BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dyrupeg 6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld spruta innehaller 6 mg pegfilgrastim* per 0,6 ml injektionsvitska, 16sning.
Koncentrationen dr 10 mg/ml baserad pé enbart protein®*.

*Tillverkat i Escherichia coli-celler med hjilp av rekombinant DNA-teknologi f6ljt av konjugation
med polyetylenglykol (PEG).

**Koncentrationen dr 20 mg/ml om PEG-delen av molekylen inkluderas.

Styrkan hos den hir produkten ska inte jamforas med styrkan hos ett annat pegylerat eller
ickepegylerat protein i samma terapeutiska grupp. Se avsnitt 5.1 f6r mer information.

Hjilpamnen med kénd effekt:

Varje forfylld spruta innehaller 0,02 mg polysorbat 20 (E432) och ,30 mg sorbitol (E420).
For fullstindig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 10sning.

Klar, farglds 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Reduktion av durationen av neutropeni och incidensen febril neutropeni hos vuxna patienter som
behandlas med cytotoxisk kemoterapi for malignitet (med undantag for kronisk myeloisk leukemi och
myelodysplasi).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling med Dyrupeg bor initieras och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av onkologi
och/eller hematologi.

Dosering

En dos av 6 mg (en forfylld spruta) Dyrupeg rekommenderas for varje kemoterapicykel och den ska
ges minst 24 timmar efter behandlingen med cytotoxisk kemoterapi.

Sérskilda populationer

Pediatrisk population



Sdkerhet och effekt for pegfilgrastim for barn har dnnu inte faststéllts. Tillgdnglig information finns i
avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2 men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas till patienter med nedsatt njurfunktion, inklusive patienter med
kronisk njursvikt.

Administreringssétt

Dyrupeg injiceras subkutant. Injektionerna ska ges i laret, buken eller 6verarmen. Anvisningar for
hantering av ldakemedlet fore administrering aterfinns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att forbéttra sparbarheten for granulocytkolonistimulerande faktorer (G-CSF) ska ldkemedelsnamn
och batchnummer for det likemedel som administreras tydligt antecknas i patientjournalen.

Patienter med myeloisk leukemi eller myelodysplastiskt syndrom

Begrinsade kliniska data talar for en liknande jaimforbar effekt avseende aterhdmtningstid fran svar
neutropeni mellan pegfilgrastim och filgrastim hos patienter med de novo akut myeloisk leukemi
(AML) (se avsnitt 5.1). De langsiktiga effekterna av pegfilgrastim har emellertid inte faststéllts vid
AML och det bor dérfor anvindas med forsiktighet hos den hér patientpopulationen.

G-CSF kan framja tillvaxt av myeloida celler in vitro och liknande effekter kan ses hos vissa icke-
myeloida celler in vitro.

Sdkerhet och effekt av pegfilgrastim har inte undersokts hos patienter med myelodysplastiskt
syndrom, kronisk myeloisk leukemi och sekundédr AML och det bor darfor inte anvindas hos sddana
patienter. Sérskild forsiktighet bor iakttas for att skilja diagnosen blasttransformation av kronisk
myeloisk leukemi fran AML.

Sédkerhet och effekt av administrering av pegfilgrastim hos patienter med de novo AML som ar < 55 ér
med cytogenetik (15;17) har inte faststéllts.

Séakerhet och effekt av pegfilgrastim har inte undersokts hos patienter som far hogdos-kemoterapi.
Detta likemedel bor inte anvéndas for att 6ka dosen av cytotoxisk kemoterapi utover faststéllda

doseringsanvisningar.

Pulmonella biverkningar

Pulmonella biverkningar, framf6rallt interstiticll pneumoni, har rapporterats efter administrering av G-
CSF. Hos patienter som nyligen haft lunginfiltrat eller pneumoni kan risken vara storre (se avsnitt
4.8). Debut av pulmonella symtom som hosta, feber och dyspné inklusive radiologiska fynd sésom
lunginfiltrat och forsdmrad lungfunktion tillsammans med ett 6kat neutrofilantal kan vara begynnande
tecken pé akut andnédssyndrom (ARDS). Under sddana omstandigheter bor ldkaren avgdra om
behandlingen med pegfilgrastim bor avbrytas och ldmplig behandling ges (se avsnitt 4.8).

Glomerulonefrit



Glomerulonefrit har rapporterats hos patienter som fér filgrastim och pegfilgrastim. I allménhet gar
glomerulonefrit tillbaka efter en sdnkning av dosen eller utsittning av filgrastim eller pegfilgrastim.
Kontroller av urinprover rekommenderas.

Kapillarlickagesyndrom

Kapillédrlackagesyndrom har rapporterats efter administrering av granulocytkolonistimulerande faktor
(G-CSF). Det kéannetecknas av hypotoni, hypoalbuminemi, 6dem och hemokoncentration. Patienter
som utvecklar symtom pé kapillarlickagesyndrom ska Gvervakas noga och deras symtom behandlas
rutinmassigt, vilket kan innebéra behov av intensivvard (se avsnitt 4.8).

Splenomegali och mjéltruptur

Normalt asymtomatiska fall av splenomegali och fall av mjéltruptur, inklusive nigra dodliga fall, har
rapporterats efter administrering av pegfilgrastim (se avsnitt 4.8). Mjéltens storlek ska déarfor
monitoreras noggrant (t.ex. klinisk undersokning, ultraljud). Diagnosen mjaltruptur bor 6vervagas hos
patienter som rapporterar smérta i dvre véinstra kvadranten av buken eller smérta vid axelns spets.

Trombocytopeni och anemi

Behandling med enbart pegfilgrastim forhindrar inte trombocytopeni och anemi eftersom
myelosuppressiv fulldos-kemoterapi fortgar enligt foreskrivet doseringsschema. Regelbunden kontroll
av trombocytantal och hematokritvirden rekommenderas. Sérskild forsiktighet ska iakttas vid
administrering av cytostatika, ensamma eller i kombination, som dr kinda for att orsaka allvarlig
trombocytopeni.

Myelodysplastiskt syndrom och akut myeloisk leukemi hos patienter med brgst- och lungcancer

I observationsstudier efter godkdnnandet for férsdljning har pegfilgrastim tillsammans med
kemoterapi och/eller stralbehandling forknippats med utveckling av myelodysplastiskt syndrom
(MDS) och akut myeloisk leukemi (AML) hos patienter med brost- och lungcancer (se avsnitt
4.8).Patienter med brost- och lungcancer ska Gvervakas efter tecken och symtom pa MDS/AML.

Sicklecellanemi

Sicklecellkris har associerats med behandling av pegfilgrastim hos patienter med sicklecelltrait eller
sicklecellanemi (se avsnitt 4.8). Dérfor bor likare iaktta forsiktighet ndr pegfilgrastim forskrivs till
patienter med sicklecelltrait eller sicklecellanemi och noggrann monitorering av lampliga kliniska
parametrar och laboratorievdrden ska ske. Dessutom bor man vara uppmarksam pa mojligt samband
mellan detta ladkemedel och mjéltforstoring samt vaso-ocklusiv kris.

Leukocytos

Leukocytantal som dr lika med eller storre an 100 x 10°/1 har observerats hos férre dn 1%av
patienterna som behandlats med pegfilgrastim. En sddan 6kning av antalet leukocyter dr Gvergaende
och observeras vanligen 24—48 timmar efter administrering och ar férenligt med de
farmakodynamiska effekterna hos detta ladkemedel. Med tanke pa de kliniska effekterna och risken for
leukocytos bor regelbundna métningar av leukocytantalet goras under behandlingen. Om
leukocytantalet dr hogre dn 50 x 10%/1 efter forviintat nadir, ska detta likemedel sittas ut omedelbart.

Overkiinslighet

Overkinslighet, ddribland anafylaktiska reaktioner, i samband med den inledande eller de
efterfoljande behandlingarna har rapporterats hos patienter som har behandlats med pegfilgrastim.
Avsluta behandlingen med pegfilgrastim permanent hos patienter med kliniskt signifikant
overkénslighet. Ge inte pegfilgrastim till patienter som tidigare har uppvisat 6verkanslighet mot
pegfilgrastim eller filgrastim. Om en allvarlig allergisk reaktion intréffar, ska lamplig behandling ges



och patienten kontrolleras med tdta mellanrum under flera dagar.

Stevens-Johnsons syndrom

Stevens-Johnsons syndrom (SJS), som kan vara livshotande eller dodligt, har rapporterats som
”séllsynt” vid behandling med pegfilgrastim. Om patienten har utvecklat SJS vid anvandning av
pegfilgrastim far behandling med pegfilgrastim aldrig &terupptas hos denna patient.

Immunogenicitet

Som for alla proteiner som anvinds terapeutiskt foreligger en risk for immunogenicitet. Forekomsten
av antikroppsbildning mot pegfilgrastim &r i allménhet 1ag. Bindande antikroppar forekommer som
forvéintat med alla biologiska medel, men de har for nirvarande inte forknippats med nagon
neutraliserande aktivitet.

Aortit

Aortit har rapporterats hos friska personer och cancerpatienter efter administrering av G-CSF. De
upplevda symtomen inbegriper feber, buksmarta, sjukdomskénsla, ryggsmaérta och 6kade
inflammatoriska markdrer (t.ex. C-reaktivt protein och antalet vita blodkroppar). I de flesta fall
diagnostiserades aortit med hjélp av datortomografi och gick i allménhet dver efter utséttning av G-
CSF (se avsnitt 4.8).

Mobilisering av perifera stamceller

Sdkerhet och effekt av Dyrupeg for mobilisering av blodets stamceller har inte adekvat utvarderats hos
patienter eller friska donatorer.

Ovriga varningar
Okad hematopoetisk aktivitet i benmirgen som svar pa behandling med tillvéxtfaktor har associerats

med 6vergdende positiva fynd pa skelettrontgen. Detta bor beaktas vid tolkning av resultaten av
skelettrontgen.

Hjélpadmnen

Sorbitol (E420)

Detta ladkemedel innehéller 30 mg sorbitol per forfylld spruta motsvarande 50 mg/ml. Additiv effekt av
samtidigt administrerade likemedel som innehéller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol
(eller fruktos) ska beaktas.

Natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 6 mg dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Polysorbat 20 (E432)

Detta likemedel innehéller 0,02 mg polysorbat 20 i varje forfylld spruta. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
P& grund av snabbt delande myeloiska cellers potentiella kénslighet for cytotoxisk kemoterapi ska

pegfilgrastim administreras minst 24 timmar efter cytotoxisk kemoterapi. I kliniska provningar har
pegfilgrastim administrerats pa ett sikert sétt 14 dagar fore kemoterapi. Samtidig anvandning av



pegfilgrastim med nagot kemoterapeutikum har inte utvarderats hos patienter. I djurmodeller har
samtidig administrering av pegfilgrastim och 5-fluorouracil (5-FU) eller andra antimetaboliter visat sig
potentiera myelosuppression.

Mojliga interaktioner med Gvriga hematopoetiska tillvaxtfaktorer och cytokiner har inte specifikt
undersokts 1 kliniska provningar.

Risken for interaktion med litium, som ocksé framjar frisittning av neutrofiler, har inte specifikt
undersokts. Det finns inget som tyder pa att en sddan interaktion skulle vara skadlig.

Sédkerhet och effekt av pegfilgrastim har inte utvédrderats hos patienter som far fordrdjd
myelosuppressiv kemoterapi, t.ex. nitrosurea.

Specifika interaktions- eller metabolismstudier har inte utforts. Kliniska provningar har dock inte visat
nagon interaktion mellan pegfilgrastim och andra lakemedel.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begrdnsad méngd data frén anvéindningen av pegfilgrastim hos gravida kvinnor.

Data fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Pegfilgrastim
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Det finns inte tillrickligt med information om pegfilgrastim/metaboliter utsondras i brostmjolk. En
risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut méaste fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta/avsta fran behandling med pegfilgrastim efter att man tagit hansyn till férdelen
med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Pegfilgrastim péverkade inte reproduktionen eller fertiliteten hos réatthanar och -honor vid kumulativa
veckodoser som var ungefér sex till nio ganger hogre dn den rekommenderade dosen till médnniska
(baserat pa kroppsytan) (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Pegfilgrastim har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De mest frekvent rapporterade biverkningarna var skelettsmarta (mycket vanlig (> 1/10)) och
muskuloskeletal smérta (vanlig (>1/100,< 1/10)). Skelettsmértan var i regel lindrig till mattlig,
overgaende och kunde hos de flesta patienter kontrolleras med vanliga analgetika.

Overkinslighetsreaktioner, inklusive hudutslag, nisselutslag, angioddem, dyspné, erytem,
blodvallning (flushing) och hypotoni, upptradde vid initial eller efterféljande behandling med
pegfilgrastim (mindre vanliga (> 1/1 000,< 1/100)). Allvarliga allergiska reaktioner, inklusive
anafylaxi, kan upptrdda hos patienter som féar pegfilgrastim (mindre vanliga) (se avsnitt 4.4).

Kapillédrlackagesyndrom, som kan vara livshotande om inte behandling sétts in omedelbart, har
rapporterats som mindre vanliga (> 1/1 000,< 1/100), hos cancerpatienter som behandlas med

kemoterapi efter det att de fatt granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF), se avsnitt 4.4 och
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stycket ”Beskrivning av valda biverkningar” nedan.

Splenomegali, vanligen asymtomatisk, 4r mindre vanligt.

Mjiéltruptur, inklusive nagra fall med dodlig utgang, har rapporterats som mindre vanlig efter
administrering av pegfilgrastim (se avsnitt 4.4).

Mindre vanliga pulmonella biverkningar, inklusive interstitiell pneumoni, lungddem, lunginfiltrat och

lungfibros, har rapporterats. Mindre vanliga fall har lett till andningssvikt eller akut andnédssyndrom
(ARDS), som kan ha dodlig utgang (se avsnitt 4.4).

Enstaka fall av sicklecellkris har rapporterats hos patienter med sicklecelltrait eller sicklecellanemi
(mindre vanligt hos patienter med sicklecellanemi) (se avsnitt 4.4).

Biverkningar i tabellform

Data i tabellen nedan beskriver biverkningar som rapporterats i kliniska prévningar och
spontanrapporter. Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande

allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Lista 6ver biverkningar

MedDRASs Biverkningar
Mycket 'Vanliga Mindre vanliga Sallsynta
organsystemklass vanliga (> 1/100, (> 1/1 000, (> 1/10 000,
(> 1/10) 1/10) < 1/100) 1/1 000)
Neop lasier; Myelodysplastiskt
benigna, )
. syndrom
maligna och .
. IAkut myeloisk
ospecificerade (samt 2
leukemi
cystor och polyper)
Blodet y Slgl{zlecellaneml med
Trombocytopeni kris
och 1 2
lymfsystemet ILeukocytos Splenomegah
y Mjiltruptur?
Overkinslighets-
Immunsystemet reaktioner
Anafylaxi
Metabolism Forhojning av
och nutrition urinsyra
Centrala och perifera Huvudvirk!
nervsystemet
Blodkiirl Kapillarlackage- |,
syndrom
Akut andnddssyndrom,
(ARDS)?
Pulmonella
Andningsvégar, biverkningar
brostkorg och (interstitiell Lungblodning
mediastinum pneumoni, lungédem,
lunginfiltrat och
lungfibros)
Hemoptys
Magtarmkanalen [llam&ende'




MedDRAs Biverkningar
Mycket 'Vanliga Mindre vanliga Sallsynta
organsystemklass vanliga (> 1/100, (> 1/1 000, (> 1/10 000,
(> 1/10) 1/10) < 1/100) 1/1 000)
Sweets syndrom (akut
Hud och subkutan febril neutlrcz)ﬁl Stevens-
. dermatos)™ Johnsons
vavnad
Kutan syndrom
vaskulit'
Muskuloskeletal
smérta (myalgi,
artralgi, smérta i
Muskuloskeletala .. armar och ben,
C 1. Skelettsmérta .
systemet och bindvéiv ryggsmarta,
muskuloskeletal
smarta,
nacksmarta)
INjurar och urinvigar Glomerulonefrit?
Allménna symtom Smirta vid
M . injektionsstillet Reaktioner vid
och/eller symtom vid . L .11 12
. . . . Icke-kardiell injektionsstéllet
administreringsstillet . . 1
brostsmérta

Undersokningar

Forhojning av
laktatdehydrogenas
och alkaliskt fosfatas'
Overgaende forhojda
varden vid
leverfunktionstest

for ALAT eller

ASAT!

I'Se stycket “Beskrivning av valda biverkningar” nedan.
2 Denna biverkning har identifierats inom ramen for biverkningsrapportering efter godkénnandet for forsiljning men
observerades inte i randomiserade, kontrollerade kliniska provningar pa vuxna. Frekvenskategorin har skattats med en
statistisk berdkning baserad pa 1 576 patienter som fick pegfilgrastim i nio randomiserade kliniska provningar.

Beskrivning av valda biverkningar

Mindre vanliga fall av Sweets syndrom har rapporterats, &ven om bakomliggande hematologiska
maligniteter kan ha spelat en roll i ndgra av fallen.

Mindre vanliga fall av kutan vaskulit har rapporterats hos patienter som behandlats med pegfilgrastim.

Mekanismen bakom vaskulit hos patienter som fér pegfilgrastim ar inte kiand.

Reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive erytem vid injektionsstéllet (mindre vanliga) samt smérta
vid injektionsstillet (vanliga) har forekommit vid initial eller efterfoljande behandling med

pegfilgrastim.

Vanliga fall av leukocytos (leukocytantal> 100 x 10°/1) har rapporterats (se avsnitt 4.4).

Reversibel, litt till méttlig forhdjning av urinsyra och alkaliskt fosfatas, utan relaterade kliniska
effekter, var mindre vanliga. Reversibel, litt till mattlig forhdjning av laktatdehydrogenas, utan

relaterade kliniska effekter, var mindre vanliga hos patienter som fick pegfilgrastim efter cytotoxisk

kemoterapi.

Illaméende och huvudvérk var mycket vanliga hos patienter som fick kemoterapi.




Mindre vanliga férhéjda varden vid leverfunktionstester (LFT) av alaninaminotransferas (ALAT) eller
aspartataminotransferas (ASAT) har observerats hos patienter efter behandling med pegfilgrastim efter
cytotoxisk kemoterapi. Dessa forhojda vérden dr 6vergaende och atergar till utgangsvirdet.

Vanliga fall av trombocytopeni har rapporterats.

En o6kad risk for MDS/AML efter behandling med pegfilgrastim tillsammans med kemoterapi
och/eller stralbehandling har observerats hos patienter med brdst- och lungcancer i en epidemiologisk
studie (se avsnitt 4.4).

Fall av kapillédrldckagesyndrom har rapporterats efter marknadsintroduktionen i samband med
anvindning av granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF). Dessa fall har normalt drabbat patienter
med ldngt framskridna tumorsjukdomar, sepsis, som behandlas med flera kemoterapeutiska likemedel
eller som genomgér aferes (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Erfarenheten hos barn och ungdomar ar begransad. En hogre frekvens av allvarliga biverkningar har
observerats hos sma barn i aldern 0-5 ar (92%) jamfort med dldre barn i dldern 6-11 ar och 12-21 ar
(80% respektive 67%) och vuxna. Den vanligaste rapporterade biverkningen var skelettsmaérta (se
avsnitt 5.1 och 5.2).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Enskilda doser pé 300 mikrog/kg har administrerats subkutant till ett begrénsat antal friska frivilliga
och patienter med icke-smacellig lungcancer utan att ge allvarliga biverkningar. Biverkningarna
liknade de som observerades hos forsokspersoner som fick lagre doser pegfilgrastim.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunstimulerande medel, kolonistimulerande faktor; ATC-kod:
LO3AA13

Dyrupeg ar ett biosimilart ldkemedel. Detaljerad information finns tillgénglig p&4 webbplatsen for
European MedicinesEuropeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu/.

Human granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF) ér ett glykoprotein som reglerar produktion och
friséttning av neutrofila granulocyter fran benmérgen. Pegfilgrastim ar ett kovalent konjugat av
rekombinant humant G-CSF (r-metHuG-CSF) med en enkel 20 kDa polyetylenglykolmolekyl (PEG).
Pegfilgrastim &r en form av filgrastim med ldngre duration pa grund av reducerad renal clearance.
Pegfilgrastim och filgrastim har identisk verkningsmekanism. Denna ger upphov till en markant
okning av antalet neutrofila granulocyter i perifert blod inom 24 timmar efter administrering, med
mindre dkning av monocyter och/eller lymfocyter. Liksom med filgrastim visar de neutrofiler som
produceras i samband med behandling med pegfilgrastim normal eller forbattrad funktion i tester av
kemotaxi och fagocytos. I likhet med andra hematopoetiska tillvaxtfaktorer har G-CSF visat in vitro
stimulerande egenskaper pa humana endotelceller. G-CSF kan aktivera tillvdxt av myeloida celler,
dven maligna celler, in vitro och liknande effekt kan ocksa ses hos vissa ickemyeloida cellinjer

in vitro.


https://www.ema.europa.eu/

I tva randomiserade dubbelblinda pivotalstudier hos patienter med brostcancer 1 hégriskstadium I11-1V
som behandlades med myelosuppressiv kemoterapi bestdende av doxorubicin och docetaxel minskade
pegfilgrastim, givet som en enkeldos per kemoterapicykel, durationen av neutropenin och incidensen
av febril neutropeni pa liknande sétt som iakttogs vid daglig administrering av filgrastim (en median
av 11 dagliga administreringar). I franvaro av tillvéxtfaktorstod har denna behandling rapporterats att
resultera i en medelduration av grad 4 neutropeni i 5 till 7 dagar och en incidens av 30—40% febril
neutropeni. [ en studie (n = 157) i vilken man anvénde en faststélld dos av 6 mg pegfilgrastim var
medelduration av grad 4 neutropeni hos pegfilgrastimgruppen 1,8 dagar jamfort med 1,6 dagar hos
filgrastimgruppen (skillnad 0,23 dagar, 95% CI -0,15, 0,63). I hela studien var forekomsten av febril
neutropeni hos pegfilgrastimbehandlade patienter 13 % jamfort med 20% hos patienter behandlade
med filgrastim (skillnad 7%, 95% CI av -19%, 5%). I en andra studie (n = 310) i vilken dos justerats
till vikten (100 mikrog/kg) var medelduration av grad 4 neutropeni hos pegfilgrastimgruppen 1,7
dagar jaimfort med 1,8 dagar hos filgrastimgruppen (skillnad 0,03 dagar, 95% CI -0,36, 0,30). Den
totala forekomsten av febril neutropeni var 9% hos patienterna behandlade med pegfilgrastim och 18%
hos patienter behandlade med filgrastim (skillnad 9%, 95% CI av -16,8%, -1,1%).

I en placebokontrollerad, dubbelblind studie hos patienter med brostcancer utvirderades effekten av
pegfilgrastim pé incidensen av febril neutropeni efter administrering av kemoterapiregimen relaterad
till en forekomst av febril neutropeni pa 10-20% (docetaxel 100 mg/m? var tredje vecka under

fyra cykler). 928 patienter randomiserades till antingen en enkeldos pegfilgrastim eller placebo
ungefar 24 timmar (dag 2) efter kemoterapi i varje cykel. Incidensen av febril neutropeni var lagre hos
patienter som randomiserades till pegfilgrastim jamfort med placebo (1% mot 17%, p < 0,001).
Incidensen av sjukhusinldggningar och intravends tillforsel av medel mot infektioner relaterad till en
klinisk diagnos av febril neutropeni var ldagre i gruppen som fick pegfilgrastim jamfort med placebo
(1% mot 14%, p < 0,001 och 2% mot 10%, p < 0,001).

I en liten (n = 83), randomiserad, dubbelblind fas II-studie hos patienter som fick kemoterapi for de
novo akut myeloisk leukemi jamfordes pegfilgrastim (enkeldos om 6 mg) med filgrastim som
administrerades under induktionskemoterapi. Mediantiden for dterhdmtning fran svér neutropeni
uppskattades till 22 dagar i bada behandlingsgrupperna. Langsiktiga resultat har inte studerats (se
avsnitt 4.4).

I en fas II (n = 37) randomiserad, 6ppen multicenterstudie p& barn med sarkom som fick

100 mikrog/kg pegfilgrastim efter kemoterapicykel 1 med vinkristin, doxorubicin och cyklofosfamid
(VAdriaC/IE) observerades en lingre duration av svér neutropeni (neutrofiler < 0,5 x 10%1) hos sméa
barn i aldern 0-5 &r (8,9 dagar) jamfort med éldre barn i dldern 6-11 ar och 12-21 ar (6 respektive 3,7
dagar) och vuxna. Dessutom observerades en hogre incidens av febril neutropeni hos sma barn i
aldern 0-5 ar (75%) jamfort med dldre barn i dldern 6-11 ar och 12-21 ar (70% respektive 33%) och
vuxna (se avsnitt 4.8 och 5.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en subkutan engéngsdos av pegfilgrastim intréffar maximal serumkoncentration av pegfilgrastim
vid 16120 timmar efter dosering, och serumkoncentrationen av pegfilgrastim bibehalls under
neutropeniperioden efter myelosuppressiv kemoterapi. Eliminering av pegfilgrastim ar icke-linjar i
forhéllande till dosen och pegfilgrastims serumclearance minskar med 6kande dos. Pegfilgrastim
verkar elimineras huvudsakligen genom neutrofil-medierad clearance, som blir méttad vid hogre
doser. I 6verensstimmelse med en sjdlvreglerande clearancemekanism, minskar
pegfilgrastimkoncentrationen i serum snabbt efter att neutrofildterhdmtningen har borjat (se figur 1).
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Figur 1. Profil for medianvirdet for pegfilgrastimkoncentration i serum och for absolut
neutrofilantal (ANC) hos kemoterapibehandlade patienter efter en engingsinjektion om 6 mg
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Undersokningsdag

P& grund av neutrofilmedierad clearancemekanism &r det inte troligt att farmakokinetiken for
pegfilgrastim paverkas av njur- eller leversvikt. I en 6ppen enkeldosstudie (n = 31) hade olika grader
av nedsatt njurfunktion, inklusive kronisk njursvikt, ingen effekt pé farmakokinetiken for
pegfilgrastim.

Aldre

Begrinsade data tyder pa att farmakokinetiken for pegfilgrastim dr densamma hos dldre patienter
(> 65 ar) som hos vuxna.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for pegfilgrastim undersoktes hos 37 barn med sarkom som fick 100 mikrog/kg
pegfilgrastim efter avslutad VAdriaC/IE-kemoterapi. Den yngsta aldersgruppen (0—5 ar) hade en
hogre genomsnittlig exponering for pegfilgrastim (AUC) (+ standardavvikelse) (47,9 + 22,5

mikrog tim/ml) &n dldre barn i dldern 611 &r och 12-21 ar (22,0 + 13,1 mikrog tim/ml respektive
29,3 £+ 23,2 mikrog tim/ml) (se avsnitt 5.1). Med undantag av den yngsta aldersgruppen (0-5 ér)
tycktes den genomsnittliga exponeringen for pegfilgrastim (AUC) hos barn vara likartad den hos
vuxna patienter med hogriskbrostcancer i stadium II-IV som fick 100 mikrog/kg pegfilgrastim efter
avslutad behandling med doxorubicin/docetaxel (se avsnitt 4.8 och 5.1).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet visade forvdntade farmakologiska effekter sdsom okat
leukocytantal, myeloid hyperplasi i benmarg, extramedullar hematopoes och mjaltforstoring.
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Inga skadliga effekter observerades hos avkomman till driaktiga rattor som fatt pegfilgrastim
subkutant, men hos kaniner har pegfilgrastim visat sig ha embryofetal toxicitet (embryoforlust) vid
kumulativa doser som &r ungefér fyra gdnger hogre &n den rekommenderade dosen till ménniska.
Detta observerades inte nir driktiga kaniner exponerades for dosen som rekommenderas till mdnniska.
Rattstudier har visat att pegfilgrastim kan passera placentan. Djurstudier pa ratta har visat att
reproduktion, fertilitet, brunstcykel, dagar mellan hopparning och kopulering samt Gverlevnad i
livmodern inte paverkas av subkutant administrerat pegfilgrastim. Relevansen av dessa resultat dr inte
kand for manniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumacetat

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20 (E432)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel, sérskilt med "natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsvitska, losning..

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Dyrupeg kan vid ett tillfidlle exponeras for rumstemperatur (hogst 25 °C) i maximalt 72 timmar utan
negativ inverkan pa likemedlets stabilitet.

Fér ej frysas. Oavsiktlig exponering for frystemperatur vid ett tillfdlle i hogst 72 timmar har ingen
negativ inverkan pa Dyrapegs stabilitet.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta (typ 1-glas) med en gummipropp, en kolv, en nal i rostfritt stdl och en nélhylsa av
gummi med ett automatiskt nalskydd.

Varje forfylld spruta innehéller 0,6 ml injektionsvétska, 1sning. Varje forpackning innehéller en
forfylld spruta.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Fore administrering ska 16sningen med Dyrupeg okulérbesiktigas med avseende pé synliga partiklar.
Endast en 16sning som é&r klar och férglds skall injiceras.

Lat den forfyllda sprutan uppna rumstemeratur innan injektion.

Kraftig omskakning av pegfilgrastim kan leda till klumpbildning och gora l6sningen biologiskt
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inaktiv.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Vault 14 Level 2,

Valletta Waterfront, Floriana,
FRN 1914, Malta

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1914/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 28 mars 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

CuraTeQ Biologics Private Limited
Survey No. 77/78, Indrakaran Village,
Hyderabad 502329,

Indien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate,
Qasam Industrijali Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begrinsningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begidran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA 11I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dyrupeg 6 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta
pegfilgrastim

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 6 mg pegfilgrastim per 0,6 ml injektionsvétska, 16sning (10 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 (E432) och vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning
1 forfylld spruta (0,6 ml).

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engédngsbruk.

For subkutan anvandning.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Viktigt: Lés bipacksedeln innan du hanterar den forfyllda sprutan.
Undvik kraftig omskakning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvara i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Vault 14 Level 2,

Valletta Waterfront, Floriana,

FRN 1914, Malta

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/125/1914/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Dyrupeg 6 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Dyrupeg 6 mg injektionsvétska
pegfilgrastim
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,6 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Dyrupeg 6 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
pegfilgrastim

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dyrupeg ér och vad det anvénds for ?

Vad du behover veta innan du anviander Dyrupeg ?
Hur du anvinder Dyrupeg ?

Eventuella biverkningar

Hur Dyrupeg ska forvaras ?

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN o S e

1. Vad Dyrupeg ir och vad det anviinds for ?

Dyrupeg innehaller den aktiva substansen pegfilgrastim. Pegfilgrastim &r ett protein som med hjélp av
bioteknik produceras i en bakterie som kallas E. coli. Det tillhor en grupp proteiner som kallas
cytokiner och det dr mycket likt ett naturligt protein (granulocytkolonistimulerande faktor) som
produceras i kroppen.

Dyrupeg anvénds till vuxna patienter, 18 ar och dldre, for att minska tiden av neutropeni (1agt antal
vita blodkroppar) och férekomsten av febril neutropeni (14gt antal vita blodkroppar med samtidig
feber) som kan bero pa anviandningen av cytotoxisk kemoterapi (likemedel som forstor snabbt
véaxande celler). De vita blodkropparna &r viktiga, eftersom de hjilper din kropp att bekdmpa
infektioner. Dessa blodkroppar dr mycket kénsliga for kemoterapi och denna behandling kan leda till
att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita blodkroppar sjunker till en l&g niva finns det kanske
inte tillrdckligt manga kvar 1 kroppen for att bekdmpa bakterier och du kan bli mer mottaglig for
infektioner.

Din ldkare har gett dig Dyrupeg for att hjdlpa din benmérg (den del i skelettet dar blodkroppar bildas)
att bilda fler vita blodkroppar som hjilper din kropp att bekdmpa infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dyrupeg ?
Anvind inte Dyrupeg
. om du ar allergisk mot pegfilgrastim, filgrastim, eller ndgot annat innehéllsimne i detta
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lakemedel (anges 1 avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Dyrupeg:

. om du drabbas av en allergisk reaktion, vilket kan yttra sig som en svaghetskénsla,
blodtrycksfall, andningssvarigheter, svullnad i ansiktet (anafylaxi), rodnad och vallningar,
utslag och hudomraden med klada. om du har hosta, feber och andningssvarigheter. Detta kan
vara tecken pa akut andnddsyndrom.

. om du drabbas av en eller flera av foljande biverkningar:

- svullnader eller uppsvélldhet, vilket kan bero pa att du urinerar mer séllan dn vanligt,

andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av 6vermittnad, allmén trotthetskénsla.
Detta kan vara symtom pa ett tillstind som kallas kapilldrldckagesyndrom, vilket gor att blod
lacker ut frdn de sma blodkérlen. Se avsnitt 4.

. om du drabbas av smarta i 6vre delen av buken pa vénster sida eller spetsen av skulderbladet.
Detta kan vara ett tecken pa mjéltproblem (splenomegali).

. om du nyligen har haft en allvarlig lunginfektion (pneumoni), vitska i lungorna (lungédem),
inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom) eller avvikande resultat vid brostrontgen
(lunginfiltration).

. om du vet att du har fordndrat antal blodkroppar (t.ex. dkat antal vita blodkroppar eller anemi)

eller minskat antal blodplattar, vilket sdnker blodets formaga att levra sig (trombocytopeni).
Likaren kan vilja kontrollera detta oftare dn vanligt.

om du har sicklecellanemi. Lékaren kan vilja kontrollera detta oftare 4n vanligt.

om du &r en patient med brdstcancer eller lungcancer, dd Dyrupeg i kombination med
kemoterapi och/eller stralbehandling kan 6ka risken for ett cancerforstadium som kallas
myelodysplastiskt syndrom (MDS) eller en blodcancer som kallas akut myeloisk leukemi
(AML). Symtom kan innefatta trotthet, feber samt enkel uppkomst av bldmérken och
blodningar.

. om du drabbas av plotsliga tecken pé allergi, som utslag, klada eller nisselutslag, svullnad i
ansiktet, lappar, tungan eller andra delar av kroppen, andfadddhet, visande andning eller
andningssvarigheter. Dessa kan vara tecken pa en svar allergisk reaktion.

. vid inflammation i aortan (det stora blodkéarl som transporterar blod fran hjartat och ut i
kroppen). Detta har rapporterats med frekvensen “séllsynt” hos cancerpatienter och friska
donatorer. Symtomen kan innefatta feber, buksmaérta, sjukdomskénsla, ryggsmaérta och 6kade
inflammatoriska markdrer. Tala om for din ldkare om du upplever dessa symtom.

Du kommer regelbundet att f4 lamna blod- och urinprover eftersom Dyrupeg kan skada de sma filtren
i dina njurar (glomerulonefrit).

Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom) har rapporterats vid anvdndning av
pegfilgrastim. Sluta anvdnda Dyrupeg och uppsok omedelbart vard om du upplever nagot av

symtomen som beskrivs i avsnitt 4.

Tala med lakaren om risken for att drabbas av blodcancer. Om du utvecklar eller 16per hog risk att
utveckla blodcancer ska du inte anvinda Dyrupeg, om inte ldkaren sidger att du ska gora det.

Forsimrat behandlingssvar med Pegfilgrastim

Om du inte svarar pa behandlingen med pegfilgrastim eller om behandlingssvaret avtar kommer
lakaren att undersoka orsakerna till detta. Din ldkare kommer bland annat att kontrollera om du har
utvecklat antikroppar som neutraliserar pegfilgrastims aktivitet.

Barn och ungdomar

Dyrupeg rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det saknas tillrickliga data
om ldkemedlets sdkerhet och effekt.
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Andra liikemedel och Dyrupeg

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Dyrupeg har inte provats hos gravida kvinnor. Darfor kan ldkaren besluta att du inte bor ta denna
medicin. Det dr viktigt att du talar om for din ldkare om du:

° ar gravid,
. tror att du dr gravid eller
. planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under tiden som du behandlas med Dyrupeg ska du tala med din ldkare. Om du inte
far andra anvisningar av ldkaren maste du sluta amma om du anvénder Dyrupeg.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dyrupeg har ingen eller forsumbar effekt pa korformagan eller formagan att anvinda maskiner.
Dyrupeg innehiller sorbitol (E420)

Detta ldkemedel innehéller 30 mg sorbitol per forfylld spruta motsvarande 50 mg/ml.

Dyrupeg innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 6 mg dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

Dyrupeg innehiller polysorbat 20 (E432)

Detta lakemedel innehéller 0,02 mg polysorbat 20 i varje forfylld spruta. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra kinda allergier.

3. Hur du anviinder Dyrupeg ?

Anvind alltid Dyrupeg enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Vanlig dos dr en 6 mg subkutan injektion (injektion under huden) med en forfylld spruta.
Dosen ska ges minst 24 timmar efter din sista dos av kemoterapi i slutet av varje kemoterapicykel.
Hur du ger dig sjéilv injektioner med Dyrupeg

Din ldkare kan besluta att det bésta for dig ar att sjdlv injicera Dyrupeg. Din ldkare eller skoterska
visar hur du ger dig sjélv injektioner. Forsok inte att sjdlv injicera om lékaren eller skoterskan inte har
visat dig hur du ska gora.

Mer information om hur du ger dig sjélv injektioner med Dyrupeg finns i slutet av denna bipacksedel.

Skaka inte Dyrupeg kraftigt eftersom det kan paverka dess effekt.

Om du anviint for stor méiingd av Dyrupeg
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Om du anvidnder mera Dyrupeg &n vad du borde, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Om du har glomt att ta Dyrupeg

Om du injicerar Dyrupeg sjdlv och har glomt din dos bor du kontakta din 1dkare for att diskutera nér
du bor injicera nésta dos. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far nagon eller nagra av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta ldkare:

. svullnader eller uppsvélldhet, vilket kan vara forknippat med att urinering sker mer sillan dn
vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av 6verméttnad, samt en allméin
trotthetskdnsla. Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett mindre vanligt tillstdnd (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvéndare) som kallas “kapillérlickagesyndrom” och som gor att blod lacker frén sma blodkarl ut
i kroppen. Detta tillstind méste behandlas omedelbart.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o skelettsmaérta. Din ldkare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra skelettsmértan.

o huvudvirk och illaméaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. smarta vid injektionsstallet.
° allmén led- och muskelvérk.
. vissa fordndringar av blodvérden kan féorekomma, men dessa upptécks vid rutinméssiga

blodprover. Dina vita blodkroppar kan komma att 6ka under en begrinsad tidsperiod. Antalet
blodpléttar kan minska vilket kan leda till blaméarken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. allergiliknande reaktioner, inklusive rodnad och blodvallning, hudutslag och upphéjda kliande
hudomraden.

. allvarliga allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi (svaghet, blodtrycksfall,
andningssvarigheter, svullnad av ansiktet).
okad mjaltstorlek.

mjéltbristning. Vissa fall av mjéltbristning var dddliga. Det &r viktigt att du omedelbart
kontaktar din ldkare om du far smérta i 6vre vénstra sidan av buken eller vanster skuldra,
eftersom detta kan tyda pa problem med mjélten.
. andningsproblem. Om du har hosta, feber och andningssvarigheter, kontakta din likare.
Sweets syndrom (plommonféargade, upphdjda, smartsamma sar pa armar och ben och ibland i
ansikte och pa hals med feber) har forekommit, men andra faktorer kan ha betydelse.
kutan vaskulit (inflammation i hudens blodkérl).
skador pa de sma filtren i dina njurar (glomeruloneftit).
rodnad vid injektionsstéllet.
blodiga upphostningar (hemoptys).
blodsjukdomar (myelodysplastiskt syndrom (MDS) eller akut myeloisk leukemi (AML)).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)

. inflammation i aortan (det stora blodkérl som transporterar blod frén hjértat och ut i kroppen),
se avsnitt 2.

. blodning fran lungorna (pulmonell blédning).

. Stevens-Johnsons syndrom kan bérja som rodaktiga, maltavleliknande eller runda flackar pa
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balen, ofta med blasor i mitten. Aven hudfjillning och s&r i munnen, halsen, nisan, konsorganen
och 6gonen kan forekomma. Dessa reaktioner foregas ofta av feber och influensaliknande
symtom. Om du utvecklar ndgra av dessa symtom ska du sluta anvéinda Dyrupeg och
omedelbart kontakta din ldkare eller uppsoka vérd. Se dven avsnitt 2.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.
5. Hur Dyrupeg ska forvaras ?

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutans etikett efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad. Forvaras 1 kylskap (2 °C— 8 °C).

Du kan ta ut Dyrupeg ur kylsképet och forvara det i rumstemperatur (hogst 25 °C) under hogst 3
dagar. Nér en spruta har tagits ur kylsképet och natt rumstemperatur (hogst 25 °C) maste den anviandas

inom 3 dagar.

Fér ¢j frysas. Dyrupeg kan dock anvdndas om 16sningen varit oavsiktligt nedfryst i mindre dn 72
timmar vid ett tillfalle.

Forvaras den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel om det &r grumligt eller innehaller partiklar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r pegfilgrastim. Varje forfylld spruta innehaller 6 mg pegfilgrastim i
0,6 ml 16sning.

- Ovriga innehallsdmnen &r natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 (E432), och vatten for
injektionsvitskor. Se avsnitt 2, ”Dyrupeg innehaller sorbitol (E420), polysorbat 20 (E432) och
natrium”

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar ?

Dyrupeg ér en klar, férglds injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (6 mg/0,6 ml).

Varje forpackning bestér av en forfylld spruta av glas med en gummipropp, en kolv, en fastsatt kanyl i
rostfritt stdl och en nélhylsa. Sprutan ar forpackad i ett trig.

Sprutan dr forsedd med ett automatiskt nalskydd.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Vault 14 Level 2,

Valletta Waterfront, Floriana,

FRN 1914, Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate,
Qasam Industrijali Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Aurobindo NV/SA
Tél/Tel:+32 24753540

Bouarapus

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Ten.: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Ceska republika

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Danmark

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
TIf.: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Deutschland
PUREN Pharma GmbH Co. KG
Tel: + 49 895589090

Eesti

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

EArada

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
TnA: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Espaiia
Aurovitas Spain, S.A.U.
Tel: +34 91 630 86 45

France
ARROW GENERIQUES
Tél: +33 47272 60 72

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Aurobindo NV/SA
Tel/Tel: +32 24753540

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel:: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Nederland
Aurobindo Pharma B.V.
Tel: +31 35 542 99 33

Norge

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
TIf: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com
Osterreich

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Polska
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 311 20 00

Portugal
Generis Farmacutica S. A
Tel: +351 21 4967120
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Hrvatska

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Ireland

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

island

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Simi: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Italia
Aurobindo Pharma (Italia) S.r.1.
Tel: +39 02 9639 2601

Kvmpog

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
TnA: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu/

Romainia

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Slovenija

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Slovenska republika

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

CuraTeQ Biologics (Malta) Limited
Tel: +00356 99991443
Jfarrugia@aurobindo.com
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Instruktioner f6r anvéndning:

Forklaring av delar

Fore anvéndning Efter anvéndning

Kolv ﬂ : Anvind kolv
bl =

T Sprutetikett

Anvind
| sprutcylinder
Fi »
ingergrepp e EE =
Sprutetikett ————— -;- . = Anvandinl
e
Sprutcylinder —e |- ':_:;-,
o P Anvind fiader
Nélskydd ———f* | - — for nalskydd
LNA '
Fjader for
nalskydd - r
Gra nélhylsa pd —————t—u E' Gra nélhylsa av

Observera: Undvik kontakt med kolven eller kanylen néar du férbereder sprutan. Nalskyddet
aktiveras normalt genom att trycka in sprutans kolv.

Viktigt

Innan du anviinder Dyrupeg forfylld spruta med automatiskt nalskydd, lis denna viktiga
information:

. Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjdlv en injektion savida du inte fatt tréna tillsammans
med din ldkare eller sjukvardspersonal.
. Dyrupeg ges som en injektion i vivnaden precis under huden (subkutan injektion).

Ta inte av den gra nélhylsan fran den forfyllda sprutan forrén du dr redo att injicera.

Anvind inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard yta. Anvand en ny forfylld spruta
och kontakta din lékare eller sjukvardspersonal.

Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.

Forsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den forfyllda sprutan.

Kontakta din ldkare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Steg 1: Forbered

A Ta ut traget med den forfyllda sprutan fran forpackningen och samla ihop de saker du
behover for din injektion: spritservetter, bomullstussar eller kompresser, plaster och en
behallare for stickande och skidrande avfall (medfoljer ej).
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For en behagligare injektion, 14t den forfyllda sprutan ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter fore
injektion. Tvitta dina hinder noga med tval och vatten.

Ligg den nya forfyllda sprutan och &vrig utrustning pa en ren plats med god belysning.
Forsok inte att virma den forfyllda sprutan med hjdlp av en virmekalla sésom varmt vatten eller
mikrovagsugn.

Lat inte den forfyllda sprutan ligga i direkt solljus.
Skaka inte den forfyllda sprutan.

Forvara forfyllda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

B Observera: Kontrollera att det inte finns 16sa delar eller vitska i forpackningen. Om du ér
osdker, OPPNA INTE forpackningen. Anvénd en ny forpackning i stéllet.

Observera: LYFT INTE i kolven eller nalhylsan. Greppa 6ver nélskyddet for att lyfta ur
den forfyllda sprutan fran traget.

| Lyft den forfyllda sprutan ur triget som bilden visar.

% |O

Anvénd inte den forfyllda sprutan om:

Lakemedlet dr grumligt eller innehéller partiklar. Det ska vara en klar och farglos vétska.
Négon del verkar sprucken eller trasig.

Den gra nalhylsan saknas eller sitter 16st.

Utgéngsdatumet som stér pa etiketten har passerat den sista dagen i angiven manad.
samtliga fall ska du kontakta lékare eller sjukvardspersonal.

— e e o o

Lakemedlet

Steg 2 : Gor dig redo

A | Tvitta hiinderna noggrant. Forbered och rengér injektionsstillet.
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Overarmen

Buken

Ovre delen av laren

” A
Liampliga injektionsstillen:
. Ovre delen av laren
° Buken, dock ej ndrmare 4n 5 cm fran naveln
. Utsidan av dverarmen (endast om nadgon annan ger dig injektionen)

Rengor injektionsstéllet med en spritservett. Lat huden torka.

Ror inte injektionsstallet fore injektion.
Injicera inte i omraden diar huden 6mmar, har blamarken, ar rod eller héard.
Undvik att injicera i omraden med &rr eller bristningar.

B | Dra varsamt av den gra nalhylsan rakt ut och riktat bort fran kroppen.

Varning: VRID INTE néalhylsan och ror inte kanylen eller kolven. Dra av nalhylsan rakt ut som
bilden visar och héll stadigt i nélskyddet for att undvika skador eller att kanylen bdjs.

C | Nyp ihop huden runt injektionsstillet for att fa en spind yta.
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Observera: Det ar viktigt att halla huden hopknipt under hela injektionen.

Steg 3: Injicera

A Fortsitt att nypa ihop huden. STICK IN nélen i huden.
Hall i fingergreppen och tryck in kolven.

Observera: Ror inte det rengjorda hudomréadet.

B TRYCK in kolven langsamt med jamnt tryck tills du kénner eller hor ett “’klick”. Tryck hela
vagen genom klicket. Hela dosen maste injiceras for att utlosa nalskyddet.

Observera: Det dr viktigt att trycka igenom “’klicket” for att hela dosen ska injiceras.

C | SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan fran huden.
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Efter att ha slappt kolven kommer nélskyddet att ticka nélen.
Varning: Sitt inte tillbaka nalhylsan pa den anvinda forfyllda sprutan.

Om nélskyddet inte aktiveras eller bara aktiveras delvis ska produkten kasseras. Sitt inte tillbaka
nalhylsan.

Endast for hélso- och sjukvardspersonal
Handelsnamnet pa det ldkemedel som administreras ska tydligt antecknas i patientjournalen.

Steg 4: Slutfor

A Kasta den anvénda forfyllda sprutan och annat material i behallaren for stickande och
skédrande avfall.

Liakemedel ska kastas i enlighet med lokala bestimmelser. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Forvara sprutan och behallaren for stickande och skdrande avfall utom syn- och rackhall f6r barn.
Varning:

Ateranviind inte den forfyllda sprutan.

B | Kontrollera injektionsstillet.

Om det bloder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet.
Gnid inte pa injektionsstéllet. Vid behov kan du sitta pé ett plaster.
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