 K
ZDA Q
Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spros¢anje serije (b,
Amgen Europe BV /\/
Minervum 7061 * @
NL-4817 ZK Breda Q\
Nizozemska @

*

AN

B POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z OM

J POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OS‘§IN UPORABE, PREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z M

Izdaja zdravila je le pod omejenimi po @1 na recept (glejte dodatek I: Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, poglavje 4.2). &

e POGOJI ALI OMEJI ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

Navedba smiselno ni ;ﬁ@la.
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OZNACEVANJE IN NAVOD \ UPORABO
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA

1. IME ZDRAVILA

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje
pegfilgrastim

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN % |

NS
Vsaka napolnjena injekcijska brizga vsebuje 6 mg pegfilgrastima v 0,6 ml(10 mg/ml) razto;@gg

injiciranje.
O

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ) |

Pomozne snovi: natrijev acetat, sorbitol (E420), polisorbat 20, voda za injehﬁbgb

Pomozne snovi z znanim delovanjem: sorbitol (E420), natrijev acetm\®

NN

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA \U
)

Za podrobnosti glejte navodila za uporabo.

Raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski @Oﬁ ml) za enkratno uporabo. Pakiranje po ena.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPOR@RAVILA

Za subkutano uporabo.

Pred uporabo preberite pri @@odﬂo

6. POSEBNO OPQZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDAQT

Zdravilo shraQ\\enedosegljlvo otrokom!

'
7 GA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

1zagibajte se mo¢nemu stresanju!

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte!
Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM @

Dompé Biotec S.p.A. :®

Via San Martino 12

1-20122 Milan Q
Italija Q
A (b'

*

EU/1/02/228/001 Q\

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROME :

13.  STEVILKA SERIJE AN

Serija:

P

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILAON,

)
Izdaja zdravila je le na recept. A

| 15. NAVODILA ZA .U];dg)ﬁo |
Q.

| 16.  PODATKIY, BRAILLOVI PISAVI |

<
\V
Neupopeg A\

1S
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT Z NAPOLNJENO INJEKCIJSKO BRIZGO

1. IME ZDRAVILA

Neupopeg 6 mg injekcija
pegfilgrastim

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM @

Amgen Europe B.V. :®

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: /@'

4. STEVILKA SERIJE ’Q\
Serija: \\@

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH
OZNAKA NAPOLNJENE INJEKCIJSKE BRIZGE

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Neupopeg 6 mg
pegfilgrastim
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE é'j

- |

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: Q

4. STEVILKA SERIJE v
0
Serija: Q\
*
R

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNIRQWLI STEVILOM ENOT
4

0,6 ml O
e

6. DRUGI PODATKI /)

Amgen Europe B.V. A

25



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLICA Z INJEKCIJSKO BRIZGO V NEPRETISNI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje
pegfilgrastim

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN % |

o
Vsaka napolnjena injekcijska brizga vsebuje 6 mg pegfilgrastima v 0,6 ml (10 mg/ml) razto@@

injiciranje.
O

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ) |

Pomozne snovi: natrijev acetat, sorbitol (E420), polisorbat 20, voda za injehébgb

Pomozne snovi z znanim delovanjem: sorbitol (E420), natrijev acetm\®

NN

Za podrobnosti glejte navodila za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA \U
)

Raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski @Oﬁ ml) za enkratno uporabo. Pakiranje po ena.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPOR@RAVILA

Za subkutano uporabo.

Pred uporabo preberite pri @@odﬂo

6. POSEBNO OPQZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDAQT

Zdravilo shraQ\\enedosegljlvo otrokom!

'
7 GA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

1zagibajte se mo¢nemu stresanju!

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte!
Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM @

Dompé Biotec S.p.A. :®

Via San Martino 12

1-20122 Milan Q
Italija Q
A (b'

*

EU/1/02/228/002 Q\

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROME :

13.  STEVILKA SERIJE AN

Serija:

P

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILAON,

)
Izdaja zdravila je le na recept. A

| 15. NAVODILA ZA .U];dg)ﬁo |
Q.

| 16.  PODATKIY, BRAILLOVI PISAVI |

<
\V
Neupopeg A\

1S
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA INJEKCIJSKE BRIZGE V NEPRETISNI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA IN POT({I) UPORABE

Neupopeg 6 mg injekcija
pegfilgrastim
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA Qe ‘

Uporabno do:

,l/’b

4. STEVILKA SERIJE \l\b

—Q
N

Serija:

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTOAN() ALI STEVILOM ENOT

0,6 ml 60
/

(£,
6. DRUGE INFORMACIJE ‘Q,v
<\

Dompé Biotec S.p.A. ®
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLICA Z INJEKCIJSKO BRIZGO V NEPRETISNI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
pegfilgrastim

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN @

Vsak napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 6 mg pegfilgrastima v 0,6 ml (10 mg/ml) raztopincvza
injiciranje.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI 2
Pomozne snovi: natrijev acetat, sorbitol (E420), polisorbat 20, voda za '?’ekc fc.

Pomozne snovi z znanim delovanjem: sorbitol (E420), natrijev acg@\

Za podrobnosti glejte navodila za uporabo. \\

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEB}NA
\J

Raztopina za injiciranje v napolnjenem inj 9<cijs peresniku (0,6 ml) za enkratno uporabo.

Pakiranje po ena. %
A9

5. POSTOPEK IN POT(I) ;%OﬂBE ZDRAVILA

Za subkutano uporabo. .
Pred uporabo preberite 6& no navodilu.
PN

6. POSE OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLR OTROK

Zdraé l&qujte nedosegljivo otrokom!

7. VDRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Izogibajte se mocnemu stresanju!

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:
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9.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranj

ujte v hladilniku.

Ne zamrzujte!

Vsebn

ik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM % ‘

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

[-20122 Milan

Italija

Q&

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET A {b'

12.

EU/1/02/228/003 o\(b

13. IZDELOVALCEVA S§TEVILKA SERIJE IZDEBANEZDRAVILA

\>)

Serija: !O

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA, b‘

Izdaja zdravila je le na recept. @Z
| 15. NAVODILA ZA UPO@ |

QO
0\

| 16.  PODATKI V BRAILLOVI PISAVI |

Neupopeg A
&"b

/\/
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA INJEKCIJSKE BRIZGE V NEPRETISNI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Neupopeg 6 mg injekcija
pegfilgrastim

s.C. A@\'

| 2. POSTOPEK UPORABE RO

»
~

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA \e

Uporabno do: /v(b

4. STEVILKA SERIJE ’Q\
Serija: '\\Q

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI §TEVILOM ENOT
\4

0,6 ml /@0

4 ‘

6. DRUGE INFORMACUJE <\

Dompé Biotec S.p.A. @
<
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NAVODILO ZA UPORABO

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
pegfilgrastim

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki nj @
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. &

Navodilo vsebuje Q

1. Kaj je Neupopeg in za kaj ga uporabljamo (b
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili Neupopeg 4/

3. Kako uporabljati Neupopeg

4. Mozni nezeleni ucinki . %

5. Shranjevanje Neupopega Q\

6. Dodatne informacije @

'\\
1. KAJ JE NEUPOPEG IN ZA KAJ GA UPO@AMO
Neupopeg se uporablja za skrajSanje trajanja ne je (zmanj$ano $tevilo belih krvnick) in
zmanjSevanje pojavljanja febrilne nevtropenije jSano Stevilo belih krvnick z zviSano telesno
temperaturo), ki ju lahko povzroca uporab{ toksi¢ne kemoterapije (zdravila, ki unicujejo hitro
rastoce celice). Bele krvnicke so pome r pomagajo vasemu telesu boriti se proti okuzbam. Te
celice so zelo obcutljive za ucinke ke;&l ije, ki lahko povzro¢i zmanjsanje Stevila teh celic v
vasem telesu. Ce bele krvnicke pade;j nizko raven, jih lahko v telesu ne ostane dovolj, da bi se
lahko borile proti bakterijam, in rnost okuzb se bo pri vas zvecala.

Vas zdravnik vam je predpi eupopeg, da bi spodbudil vas kostni mozeg (tisti del kosti, ki izdeluje
krvnicke) k izdelavi V%&‘l krvnick, ki pomagajo vasemu telesu boriti se proti okuzbam.

2. KAJ @: VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI NEUPOPEG

Ne upo@jte Neupopega

ste preobcutljivi za (alergi¢ni na) pegfilgrastim, filgrastim, beljakovine, ki izvirajo iz E. coli,
ali katerokoli sestavino Neupopega.

Bodite posebno pozorni pri uporabi Neupopega

Prosimo, povejte svojemu zdravniku

. ce zacnete kasljati, se vam zvisa telesna temperatura in zacnete s tezavo dihati;
o ¢e imate srpasto anemijo;
o ¢e zacutite bole¢ino levo zgoraj v trebuhu ali v predelu leve lopatice;
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o Ce ste alergi¢ni na lateks. Pokrovcek igle pri napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje derivat lateksa
in lahko povzro¢a hude alergijske reakcije.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. Neupopega pri \

nosecnicah niso preskusili. Pomembno je, da poveste zdravniku, Ce:
%,
° ste noseci; @
J mislite, da bi utegnili biti noseci; ali &O
. nacrtujete zanositev. Q
Ce uporabljate Neupopeg, morate prenehati dojiti. /\/(b

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev \
Ucinek Neupopega na sposobnost upravljanja vozil in strojey Q
Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdrav1lG\§)peg

Neupopeg vsebuje sorbitol (vrsto sladkorja). Ce Va@ ravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se z njim posvetujte, preden te zdravilo Neupopeg. Neupopeg je pravzaprav

brez natrija. /
3. KAKO UPORABLJATI NEQ G
Neupopeg je namenjena uporabil draslih, starih 18 ali vec let.
Natan¢no upostevajte zdf ikdva navodila glede uporabe Neupopega. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali farm, . Obi¢ajni odmerek je ena 6-miligramska subkutana injekcija (podkozna
injekcija) z upora ap njene injekcijske brizge, ki jo morate prejeti priblizno 24 ur po zadnjem
odmerku kemgt@ na koncu vsakega cikla kemoterapije.
Zdravila N eg ne smete mocno stresati, ker to lahko vpliva na njegovo delovanje.
Sam 'ﬁ'@lranje Neupopega

%&e se bo zdravnik odlocil, da bi bilo za vas prikladneje, ¢e si Neupopeg injicirate sami. Zdravnik
ali'medicinska sestra vam bosta pokazala, kako si boste sami dajali injekcije. Ce vas samoinjiciranja Se

niso naucili, si ne poskusajte sami dajati injekcij.

Nadaljnja navodila za samoinjiciranje Neupopega si preberite v poglavju na koncu tega navodila za
uporabo.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek Neupopega, kot bi smeli
Ce uporabite ve& Neupopega, kot bi smeli, se posvetujte s svojim zdravnikom, medicinsko sestro ali

farmacevtom.
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Ce ste si pozabili injicirati Neupopeg

Ce ste pozabili odmerek Neupopega, se posvetujte z zdravnikom glede tega, kdaj si boste injicirali
naslednji odmerek.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi Neupopeg nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogost nezelen ucinek (verjetno je, da se bo pojavil pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so bole¢ine ¥
kosteh. Zdravnik vam bo povedal, kaj lahko vzamete za lajSanje bolecin v kosteh. \

Pogosti nezeleni ucinki (verjetno je, da se bodo pojavili pri manj kot 1 od 10 bolnikov) vkljuéyj @
bolecino in pordelost na mestu injiciranja, glavobole in splosne bolecine ter bolecine v s
misicah, prsih, okonc¢inah, vratu ali hrbtu. Obcasen nezelen ucinek (verjetno je, da se lQvil pri
manj kot 1 od 100 bolnikov) je slabost.

kot 1 od 1000 bolnikov), vklju¢no s pordelostjo in zardevanjem, izpuscaje Zi, dvignjenimi in
srbecimi predeli koZe in anafilaksijo (slabost, padec krvnega pritiska, te@: thanjem, otekanje

obraza). .
Porocali so o povecani vranici in zelo redko (verjetno je, da se @Vile pri manj kot 1 od 10.000
eri

bolnikov) o primerih rupture vranice po uporabi Neupopeg& primeri rupture vranice so bili

usodni. O

Pomembno je, da nemudoma poklicete svojega zé@ Ce se pojavi bole¢ina v zgornjem levem

Redko so porocali o alergijskih reakcijah zaradi Neupopega (verjetno je, d'anW pojavile pri manj
a

delu trebuha ali v predelu leve rame, saj je lahko na s tezavami z vas$o vranico.

Po uporabi G-CSF so opisani redki (Verjet%‘da se bodo pojavili pri manj kot 1 od 1000 bolnikov)
primeri tezav dihanja. Ce kasljate, imate@ o in tezko dihate, o tem obvestite svojega zdravnika.

Pojavijo se lahko spremembe v krvi,V;dar jih zaznamo z rutinskimi krvnimi preiskavami. Morda se
bo znizala vaSa koncentracija k los¢ic, kar lahko povzroci nastajanje modric.

Redko (verjetno je, da se* javil pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov) se je pojavil Sweetov sindrom

(izbocene bolece spre livove barve na okoncinah in v¢asih tudi na obrazu in vratu s povisano
telesno temperaturo), hko vplivajo tudi drugi dejavniki.

Zelo redko (vény Qe, da se bo pojavil pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov) je pri bolnikih, ki so
prejemali Nw& , prislo do koznega vaskulitisa (vnetja krvnih zil v kozi).

Ce ka e% nezeleni uCinek postane resen ali Ce opazite katerikoli nezeleni u€inek, ki ni omenjen v
pdilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
5. SHRANJEVANJE NEUPOPEGA
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Neupopega ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatlici in na
nalepki injekcijske brizge poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na

zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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Neupopeg smete vzeti iz hladilnika in ga hraniti pri sobni temperaturi (pod 30 °C) najvec 3 dni dolgo.
Ko injekeijsko brizgo vzamete iz hladilnika in le-ta doseze sobno temperaturo (pod 30 °C), jo morate
bodisi v 3 dneh porabiti ali pa zavreci.

Ne zamrzujte. Neupopeg smete uporabiti, ¢e je bil pomotoma zamrznjena eno samo obdobje, krajse od
24 ur.

Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ce opazite, da je Neupopeg moten ali da v njem plavajo delci, ga ne smete uporabiti.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanj
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati E\'

okolje. @

6. DODATNE INFORMACIJE @
Kaj vsebuje Neupopeg Q

Zdravilo Neupopeg vsebuje zdravilno u¢inkovino pegfilgrastim. Pegﬁlgrasﬂﬂ&lj akovina,
biotehnolosko pridobljena iz bakterij E. coli. Spada v skupino beljakovin, iméfiovanih citokini, in je

zelo podobna naravni beljakovini (t. i. granulocitne kolonije stimulifaj faktorju), ki nastaja v

telesu. Q

Zdravilna u¢inkovina je pegfilgrastim. Vsaka napolnjena i i a brizga vsebuje 6 mg
pegfilgrastima v 0,6 ml raztopine. OIK

Pomozne snovi so natrijev acetat, sorbitol (E420), p@&ya‘[ 20 in voda za injekcije.
Izgled Neupopega in vsebina pakiranja /
Neupopeg je raztopina za injiciranje v n@l%ﬁ injekceijski brizgi (6 mg/0,6 ml).

Vsaka Skatla vsebuje 1 napolnjeno iIﬁAij sko brizgo. Na voljo so napolnjene injekcijske brizge v
pretisnem omotu ali brez njega. )@popeg je bistra, brezbarvna tekocCina.

Izdelovalec: ¢

Amgen Europe B.V. Q\

Minervum 7061
4817 ZK Bred; O
Nizozemska :a\\

Imetni ‘Q"enj a za promet z zdravilom:
pEBi S.p.A.

Dodatne informacije

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Navodilo je bilo odobreno:

Podrobni podatki o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMEA)
http://www.emea.europa.cu/
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Navodila za injiciranje Neupopega z uporabo napolnjene injekcijske brizge

To poglavje vsebuje informacije o tem, kako si sami injicirate zdravilo Neupopeg. Pomembno je, da si
injekcije ne poskusate dati sami, ¢e vas nista zdravnik ali medicinska sestra tega posebej naucila.
Pomembno je tudi, da injekcijsko brizgo zavrzete v posodo, odporno na prebadanje. Ce ste negotovi
glede samoinjiciranja ali ¢e imate kakSna vprasanja, se za pomo¢ obrnite na svojega zdravnika ali
medicinsko sestro.

Kako naj vi sami ali oseba, ki vam injicira zdravilo, uporabite napolnjeno injekcijsko brizg@\'

Neupopega?
Injekcijo si boste morali dati v tkivo tik pod kozo. Temu pravimo subkutano injiciranje. O@
Oprema, Ki jo boste potrebovali Q

Za subkutano samoinjiciranje boste potrebovali: (b
o napolnjeno injekcijsko brizgo Neupopega; . %ll/

o alkoholne krpice ali podobno Q\

Kaj moram narediti, preden si dam subkutano injekcij@pega?

1. Vzemite napolnjeno injekcijsko brizgo Neupop. gladilnika.
2. Napolnjene injekcijske brizge ne stresajteéo
3. Ne snemite pokrovcka z injekcijske %e dokler niste pripravljeni na vbrizgavanje.

4, Preverite datum izteka roka u %sti zdravila na nalepki napolnjene injekcijske brizge
(Uporabno do:). Ne upor: %Je Ce je zadnji dan navedenega meseca ze potekel.

5. Preverite videz Neu
smete uporabltl.

ekodina mora biti bistra in brezbarvna. Ce so v njej delci, je ne

6. Da bo injici 'e anj neprijetno, pustite napolnjeno injekcijsko brizgo stati 30 minut zunaj
hladilnik dosegla sobno temperaturo, ali jo nekaj minut previdno drzite v roki.
Neupo R e smete segrevati na kak drug nacin (na primer v mikrovalovni pecici ali v vroci
VO%

7. &wliita si umijte roke.

8. Poiscite si udoben, dobro osvetljen prostor in si pripravite vse, kar boste potrebovali, tako da bo
pri roki.

Kako si pripravim injekcijo Neupopega?

Pred injiciranjem zdravila Neupopeg morate narediti naslednje:

/@F—*:_éi\ 1. Primite telo injekcijske brizge ter nezno in brez sukanja potegnite
pokrovcek z igle. Potegnite ga naravnost dol, kot prikazujeta sliki 1 in

2. Ne dotaknite se igle in ne pritiskajte na bat.

> :




2. V napolnjeni injekcijski brizgi lahko opazite majhen zra¢ni mehurcek. Zraénega mehurcka pred
injiciranjem ni treba odstraniti. Injiciranje raztopine z zracnim mehur¢kom je neskodljivo.

3. Zdaj lahko napolnjeno injekcijsko brizgo uporabite.

Kam naj si dam injekcijo?

@> "

Kako naj si dam injekcijo? O®

1. Razkuzite si kozo z alkoholno krpico in primite koZo s palcem in kazalcem, i jo stiskali.

Najprimernejsi mesti za samoinjiciranje sta:

. zgornji del stegen; in
. trebuh, razen predela okrog popka.

Ce vam daje injekcijo kdo drug, vam jo lahko da tudi v zadnji del nadlakta.

2. Potisnite iglo do konca v kozo, kot vam je pokazal zdravnik ali medici@@estra.
¢

3. Nekoliko izvlecite bat, da se prepricate, da niste prebodli krvne Zide. injekcijski brizgi
opazite kri, iglo izvlecite in jo zabodite na drugem mestu.
4. Tekocino injicirajte pocasi in enakomerno; pri tem veg ¢ Icem in kazalcem drzite kozno

gubo. | g)\\

5. Ko tekocino injicirate, izvlecite iglo in spustite k

6. Ce se na injekcijskem mestu pojavi kaplji , o popivnajte s kosmom vate ali zloZencem
gaze. Injekcijskega mesta ne drgnite/.Ce rebno, lahko injekcijsko mesto prekrijete s

povojem. %

7. Vsako injekcijsko iglo uporabit 0 za eno injiciranje. Neupopega, ki morebiti ostane v
injekceijski brizgi, ne smete upofabiti.

Ne pozabite

*
Ce imate kakr$nekoli t@ naj vas ne bo strah poprositi svojega zdravnika ali medicinske sestre za
pomoc in nasvet.

Odlaganje 1@; injekcijskih brizg

. escajte pokrovcka nazaj na uporabljene igle.

@)orablj ene injekcijske brizge shranjujte nedosegljivo otrokom.
[ ]

Uporabljene injekcijske brizge zavrzite v skladu z lokalnimi zahtevami. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.
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NAVODILO ZA UPORABO

Neupopeg 6 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
pegfilgrastim

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki nj @
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. &

Navodilo vsebuje Q

1. Kaj je Neupopeg in za kaj ga uporabljamo @,
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili Neupopeg 4/

3. Kako uporabljati Neupopeg (SureClick)

4. Mozni nezeleni ucinki . %

5. Shranjevanje Neupopega Q\

6. Dodatne informacije @

'\\
1. KAJ JE NEUPOPEG IN ZA KAJ GA UPO@AMO
Neupopeg se uporablja za skrajSanje trajanja ne je (zmanj$ano $tevilo belih krvnick) in
zmanjSevanje pojavljanja febrilne nevtropenije jSano Stevilo belih krvnick z zviSano telesno
temperaturo), ki ju lahko povzroca uporab{ toksi¢ne kemoterapije (zdravila, ki unicujejo hitro
rastoce celice). Bele krvnicke so pome r pomagajo vasemu telesu boriti se proti okuzbam. Te
celice so zelo obcutljive za ucinke k% ije, ki lahko povzro¢i zmanjsanje Stevila teh celic v
vasem telesu. Ce bele krvnicke pade;j nizko raven, jih lahko v telesu ne ostane dovolj, da bi se
lahko borile proti bakterijam, in rnost okuzb se bo pri vas zvecala.

Vas zdravnik vam je predpi eupopeg, da bi spodbudil vas kostni mozeg (tisti del kosti, ki izdeluje
krvnicke) k izdelavi V@‘l krvnick, ki pomagajo vasemu telesu boriti se proti okuzbam.

2. KAJ @: VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI NEUPOPEG

Ne upo@ite Neupopega

ste preobcutljivi za (alergic¢ni na) pegfilgrastim, filgrastim, beljakovine, ki izvirajo iz E. coli,
ali katerokoli sestavino Neupopega.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Neupopeg

Prosimo, povejte svojemu zdravniku

. Ce zacnete kasljati, se vam zvisa telesna temperatura in zacnete s tezavo dihati;
o ¢e imate srpasto anemijo;
o ¢e zacutite bole¢ino levo zgoraj v trebuhu ali v predelu leve lopatice;
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o Ce ste alergi¢ni na lateks. Pokrovcek igle pri napolnjenem injekcijskem peresniku vsebuje
derivat lateksa in lahko povzro¢a hude alergijske reakcije.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. Neupopega pri
nosecnicah niso preskusili. Pomembno je, da poveste zdravniku, Ce: \

o mislite, da bi utegnili biti noseci; ali O@

. nadrtujete zanositev. QK

Ce uporabljate Neupopeg, morate prenehati dojiti. /\/

° ste noseci;

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ucinek Neupopega na sposobnost upravljanja vozil in strojev ni znaﬁ\%

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Net@?
'e

Neupopeg vsebuje sorbitol (vrsto sladkorja). Ce vam je z@i ovedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se z njim posvetujte, preden upora% avilo Neupopeg. Neupopeg je pravzaprav

"brez natrija”. O
3. KAKO UPORABLJATI ZDRAV WEUPOPEG (SURECLICK)

Neupopeg je namenjena uporabi pri Q@, starih 18 ali vec let.

vodila glede uporabe Neupopega. Ce ste negotovi, se posvetujte
¢ajni odmerek je ena 6-miligramska subkutana injekcija (podkozna
a injekcijskega peresnika, ki jo morate prejeti priblizno 24 ur po

ije na koncu vsakega cikla kemoterapije.

Natanc¢no upostevajte zdravniko
z zdravnikom ali farmacevt
injekcija) z uporabo nap

zadnjem odmerku kem@

Zdravila Neug@ smete mocno stresati, ker to lahko vpliva na njegovo delovanje.
Samoinjicj eupopega
Vas &m se je odlocil, da bi bilo za vas najboljSe, ¢e si Neupopeg injicirate sami. Zdravnik ali

d ka sestra vam bosta pokazala, kako si boste sami dajali injekcije. Ce vas samoinjiciranja Se
ni§o saucili, si ne poskusajte sami dajati injekcij.

Nadaljnja navodila za samoinjiciranje Neupopega si preberite v poglavju na koncu tega navodila za
uporabo.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek Neupopega, kot bi smeli

Ce uporabite ve& Neupopega, kot bi smeli, se posvetujte s svojim zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.
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Ce ste si pozabili injicirati Neupopeg

Ce ste pozabili odmerek Neupopega, se posvetujte z zdravnikom glede tega, kdaj si boste injicirali
naslednji odmerek.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi Neupopeg nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogost nezelen ucinek (verjetno je, da se bo pojavil pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so bole¢ine ¥
kosteh. Zdravnik vam bo povedal, kaj lahko vzamete za lajSanje bolecin v kosteh. \

Pogosti nezeleni ucinki (verjetno je, da se bodo pojavili pri manj kot 1 od 10 bolnikov) vkljuéyj @
bolecino in pordelost na mestu injiciranja, glavobole in splosne bolecine ter bolecine v s
misicah, prsih, okonc¢inah, vratu ali hrbtu. Obcasen nezelen ucinek (verjetno je, da se lQvil pri
manj kot 1 od 100 bolnikov) je slabost.

kot 1 od 1000 bolnikov), vkljucno s pordelostjo in zardevanjem, izpuscaje 7i, dvignjenimi in

Redko so porocali o alergijskih reakcijah zaradi Neupopega (verjetno je, d'e‘l{sy pojavile pri manj
a
srbecimi predeli koZe in anafilaksijo (slabost, padec krvnega pritiska, tc@e ihanjem, otekanje

obraza). .

Porocali so o povecani vranici in zelo redko ((verjetno je, da‘se§0Javile pri manj kot 1 od 10.000
bolnikov) o primerih rupture vranice po uporabi Neupopeg\\ eri primeri rupture vranice so bili

usodni. O

Pomembno je, da nemudoma pokli¢ete svojega zdr: ¢e se pojavi bole¢ina v zgornjem levem
delu trebuha ali v predelu leve rame, saj je lahko@na s tezavami z vaso vranico.

Po uporabi G-CSF so opisani redki (Verjet%‘da se bodo pojavili pri manj kot 1 od 1000 bolnikov)
primeri tezav dihanja. Ce kasljate, imate@ o in tezko dihate, o tem obvestite svojega zdravnika.

Pojavijo se lahko spremembe v krvi,VAdar jih zaznamo z rutinskimi krvnimi preiskavami. Morda se
bo znizala vaSa koncentracija k los¢ic, kar lahko povzroci nastajanje modric.

Redko (verjetno je, da se* javil pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov)) se je pojavil Sweetov sindrom

(izbocene bolece spre livove barve na okoncinah in vcasih tudi na obrazu in vratu s povisano
telesno temperaturo), tuN@ahko vplivajo tudi drugi dejavniki.

Zelo redko (vény Qe, da se bodo pojavili pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov) je pri bolnikih, ki so
prejemali Nw& , prislo do koznega vaskulitisa (vnetja krvnih zil v kozi).

Ce ka e% nezeleni uCinek postane resen ali Ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
pdilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
5. SHRANJEVANJE NEUPOPEGA
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Neupopega ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatlici in na
nalepki injekcijskega peresnika poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se

nana$a na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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Neupopeg smete vzeti iz hladilnika in ga hraniti pri sobni temperaturi (pod 30 °C) najvec 3 dni dolgo.
Ko injekeijski peresnik vzamete iz hladilnika in le-ta doseZe sobno temperaturo (pod 30 °C), ga morate
bodisi v 3 dneh porabiti ali pa zavreci.

Ne zamrzujte. Neupopeg smete uporabiti, ¢e je bil pomotoma zamrznjen eno samo obdobje, krajse od
24 ur.

Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ce opazite, da je Neupopeg moten ali da v njem plavajo delci, ga ne smete uporabiti.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanj \
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo Va@

okolje.
©

6. DODATNE INFORMACIJE Q

Kaj vsebuje Neupopeg (b,

Zdravilo Neupopeg vsebuje zdravilno uc¢inkovino pegfilgrastim. Pegfil sﬂ{e beljakovina,
biotehnolosko pridobljena iz bakterij E. coli. Spada v skupino belja %nenovanih citokini, in je

zelo podobna naravni beljakovini (t. i. granulocitne kolonije stimu% mu faktorju), ki nastaja v
telesu.

QY
Zdravilna ucinkovina je pegfilgrastim. Vsak napolnjen in@&N peresnik vsebuje 6 mg
pegfilgrastima v 0,6 ml raztopine. A

Pomozne snovi so natrijev acetat, sorbitol (E420@orbat 20 in voda za injekcije.

Izgled Neupopeg in vsebina pakiranja %

Neupopeg je raztopina za injiciranje Q jenem injekcijskem peresniku (6 mg/0,6 ml).
Vsaka Skatla vsebuje 1 napolnj e@:kcij ski peresnik. Neupopeg je bistra, brezbarvna tekocina.
Izdelovalec: ¢

Amgen Europe B.V. Q\

Minervum 7061
4817 ZK Bred; O
Nizozemska :a\\

Imetni ‘Q"enj a za promet z zdravilom:
pEBi S.p.A.

Dodatne informacije

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Navodilo je bilo odobreno:

Podrobni podatki o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMEA)
http://www.emea.europa.cu/
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Navodila za injiciranje Neupopega z uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika (SureClick)

To poglavje vsebuje informacije o tem, kako pravilno uporabiti napolnjeni injekcijski peresnik
Neupopega. Pomembno je, da si injekcije ne poskusate dati sami, Ce vas nista zdravnik ali medicinska
sestra tega posebej naudila. Ce ste negotovi glede samoinjiciranja ali ¢e imate kak$na vprasanja, se za
pomoc obrnite na svojega zdravnika ali medicinsko sestro.

Kako naj vi sami ali oseba, ki vam injicira zdravilo, uporabite napolnjeni injekcijski peresnik
Neupopeg (SureClick)? \

Injekcijo si boste morali dati v tkivo tik pod kozo. Temu pravimo subkutano injiciranje. @
Oprema, Ki jo boste potrebovali O@

Za subkutano samoinjiciranje boste potrebovali: QK
o napolnjeni injekcijski peresnik Neupopega; 4/
. alkoholne krpice ali podobno %

Kaj moram narediti, preden si dam subkutano injekcijo Neup@ﬁ
*

1. Vzemite napolnjeni injekcijski peresnik Neupopega % nika.

2. Napolnjenega injekcijskega peresnika ne stresan

3. Ne snemite sivega pokrovcka z injekceij s\@Qesmka dokler niste pripravljeni na injiciranje.

4. Preverite datum izteka roka uporabn dravila na nalepki napolnjenega injekcijskega
peresnika (Uporabno do:). Ne u ga, Ce je zadnji dan navedenega meseca Ze potekel.

5. Preverite videz Neupopeg kozi kontrolno okence na napolnjenem injekcijskem peresniku.
Tekocina mora biti bistr zbarvna Ce s0 v njej delci, je ne smete uporabiti.

6. Da bo injiciranje h rijetno, pustite napolnjen injekcijski peresnik stati 30 minut zunaj
hladilnika. Neu ne smete segrevati na kak drug nacin (na primer v mikrovalovni pecici

ali v vro€i v

Ne)
7. Teme@umiite roke.

P % si udoben, dobro osvetljen prostor in si pripravite vse, kar boste potrebovali, tako da bo

o2
1%
sivi pokroviek igle @"’_ ( @ Zeleni gumb

Kontrolno okence

o
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Pred uporabo (s sivim pokrovékom Pred uporabo (brez sivega

. A Po uporabi (varnostni pokrovcek je
igle) pokrovcka igle)

spuscen)
Kam naj si dam injekcijo?

Za uspesno injiciranje je potrebna ¢vrsta povrsina koze za injiciranje.
Priporoceni mesti za injiciranje z napolnjenim injekcijskim

peresnikom sta zgornji del stegen in zadnji del nadlakta, ¢e vam daje
injekcijo medicinska sestra ali negovalec (glejte sliko 1).

Ce zdravstveni delavec oceni, da stegno ali zadnji del nadlakta nista® 00
primerni mesti, lahko injicirate v trebuh. Q

Kako dati injekcijo v stegno ali zadnji del nadlakta \\

. Razkuzite si kozo z alkoholno krpico lo

. Snemite sivi pokrovéek igle (glejte sliko 60
vy

. Napolnjeni injekcijski peresnik il@;s‘mi pokrov¢ek, ki
preprecuje, da bi se po nesre(:i%> f z iglo ali da bi zaradi

naklju¢nega sunka ali dotika pristo do izgube zdravila.

Pomembne informacije za A v postopku injiciranja
Napolnjeni injekcijski preShik®pritisnite na kozo dovolj mo¢no, da se
varnostni pokrovéek p@ ma umakne (glejte sliko 3). famotl Vamostni

pokrovcek na pokrovéek
mactn nmalmion

A0
% Sprva ne pritiskajte na zeleni

A.&o njeni injekcijski peresnik prislonite pravokotno na
e

kcijsko mesto (pod kotom 90 stopinj), nato ga ¢vrsto
pritisnite na kozo in zadrZite (glejte sliko).
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2. spustite

B. Ko drzite napolnjeni injekcijski peresnik tako pritisnjen na
kozo, (1) pritisnite in (2) spustite zeleni gumb na vrhu. Pri tem
boste zaslisali “klik”. Ne dvigajte napolnjenega injekcijskega
peresnika.

C. Ko boste zaslisali drugi “klik” (ali presteli do 15), dvignite
napolnjeni injekcijski peresnik z mesta za injiciranje.

YV

. @
Varnostni pokrovcek igle se bo pomaknil navzdol preko igle,in@?z\asioéil. Kontrolno okence bo
zeleno, kar dokazuje, da je injiciranje dokoncano. \

Ce se pojavijo tezave, izberite ¢vrstejSe mesto za injiciranje.

Ce se na mestu injiciranja pojavi kapljica krvi, jo pop@ kosmom vate ali zlozencem gaze.
Injekcijskega mesta ne drgnite. Ce je potrebno, lahlﬂq cijsko mesto prekrijete s povojem.

Vsak napolnjeni injekcijski peresnik Neupg)egaérabite samo za eno injiciranje.

Kako injicirati v trebuh ®®'

Pomembno: naredite koZno gubo A

Namen tega, da naredite koZ 0, je zagotoviti ¢vrsto mesto za .
injiciranje. ¢ e

Izberite primerno mesto,Q je vsaj 5 cm oddaljeno od popka (glejte

sliko 4). ,\<>
Trdno primi So na trebuhu med palec in kazalec, tako da boste

oblikov. j 3 cm Siroko kozno gubo (dvakratna Sirina konice
napo ega injekcijskga peresnika). Kozno gubo trdno drzite skozi
0 ostopek (glejte sliko 5).

Pomembno pri koraku A postopka injiciranja
Napolnjeni injekcijski peresnik pritisnite na kozo dovolj moc¢no, da se
varnostni pokrovcek popolnoma umakne (glejte sliko 6).

Napolnjeni injekcijski peresnik ima pokrovcek, ki preprecuje, da bi se
po nesreci zbodli z iglo ali da bi zaradi naklju¢nega sunka ali dotika
prislo do izgube zdravila.
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Sprva ne pritiskajte na
zeleni gumb

A. Napolnjeni injekcijski peresnik prislonite pravokotno na sredino

kozne gube (pod kotom 90 stopinj), nato ga ¢vrsto pritisnite na
kozo in zadrZite.

B. Ko ¢vrsto drzite kozno gubo, (1) pritisnite in (2) spustite zeleni
gumb na vrhu. Pri tem boste zasliSali “klik”. Ne dvigajte
napolnjenega injekcijskega peresnika.

C. Ko boste zaslisali drugi “klik” (ali presteli do 15), dvignite
napolnjeni injekcijski peresnik z mesta za injiciranje.

Ce se pojavijo tezave, izberite &vrstejse mesto za injiciranje,*®

Varnostni pokrovcek igle se bo pomaknil navzdol prek ’@n se bo zaskocil. Kontrolno okence bo
zeleno, kar dokazuje, da je injiciranje dokoncano. a

Ce se na mestu injiciranja pojavi kapljica krvi, j%imajte s kosmom vate ali zloZencem gaze.
Injekcijskega mesta ne drgnite. Ce je potr lahko injekcijsko mesto prekrijete s povojem.

Vsak napolnjeni injekcijski peresnik&@)ega uporabite samo za eno injiciranje.

Ne pozabite ®

Ce imate kakr$nekoli teiﬁv@zas ne bo strah poprositi svojega zdravnika ali medicinske sestre za
pomo¢ in nasvet.
*

Odlaganje rab 'e@napolnjenih injekcijskih peresnikov

. Zaradi Xostnega pokrovcka ni priporo¢ljivo, da bi sivi §¢itnik igle namesc¢ali nazaj na
u ljen injekcijski peresnik.

. éporabljene injekcijske peresnike shranjujte nedosegljivo otrokom.
V

Uporabljene injekcijske peresnike zavrzite v skladu z lokalnimi zahtevami. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.
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