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1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupopeg 6 mg injektionsvétska, 16sning.

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™**. . Q
* Tillverkat i Escherichia coli-celler med hjilp av rekombinant DNA-teknologi foljt av konjugatiqrt Q
med polyetylenglykol (PEG). ,*\\

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

<9

Styrkan hos den hir produkten ska inte jimforas med styrkan hos ett annat pegylerat eli; -
pegylerat protein i samma terapeutiska grupp. Se avsnitt 5.1 for mer information.

Hjilpamnen:

&
Hjélpadmnen med kéind effekt: sorbitol (E420), natriumacetat (se avsnitt 4.5&

O

‘)
3. LAKEMEDELSFORM 06

Injektionsvitska, 16sning. Q
Klar, farglos injektionsvétska, losning. @

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

4. KLINISKA UPPGIFTER ‘@Q

4.1 Terapeutiskaindikatione@

Reduktion av durationen av exfyeni och incidensen febril neutropeni hos patienter som behandlas
med cytotoxisk kemotera i‘& alignitet (med undantag for kronisk myeloisk leukemi och
myelodysplasi). ¢ {

4.2 Dosering oth agministreringssétt

Behandlin, %eupopeg bor initieras och dvervakas av en lidkare som har erfarenhet av onkologi
och/ell tologi.

E v 6 mg (en forfylld spruta) Neupopeg rekommenderas for varje kemoterapicykel,

inistrerad som en subkutan injektion cirka 24 timmar efter behandlingen med cytotoxisk

Neupopeg rekommenderas inte till barn under 18 ar beroende pa otillrickliga data avseende sédkerhet
och effekt.

oterapi.
A

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

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.

2



\/’b

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Granulocytkolonistimulerande faktor kan frimja tillvixt av myeloida celler in vitro och liknande . Qq
effekter kan ses hos vissa icke-myeloida celler in vitro.

. Q
Sédkerhet och effekt av Neupopeg har inte undersokts hos patienter med myelodysplastiskt syndgb\\
kronisk myeloisk leukemi och sekundér akut myeloisk leukemi (AML) och det bor darfor inte @b
anvéndas hos sddana patienter. Sérskild forsiktighet bor iakttas for att skilja diagnosen

blasttransformation av kronisk myeloisk leukemi fran akut myeloisk leukemi. 0‘0&

Séakerhet och effekt av administrering av Neupopeg hos patienter med de novo A s&ér <55 ar
med cytogenetik t(15;17) har inte faststillts. y

O
Sédkerhet och effekt av Neupopeg har inte undersokts hos patienter som fé@s—kemoterapi.

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) pulmonella biverkningar, framféra‘ Qtitiell pneumoni, har
rapporterats efter administrering av G-CSF. Hos patienter som nyligeftaft lunginfiltrat eller
pneumoni kan risken vara storre.

lunginfiltrat och forsdmrad lungfunktion tillsammans m okat neutrofilantal kan vara begynnande

Debut av pulmonella symtom som hosta, feber och dysp@@mive radiologiska fynd sasom
tecken pa andnddssyndrom hos vuxna (ARDS). md a omstiandigheter bor ldkaren avgdra om

behandlingen med Neupopeg bor avbrytas och ladphg’behandling ges.

Vanliga (> 1/100, < 1/10) men normalt asy, ka fall av splenomegali och mycket séllsynta

(< 1/10 000) fall av mjaltruptur, inklust ra dodliga fall, har rapporterats efter administrering av
pegfilgrastim. Mjiltens storlek skall onitoreras noggrant (t.ex. klinisk undersdkning,
ultraljud). Diagnosen mjaltruptur bés 6vervégas hos patienter som rapporterar smérta i dvre vinstra
kvadranten av buken eller sma kulderbladsspetsen.

L 2
Behandling med Neupopeg&ldrar inte trombocytopeni och anemi orsakad av bibehallen
myelosuppressiv fulldgSskemoterapi enligt foreskrivet doseringsschema. Regelbunden kontroll av
trombocytantal och I@lokritvéirden rekommenderas.

Neupopeg hor xﬁvﬁndas for att 6ka dosen av cytotoxisk kemoterapi utover faststillda
doserings gar.

Sickjg@lris har associerats med anvidndningen av pegfilgrastim hos patienter med sicklecellanemi.
Darfor bor lakare iaktta forsiktighet nér Neupopeg ges till patienter med sicklecellanemi och noggrann
crp(_)nitorering av lampliga kliniska parametrar och laboratorievirden skall ske. Dessutom bdr man vara

\ l uppmarksam pa mojligt samband mellan Neupopeg och mjéltférstoring samt vaso-ocklusiv kris.
&

Leukocytantal som ir lika med eller storre an 100 x 10°/1 har observerats hos mindre &n 1% av
patienterna som behandlats med Neupopeg. Inga biverkningar som direkt kan hénforas till denna grad
av leukocytos har rapporterats. En sddan dkning av antalet leukocyter dr vergaende och observeras
vanligen 24 — 48 timmar efter administrering och &r forenligt med de farmakodynamiska effekterna
hos Neupopeg.

Sakerhet och effekt av Neupopeg for mobilisering av blodets stamceller har inte adekvat utvarderats
hos patienter eller friska donatorer.
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Nélskyddet pa den forfyllda sprutan innehaller torrt naturgummi (ett derivat av latex) som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Okad hematopoetisk aktivitet i benmérgen som svar pa behandling med tillvixtfaktor har associerats
med 6vergaende positiva fynd pé skelettrontgen. Detta bor beaktas vid tolkning av resultaten av
skelettrontgen.

Neupopeg innehéller sorbitol. Patienter med séllsynta arftliga problem med fruktosintolerans ska inte
ta detta likemedel. Q

Neupopeg innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per 6 mg dos, dvs. dr nést intill * Q\
“natriumfritt”. o 2\\
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner 6

Pé grund av snabbt delande myeloiska cellers potentiella kénslighet for cytotoxisk ke% i bor
Neupopeg administreras ungefar 24 timmar efter cytotoxisk kemoterapi. I kliniska har
Neupopeg administrerats pa ett sakert sitt 14 dagar fore kemoterapi. Samtidi a&mng av
Neupopeg med nagot kemoterapeutikum har inte utvarderats hos patienter. I % deller har samtidig
administrering av Neupopeg och 5-fluorouracil (5-FU) eller andra antimewit visat sig potentiera

myelosuppression. Q

Mojliga interaktioner med 6vriga hematopoetiska tlllvaxtfaktore% okiner har inte specifikt
undersokts i kliniska provningar. 6

Mojligheten for interaktion med litium, som ocksé framj tnlng av neutrofiler, har inte specifikt
undersokts. Det finns inget som tyder pa att en sddan 1n@on skulle vara skadlig.

Sdkerhet och effekt av Neupopeg har inte utvard os patienter som far myelosuppressiv
kemoterapi, t.ex. nitrosurea.

Specifika interaktions- eller metabolisn@ har inte utforts. Kliniska studier har dock inte visat
nagon interaktion mellan Neupopeg CN ra ldkemedel.

4.6 Graviditet och amningﬁ@

L 2
Adekvata data fran behand v gravida kvinnor med pegfilgrastim saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikqbé&a effekter (se avsnitt 5.3). Risken for ménniska &r okénd.

Neupopeg skall iite anvandas under graviditet forutom dé det dr absolut nddvandigt.

Det finns iﬁ\gdnisk erfarenhet hos ammande kvinnor, och dérfor bor Neupopeg inte ges till
i mar.

kvinnor,
4®gekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

@éa studier har utforts.
’Q}E

4.8 Biverkningar

I randomiserade kliniska studier fick patienter med malignitet Neupopeg efter cytotoxisk kemoterapi
och de flesta biverkningarna var orsakade av underliggande malignitet eller cytotoxisk kemoterapi.

Den mest rapporterade och mycket vanliga lakemedelsrelaterade biverkningen var skelettsmérta.
Skelettsmértan var i regel mild till méttlig, vergaende och kunde hos de flesta patienter kontrolleras
med vanliga analgetika.



Allergiliknande reaktioner, inklusive anafylaxi, hudutslag, nisselutslag, angioddem, dyspné,
hypotension, reaktioner vid injektionsstillet, erytem och blodvallning, som upptriddde vid initial eller
upprepad behandling har rapporterats med Neupopeg. I en del fall har symptomen aterkommit vid
upprepad behandling, vilket antyder ett kausalt samband. Vid en allvarlig allergisk reaktion skall
lamplig behandling ges, med noggrann uppfoljning av patienten under flera dagar. Behandlingen med
pegfilgrastim skall avbrytas permanent hos patienter som drabbas av en allvarlig allergisk reaktion.

Reversibel, mild till mattlig forh6jning av urinsyra och alkalisk fosfatas var vanlig (> 1/100, < 1/10),
utan relaterade kliniska effekter. Reversibel, litt till mattlig forhdjning av laktatdehydrogenas, utan Q
relaterade kliniska effekter, var mycket vanlig (> 1/10) hos patienter som fick Neupopeg efter \
cytotoxisk kemoterapi. [llaméende forekom hos friska frivilliga och patienterna som fick kemoter%Q
Vanliga (> 1/100, < 1/10) men normalt asymtomatiska fall av splenomegali och mycket sallsynt@b

av mjéltruptur, inklusive négra dodliga fall, har rapporterats efter administrering av pegﬁlg

avsnitt 4.4). Andra vanliga rapporterade biverkningar dr smérta, smérta vid injektionsstéd

brostsmarta (icke kardiell), huvudvark, artralgi, myalgi, smérta i rygg, extremiteter, mskeletalt

och nacke.

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) pulmonella biverkningar, diribland 1nterst1& umoni,
lungédem, lunginfiltrat och pulmonell fibros har rapporterats. Vissa av de erade fallen har
resulterat i andningssvikt eller andnddssyndrom hos vuxna (ARDS), SOQQ ara fatal (se avsnitt

4.4). %

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) fall av trombocytopeni och | *fos har rapporterats.

Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) fall av ”Sweet’s” syndr rapporterats, &ven om underliggande
hematologiska maligniteter kan ha betydelse i vissa fall.

Mycket séllsynta (< 1/10 000) fall av kutan vask i@ rapporterats hos patienter som behandlats med
Neupopeg. Mekanismen bakom vaskulit hos r som far Neupopeg dr inte kénd.

Mycket sillsynta (< 1/10 000) forhoj da@ﬁd leverfunktionstester (LFT) av ALAT
(alaninaminotransferas) eller ASAT taminotransferas) har observerats hos patienter efter
behandling med pegfilgrastim eftesgytotoxisk kemoterapi. Dessa forhdjda vérden dr 6vergédende och
atergar till baseline. @

L 2
Isolerade fall av sicklecell Q:ar rapporterats hos patienter med sicklecellanemi (se avsnitt 4.4).
<

4.9 Overdoserin?m&
Inga fall av6< Xering har rapporterats.

5. @RMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

2%Farrnakoterapeutlsk grupp: Cytokiner, ATC-kod: LO3AA13

V Human granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF) &r ett glykoprotein som reglerar produktion och
friséttning av neutrofila granulocyter fran benmérgen. Pegfilgrastim dr ett kovalent konjugat av
rekombinant humant G-CSF (r-metHuG-CSF) med en singel 20 kDa polyetylenglykolmolekyl (PEG).
Pegfilgrastim dr en form av filgrastim med lédngre duration pa grund av reducerad renal clearence.
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. En
mindre 6kning kan dven ses av monocyter och/eller lymfocyter. Liksom med filgrastim visar de
neutrofiler som produceras i samband med behandling med pegfilgrastim normal eller forbattrad
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funktion i tester av kemotaxi och fagocytos. I likhet med andra hematopoetiska tillvéxtfaktorer har
G-CSF visat in vitro stimulerande egenskaper pa humana endotelceller. G-CSF kan aktivera tillvixt av
myeloida celler, &ven maligna celler, in vitro och liknande effekt kan ocksa ses hos vissa icke-
myeloida cellinjer in vitro.

I tva randomiserade dubbelblinda pivotalstudier hos patienter med brostcancer i hogrisk stadium I1-1V

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 pd liknande sétt som iakttogs vid daglig administrering av filgrastim (en median Q

av 11 dagliga administreringar). I franvaro av tillvaxtfaktorstdod 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 _ ¢ Q

neutropeni. I 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 jaimfort med 1,6 dagar

filgrastimgruppen (skillnad 0,23 dagar, 95% konfidensintervall -0,15, 0,63). I hela studien v,

forekomsten av febril neutropeni hos pegfilgrastimbehandlade patienter 13% jaimfort meg {% 0s

patienter behandlade med filgrastim (skillnad 7%, 95% konfidensintervall av -19%, 5% andra

studie (n=310) i vilken dos justerats till vikten (100 mikrogram/kg) var medelduratien awgrad 4

neutropeni hos pegfilgrastimgruppen 1,7 dagar jaimfort med 1,8 dagar hos fil éuppen (skillnad

0,03 dagar, 95% konfidensintervall -0,36, 0,30). Den totala forekomsten av fi utropeni var 9%

hos patienterna behandlade med pegfilgrastim och 18% hos patienter behw med filgrastim

(skillnad 9%, 95% konfidensintervall av, - 16,8%, -1,1%). . Q
£

cancer utvirderades effekten av
av kemoterapi relaterad till en

ar tredje vecka under 4 cykler). 928
eller placebo ungefar 24 timmar (dag

I en placebokontrollerad, dubbelblind studie hos patienter med bgot
pegfilgrastim pa incidensen av febril neutropeni efter administreni
forekomst av febril neutropeni pa 10-20% (docetaxel 100
patienter randomiserades till antingen en enkeldos pegfil
2) efter kemoterapi i varje cykel. Incidensen av febril ne @. geni var ldgre hos patienter som
randomiserades till pegfilgrastim jamfort med placm% ot 17%, p<0,001). Incidensen av
sjukhusinldggningar och intravends tillforsel av nfe ot infektioner relaterad till en klinisk diagnos
av febril neutropeni var ldgre i gruppen som fi rggﬁlgrastim jamfort med placebo (1% mot 14%,
p<0,001 och 2% mot 10%, p<0,001). Q

*

I en liten (n=83), randomiserad, dubb fas IT-studie hos patienter som fick kemoterapi for de
novo akut myeloisk leukemi, jamférdes pegfilgrastim (enkeldos om 6 mg) med filgrastim som
administrerades under induktio terapi. Mediantiden for dterhdmtning fran svar neutropeni
uppskattades till 22 dagarg andlingsgrupperna. Langsiktiga resultat har inte studerats (se

avsnitt 4.4). \

<
5.2 Farmakokint'c@guppgiﬁer

Efter en su \géngsdos av pegfilgrastim intrdffar maximal serumkoncentration av pegfilgrastim
vid 16 — 120 titiar efter dosering, och serumkoncentrationen av pegfilgrastim bibehalls under
neutropg toden efter myelosuppressiv kemoterapi. Eliminering av pegfilgrastim &r icke-linjér i
forhallaufde till dosen och pegfilgrastims serumclearence minskar med 6kande dos. Pegfilgrastim
%r\

imineras huvudsakligen genom neutrofil-medierad clearance, som blir méttad vid hogre
r. | 6verensstimmelse med en sjdlvreglerande clearencemekanism, minskar
N l filgrastimkoncentrationen i serum snabbt efter att neutrofil aterhdmtningen har borjat (se figur 1).
&

\/’b
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Figur 1. Profilen hos mediankoncentrationen av pegfilgrastim i serum och medianvardet for
absolut neutrofilantal (ANC) i kemoterapibehandlade patienter efter en engangsinjektion om

6 mg.
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Pé grund av neutrofilmedierad clearencemekanism &r det inte trqligt
pegfilgrastim paverkas av njur- eller leversvikt. I en 6ppen enk&ldes
nedsatt njurfunktion, inklusive kronisk njursvikt, ingen effekt ﬁ,
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* N

rmakokinetiken for
die (n=31) hade olika grader av
akokinetiken for pegfilgrastim.

Begrénsat med data tyder pé att farmakokinetiken for pﬁwastim ar densamma hos éldre patienter

(> 65 ér) som hos vuxna.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet,
leukocytantal, myeloid hyperplasi i N
\4

hos kaniner har pegfilgrastim vi

4

@;orvé’mtade farmakologiska effekter sdsom okat

, extramedullar hematopoes och mjéltforstoring. Inga

1g ha embryo/foster toxicitet (embryoforlust) vid laga subkutana

skadliga effekter observerades hos g komaman till dréktiga rattor som fatt pegfilgrastim subkutant, men

. . . . L 2
kand for méanniskor.

doser. Rattstudier har visat a@ grastim kan passera placentan. Relevansen av dessa resultat dr inte

EAN
6. FARMA%%KA UPPGIFTER

6.1 For dver hjalpamnen

tten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Natriumacetat bildas vid titrering av koncentrerad attiksyra med natriumhydroxid.

Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel, sirskilt inte med natriumkloridldsningar.

6.3 Hallbarhet

30 manader.



6.4 Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap(2°C-8°C).
Neupopeg kan vid ett tillfalle exponeras for rumstemperatur (vid hogst 30°C) i maximalt 72 timmar.

Neupopeg som har fatt sta i rumstemperatur mer dn 72 timmar skall kasseras.

Fér ej frysas. Oavsiktlig exponering for frystemperatur vid ett tillfalle som &r kortare dn 24 timmar har Qb
ingen negativ inverkan pa Neupopegs stabilitet. \

. Q

Forvaras i ytterkartongen (ljuskénsligt). .‘%\\
6.5 Forpackningstyp och innehall o %
0,6 ml injektionsvitska, 16sning i en forfylld spruta (typ 1-glas), med en gummipropp&g rostfri
nél. Varje forpackningsstorlek innehaller en forfylld spruta, antingen i blister ellgr QH
blisterforpackning. Endast avsedd for engangsbruk. ‘O
Naélskyddet pa den forfyllda sprutan innehaller torrt naturgummi (ett derividt av latex) (se avsnitt 4.4).

*
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsf(')ra%
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig han@
Fore administrering skall 16sningen med Neupopeg oku@@tigas med avseende pé synliga

partiklar. Endast en 16sning som &r klar och farglos skal eras.

Kraftig omskakning av pegfilgrastim kan leda ti @pbildning och gora l16sningen biologiskt
inaktiv. ‘ b

*
Lat den forfyllda sprutan ligga tills dert r rumstemperatur innan injicering.

Ej anvént ldkemedel och avfall s anteras enligt gillande anvisningar.
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V 9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 22 augusti 2002
Datum for férnyat godkdnnande: 16 juli 2007



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig p4 EMEAs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupopeg 6 mg injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld injektionspenna innehdller 6 mg pegfilgrastim* per 0,6 ml injektionsvitska, 16sning.
Koncentrationen dr 10 mg/ml baserad pé enbart protein™**. . Q

med polyetylenglykol (PEG). o

** Koncentrationen dr 20 mg/ml om PEG-delen av molekylen inkluderas. @b
Styrkan hos den hir produkten ska inte jimforas med styrkan hos ett annat pegylerat elidpicke-
pegylerat protein i samma terapeutiska grupp. Se avsnitt 5.1 for mer information.

* Tillverkat i Escherichia coli-celler med hjilp av rekombinant DNA-teknologi foljt av konjugati(n\\o

Hjilpamnen:

&
Hjélpadmnen med kind effekt: sorbitol (E420), natriumacetat (se avsnitt 4.5&

0‘ Q
>

N
06

Injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionspenna (%lick).

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Klar, firglos injektionsvitska, 16sning. @

4. KLINISKA UPPGIFTER ‘@Q

4.1 Terapeutiskaindikatione®

Reduktion av durationen av e&yeni och incidensen febril neutropeni hos patienter som behandlas
med cytotoxisk kemotera i‘& alignitet (med undantag for kronisk myeloisk leukemi och
myelodysplasi). C {

*
4.2 Dosering%agministreringssatt

Behandlin, eupopeg bor initieras och dvervakas av en likare som har erfarenhet av onkologi
och/ell tologi.

E v 6 mg (en forfylld injektionspenna) Neupopeg (SureClick) rekommenderas for varje
oterapicykel, administrerad som en subkutan injektion cirka 24 timmar efter behandlingen med

Neupopeg rekommenderas inte till barn under 18 ar beroende pa otillrickliga data avseende sdkerhet
och effekt.

@otoxisk kemoterapi.
>
’Q}E

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

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.
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4.4 Varningar och forsiktighet

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 (se
avsnitt 5.1). De langsiktiga effekterna av Neupopeg har emellertid inte faststillts vid akut myeloisk
leukemi och det bor darfor anvindas med forsiktighet hos den hér patientpopulationen.

Granulocytkolonistimulerande faktor kan frimja tillvixt av myeloida celler in vitro och liknande . Qq

effekter kan ses hos vissa icke-myeloida celler in vitro.

. Q
Sédkerhet och effekt av Neupopeg har inte undersokts hos patienter med myelodysplastiskt syndgb\\
kronisk myeloisk leukemi och sekundér akut myeloisk leukemi (AML) och det bor darfor inte @b

anvéndas hos sddana patienter. Sérskild forsiktighet bor iakttas for att skilja diagnosen
blasttransformation av kronisk myeloisk leukemi fran akut myeloisk leukemi. 0‘0&

Sédkerhet och effekt av administrering av Neupopeg hos patienter med de novo A ss(}’eir <55ér
med cytogenetik t(15;17) har inte faststillts. y

O
Sdkerhet och effekt av Neupopeg har inte undersdkts hos patienter som fé@s-kemoterapi.

\J
Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) pulmonella biverkningar, framfdf@stitiell pneumoni, har
rapporterats efter administrering av G-CSF. Hos patienter som p¥ligensfaft lunginfiltrat eller
pneumoni kan risken vara storre.

lunginfiltrat och forsdmrad lungfunktion tillsammans m okat neutrofilantal kan vara begynnande

Debut av pulmonella symtom som hosta, feber och dysp%@:sive radiologiska fynd sasom
tecken p& andnddssyndrom hos vuxna (ARDS). md a omstidndigheter bor ldkaren avgdra om

behandlingen med Neupopeg bor avbrytas och lamphg behandling ges.

Vanliga (= 1/100, < 1/10) men normalt gs ka fall av splenomegali och mycket séllsynta
(< 1/10 000) fall av mjiltruptur, inklyst ra dodliga fall, har rapporterats efter administrering av
pegfilgrastim. Mjiltens storlek skall monitoreras noggrant (t.ex. klinisk undersokning,
ultraljud). Diagnosen mjaltruptur g,évervéigas hos patienter som rapporterar smarta i dvre vinstra
kvadranten av buken eller smé 1d’skulderbladsspetsen.

L 2
Behandling med Neupopeg fgrhindrar inte trombocytopeni och anemi orsakad av bibehallen
myelosuppressiv fi emoterapi enligt foreskrivet doseringsschema. Regelbunden kontroll av
trombocytantal och okritvirden rekommenderas.
Neupopeg "r@ anvindas for att 6ka dosen av cytotoxisk kemoterapi utdver faststéllda
doserings mgar.
Sickled is har associerats med anvéndningen av pegfilgrastim hos patienter med sicklecellanemi.
Darfor bor lakare iaktta forsiktighet ndr Neupopeg ges till patienter med sicklecellanemi och noggrann
monitorering av ldmpliga kliniska parametrar och laboratorievarden skall ske. Dessutom bor man vara

o\ l uppmérksam pé mojligt samband mellan Neupopeg och mjiltforstoring samt vaso-ocklusiv kris.

o

Leukocytantal som #r lika med eller storre 4n 100 x 10%/1 har observerats hos mindre 4n 1% av
patienterna som behandlats med Neupopeg. Inga biverkningar som direkt kan hanforas till denna grad
av leukocytos har rapporterats. En sddan dkning av antalet leukocyter dr overgdende och observeras
vanligen 24 — 48 timmar efter administrering och &r forenligt med de farmakodynamiska effekterna
hos Neupopeg.

Sdkerhet och effekt av Neupopeg for mobilisering av blodets stamceller har inte adekvat utvarderats
hos patienter eller friska donatorer.
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Nélskyddet pa den forfyllda injektionspennan innehaller torrt naturgummi (ett derivat av latex) som
kan orsaka allergiska reaktioner.

Okad hematopoetisk aktivitet i benmérgen som svar pa behandling med tillvixtfaktor har associerats
med 6vergaende positiva fynd pé skelettrontgen. Detta bor beaktas vid tolkning av resultaten av
skelettrontgen.

Neupopeg innehéller sorbitol. Patienter med séllsynta érftliga problem med fruktosintolerans ska inte Qq
ta detta ladkemedel. \

. Q
Neuopopeg innehéller mindre d&n 1 mmol (23 mg) natrium per 6 mg dos, dvs. ar nést intill o \\
“natriumfritt”. @b

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner "OK

Pé grund av snabbt delande myeloiska cellers potentiella kénslighet for cytotoxisk {rsanapi bor
Neupopeg administreras ungefar 24 timmar efter cytotoxisk kemoterapi. I kli mﬁ dier har
Neupopeg administrerats pa ett sdkert sitt 14 dagar fore kemoterapi. Samtidi&m dning av
Neupopeg med nagot kemoterapeutikum har inte utvarderats hos patientex@u odeller har samtidig
administrering av Neupopeg och 5-fluorouracil (5-FU) eller andra an‘tir@ i

iter visat sig potentiera
myelosuppression. ‘@
Mojliga interaktioner med 6vriga hematopoetiska tillvéixtfakto@?cytokiner har inte specifikt
undersokts i kliniska provningar. O

Mojligheten for interaktion med litium, som ocksa frﬁm%xéittning av neutrofiler, har inte specifikt
undersokts. Det finns inget som tyder pa att en sddaminteraktion skulle vara skadlig.

Sdkerhet och effekt av Neupopeg har inte utv@s hos patienter som far myelosuppressiv

kemoterapi, t.ex. nitrosurea. . Q
O

Specifika interaktions- eller metaboli ier har inte utforts. Kliniska studier har dock inte visat
nagon interaktion mellan Neupopegsoch andra likemedel.

4.6  Graviditet och amnirQ

Adekvata data fran pehadling av gravida kvinnor med pegfilgrastim saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxiko a effekter (se avsnitt 5.3). Risken for ménniska ar okénd.

Neupopeg a@'anvﬁndas under graviditet forutom da det dr absolut nédvéndigt.

Det fin klinisk erfarenhet hos ammande kvinnor, och dérfor bor Neupopeg inte ges till
@bn ammar.

kvin
@&ﬁekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

&Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

I randomiserade kliniska studier fick patienter med malignitet Neupopeg efter cytotoxisk kemoterapi
och de flesta biverkningarna var orsakade av underliggande malignitet eller cytotoxisk kemoterapi.

Den mest rapporterade och mycket vanliga lakemedelsrelaterade biverkningen var skelettsmérta.
Skelettsmértan var i regel mild till méttlig, vergaende och kunde hos de flesta patienter kontrolleras
med vanliga analgetika.
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Allergiliknande reaktioner, inklusive anafylaxi, hudutslag, niasselutslag, angioddem, dyspné,
hypotension, reaktioner vid injektionsstillet, erytem och blodvallning, som upptriddde vid initial eller
upprepad behandling har rapporterats med Neupopeg. I en del fall har symptomen aterkommit vid
upprepad behandling, vilket antyder ett kausalt samband. Vid en allvarlig allergisk reaktion skall
lamplig behandling ges, med noggrann uppfoljning av patienten under flera dagar. Behandlingen med
pegfilgrastim skall avbrytas permanent hos patienter som drabbas av en allvarlig allergisk reaktion.

utan relaterade kliniska effekter. Reversibel, litt till mattlig forhdjning av laktatdehydrogenas, utan
relaterade kliniska effekter, var mycket vanlig (> 1/10) hos patienter som fick Neupopeg efter
cytotoxisk kemoterapi. Illaméende forekom hos friska frivilliga och patienterna som fick kemoter; \

Reversibel, mild till méttlig forh6jning av urinsyra och alkalisk fosfatas var vanlig (> 1/100, < 1/10) , Qq

Vanliga (> 1/100, < 1/10) men normalt asymtomatiska fall av splenomegali och mycket séill
av mjéltruptur, inklusive négra dodliga fall, har rapporterats efter administrering av pe
avsnitt 4.4). Andra vanliga rapporterade biverkningar &r smérta, smérta vid injektions$t
brostsmarta (icke kardiell), huvudvirk, artralgi, myalgi, smérta i rygg, extrem1teter us
och nacke. Q

lungodem, lunginfiltrat och pulmonell fibros har rapporterats. Vissa av orterade fallen har
resulterat i andningssvikt eller andnddssyndrom hos vuxna (ARDS)’@ an vara fatal (se avsnitt
4.4).

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) pulmonella biverkningar, diribland 1nte§1ﬂe&pneumom

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) fall av trornbocytopem oc cytos har rapporterats.
Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) fall av ”Sweet’s” syn ar rapporterats, dven om underliggande
hematologiska maligniteter kan ha betydelse i VlSS8®

Mycket séllsynta fall (< 1/10 000) av kutan v har rapporterats hos patienter som behandlats med
Neupopeg. Mekanismen bakom Vaskuht h er som far Neupopeg ér inte kind.

Mycket sillsynta (< 1/10 000) férhoj\ en vid leverfunktionstester (LFT) av ALAT
(alaninaminotransferas) eller AS aspartataminotransferas) har observerats hos patienter efter
behandling med pegfilgrastim @totomsk kemoterapi. Dessa forhdjda vérden dr 6vergdende och
atergér till baseline. .

Isolerade fall av sick&ecﬁkris har rapporterats hos patienter med sicklecellanemi (se avsnitt 4.4).

Overdos

Inga fall a&)sermg har rapporterats.

5. RMAKOLOGISKA EGENSKAPER

@ Farmakodynamiska egenskaper

% Farmakoterapeutisk grupp: Cytokiner, ATC-kod: LO3AA13

Human granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF) &r ett glykoprotein som reglerar produktion och
friséttning av neutrofila granulocyter fran benmérgen. Pegfilgrastim dr ett kovalent konjugat av
rekombinant humant G-CSF (r-metHuG-CSF) med en singel 20 kDa polyetylenglykolmolekyl (PEG).
Pegfilgrastim dr en form av filgrastim med lédngre duration pa grund av reducerad renal clearence.
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. En
mindre 6kning kan dven ses av monocyter och/eller lymfocyter. Liksom med filgrastim visar de
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neutrofiler som produceras i samband med behandling med pegfilgrastim normal eller forbattrad
funktion i tester av kemotaxi och fagocytos. I likhet med andra hematopoetiska tillvéxtfaktorer har
G-CSF visat in vitro stimulerande egenskaper pa humana endotelceller. G-CSF kan aktivera tillvaxt av
myeloida celler, ven maligna celler, in vitro och liknande effekt kan ocksa ses hos vissa icke-
myeloida cellinjer in vitro.

I tva randomiserade dubbelblinda pivotalstudier hos patienter med brostcancer i hogrisk stadium I1I-1V
som behandlades med myelosuppressiv kemoterapi bestdende av doxorubicin och docetaxel minskade
pegfilgrastim, givet som en enkeldos per kemoterapicykel, durationen av neutropenin och incidensen Q

av febril neutropeni pé liknande sétt som iakttogs vid daglig administrering av filgrastim (en median \

av 11 dagliga administreringar). I frdnvaro av tillvaxtfaktorstdd har denna behandling rapporterats Q
resultera i en medelduration av grad 4 neutropeni i 5 till 7 dagar och en incidens av 30-40% febrt \

neutropeni. [ en studie (n=157) i vilken man anvénde en faststdlld dos av 6 mg pegfilgrastim va
medelduration av grad 4 neutropeni hos pegfilgrastimgruppen 1,8 dagar jamfort med 1,6 da
filgrastimgruppen (skillnad 0,23 dagar, 95% konfidensintervall -0,15, 0,63). I hela studi&
forekomsten av febril neutropeni hos pegfilgrastimbehandlade patienter 13% jamfort
patienter behandlade med filgrastim (skillnad 7%, 95% konfidensintervall av -19%5%)%I en andra
studie (n=310) i vilken dos justerats till vikten (100 mikrogram/kg) var mede@ av grad 4

*

S

neutropeni hos pegfilgrastimgruppen 1,7 dagar jamfort med 1,8 dagar hos fil gruppen (skillnad
0,03 dagar, 95% konfidensintervall -0,36, 0,30). Den totala forekomsten a%febrit neutropeni var 9%
hos patienterna behandlade med pegfilgrastim och 18% hos patienter‘ b@ade med filgrastim
(skillnad 9%, 95% konfidensintervall av, - 16,8%, -1,1%). *

ancer utvirderades effekten av
g av kemoterapi relaterad till en
?var tredje vecka under 4 cykler). 928

I en placebokontrollerad, dubbelblind studie hos patienter med
pegfilgrastim pa incidensen av febril neutropeni efter admini
forekomst av febril neutropeni pa 10—20% (docetaxel 10
patienter randomiserades till antingen en enkeldos pegfi im eller placebo ungefér 24 timmar (dag
2) efter kemoterapi i varje cykel. Incidensen av febgmeutrepeni var ligre hos patienter som
randomiserades till pegfilgrastim jamfort med pl 6@1% mot 17%, p<0,001). Incidensen av
sjukhusinldggningar och intravends tillforsel el mot infektioner relaterad till en klinisk diagnos
av febril neutropeni var ldgre i gruppen so gfilgrastim jamfort med placebo (1% mot 14%,
p<0,001 och 2% mot 10%, p<0,001), ‘@

I en liten (n=83), randomiserad, dwbbelblind fas II-studie hos patienter som fick kemoterapi for de
novo akut myeloisk leukemi, j s pegfilgrastim (enkeldos om 6 mg) med filgrastim som
administrerades under indqu@ moterapi. Mediantiden for dterhdmtning fran svar neutropeni
uppskattades till 22 dagar i\& behandlingsgrupperna. Langsiktiga resultat har inte studerats (se
avsnitt 4.4). *

Ko
5.2 Farr@tiska uppgifter

Efter e@ tan engéngsdos av pegfilgrastim intrdffar maximal serumkoncentration av pegfilgrastim

vid 1 0 timmar efter dosering, och serumkoncentrationen av pegfilgrastim bibehélls under
openiperioden efter myelosuppressiv kemoterapi. Eliminering av pegfilgrastim &r icke-linjér i
allande till dosen och pegfilgrastims serumclearence minskar med dkande dos. Pegfilgrastim

kar elimineras huvudsakligen genom neutrofil-medierad clearance, som blir méttad vid hogre
doser. I 6verensstimmelse med en sjdlvreglerande clearencemekanism, minskar
pegfilgrastimkoncentrationen i serum snabbt efter att neutrofil dterhdmtningen har borjat (se figur 1).
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Figur 1. Profilen hos mediankoncentrationen av pegfilgrastim i serum och medianvardet for
absolut neutrofilantal (ANC) i kemoterapibehandlade patienter efter en engangsinjektion om

6 mg.
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rmakokinetiken for
die (n=31) hade olika grader av
akokinetiken for pegfilgrastim.

Begrénsat med data tyder pé att farmakokinetiken for pﬁwastim ar densamma hos éldre patienter

(> 65 ér) som hos vuxna.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet,
leukocytantal, myeloid hyperplasi i N
\4

hos kaniner har pegfilgrastim vi

4

@;orvé’mtade farmakologiska effekter sdsom okat

, extramedullar hematopoes och mjéltforstoring. Inga

1g ha embryo/foster toxicitet (embryoforlust) vid laga subkutana

skadliga effekter observerades hos g komaman till dréktiga rattor som fatt pegfilgrastim subkutant, men

. . . . L 2
kand for méanniskor.

doser. Rattstudier har visat a@ grastim kan passera placentan. Relevansen av dessa resultat dr inte

EAN
6. FARMA%%KA UPPGIFTER

6.1 For dver hjalpamnen

tten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Natriumacetat bildas vid titrering av koncentrerad attiksyra med natriumhydroxid.

Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel, sirskilt inte med natriumkloridldsningar.

6.3 Hallbarhet

30 manader.
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6.4 Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C —8°C).

Neupopeg kan vid ett tillfalle exponeras for rumstemperatur (vid hogst 30°C) i maximalt 72 timmar.
Neupopeg som har fatt sta i rumstemperatur mer dn 72 timmar skall kasseras.

Fér ej frysas. Oavsiktlig exponering for frystemperatur vid ett tillfalle som &r kortare dn 24 timmar har Qb
ingen negativ inverkan pa Neupopegs stabilitet.

Forvaras i ytterkartongen (ljuskénsligt). .‘2\\
6.5 Forpackningstyp och innehall o 6

Sprutan i injektionspennan ér tillverkad av glas typ I, med gummipropp och en rostfri@n
innehaller 0,6 ml injektionsvétska, 16sning. Varje forpackning innehéller en inj eld' spefina. Endast

p
avsedd for engéngsbruk. . O‘{

Nalskyddet pa den forfyllda injektionspennan innehéller torrt naturgummidett derivat av latex). Se

avsnitt 4.4.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hant %
I kartongen finns en bipacksedel med fullstdndiga anvisnin nvindning och hantering.
Fore administrering skall 16sningen med Neupopeg oku iktigas med avseende pé synliga

partiklar. Endast en 10sning som é&r klar och feirglés@l injiceras. Varje injektionspenna far bara
anvéndas en gang.

Kraftig omskakning av pegfilgrastim k %umpbildning och gora losningen biologiskt
inaktiv. @
Lat den forfyllda injektionspenna na rumstemperatur innan injicering.

Ej anvént lakemedel och wt@ﬂl hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVAI@ GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dompé Bi C%&
Via San 2

1-2012 ()

Itg

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

>

*
@ EU/1/02/228/003

A%

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 22 augusti 2002
Datum for férnyat godkdnnande: 16 juli 2007
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig p4 EMEASs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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BILAGA II 6*
TILLVERKARE AV DET AKTIV @EHALLSAMNET
AV BIOLOGISKT URSPRUNG NNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAWO ANSVARAR EOR
FRISLAPPANDE AV TIL NINGSSATS
VILLKOR FOR GORKY NDE FOR FORSALJINING

‘@

>

G
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A TILLVERKARE AV DET AKTIVA INNEHALLSAMNET AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH
INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren av det aktiva innehéllsdmnet av biologiskt ursprung

Amgen Inc. g
One Amgen Center Drive . Q
Thousand Oaks

O
..,b\\ﬁ\

Amgen Manufacturing Limited 6
P.O Box 4060 M K

Road 31 km. 24.6 s\o
Juncos - . K
Puerto Rico 00777-4060 ‘O

USA s\

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillger@wats

-
Amgen Europe BV N\ l ®~
Minervum 7061 6

NL-4817 ZK Breda O

Nederldnderna Q

B VILLKOR FOR GODKANNANDE F W@?SALJNING

) VILLKOR ELLER BEGRANSN VSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGT EHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Lakemedel som med begrinsni mnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén 4.2).

L 2
VILLKOR ELLER B % SNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

N
@
%

Ej relevant.

A
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN YTTERKARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupopeg 6 mg injektionsvitska, 16sning
Pegfilgrastim

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

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN g\()‘

Hjalpdmnen: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vatten for 1nJekt1(®

Hjalpdmnen med kénd eftekt: sorbitol (E420), natriumacetat.

Se bipacksedeln for ytterligare information. @»Q

N

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSFORIEK

\J
Injektionsvétska, 10sning i en forfylld spruta for engé’mg@ (0,6 ml). Varje forpackningsstorlek

innehéller en forfylld spruta. @
A

5. ADMINISTRERINGSSATT QCIMISTRERINGSVAG

'(‘ D A
For subkutan anvéndning \
Lés bipacksedeln fore anvéndr@

L 4
L N

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACK% FOR BARN

Forvaras utom@&ch rackhall for barn.

|7 @%A SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

k kraftig omskakning.

A

8.  UTGANGSDATUM

EXP.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen (ljuskénsligt).

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) *\Q b

Dompé Biotec S.p.A. . ‘\Q
Via San Martino 12 .
[-20122 Milano b
Italien - @

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING o« L |

® gy

EU/1/02/228/001 s\
Y
KA

13. BATCHNUMMER N %

O
¥

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FOR%BIV‘I’(ING

Receptbelagt ldkemedel. QQ
| 15. BRUKSANVISNING |
,:@
| 16. INFORMATION [BANDSKRIFT |
N K N
Neupopeg ’®
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA TRYCKFORPACKNINGAR ELLER STRIPS
BLISTERFORPACKNING MED SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupopeg 6 mg injektionsvitska
Pegfilgrastim

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

*

&

>

Dompé Biotec S.p.A. ’®\\

3. UTGANGSDATUM Q‘\()‘ |
EXP.: @K
4.  BATCHNUMMER . ({\'
SONS
Lot: %
5. OVRIGT Q\J
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN
SPRUTETIKETT (BLISTERFORPACKNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG ‘

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim

SC ‘ ’é\og

BS

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

ry

3. UTGANGSDATUM AN |
EXP S\U
" o
4. BATCHNUMMER X

A 4
Lot: ¢ Q

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLERFQNHET

A4
0.6 ml Q
6. OVRIGT )
&
"b:

Dompé Biotec S.p.A. \

%
&

o
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN YTTERKARTONG
FOR SPRUTA (UTAN BLISTERFORPACKNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN ‘

Neupopeg 6 mg injektionsvétska, 16sning
Pegfilgrastim

. Q%
e\
. \\\
Varje forfylld spruta innehéller 6 mg pegfilgrastim per 0,6 ml (10 mg/ml) injektionsvétska, lésﬁ%

.2

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

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpadmnen: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vatten for injektic@r.

Hjélpamnen med kind effekt: sorbitol (E420), natriumacetat.

>

Se bipacksedeln for ytterligare information. . @Q

A

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSFOREEK

\J
Injektionsvitska, 16sning i en forfylld spruta for engé’mg@ (0,6 ml). Varje forpackningsstorlek

innehaller en spruta. @
A

5. ADMINISTRERINGSSATT QCIM\IISTRERINGSVAG

O
For subkutan anvindning \

Lis bipacksedeln fore anvéindr@
O

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACM}& FOR BARN
Forvaras ut@ch rackhall for barn.

|7 @%A SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

k kraftig omskakning.

>

*
(b 8. UTGANGSDATUM

A%

EXP.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen (ljuskénsligt).

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) *\Q b

Dompé Biotec S.p.A. . ‘\Q
Via San Martino 12 .
[-20122 Milano b
Italien - @

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING o« L |

® gy

EU/1/02/228/002 s\
Y
KA

13. BATCHNUMMER N %

O
¥

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FOR%BIV‘I’(ING

Receptbelagt ldkemedel. QQ
| 15. BRUKSANVISNING |
,:@
| 16. INFORMATION [BANDSKRIFT |
N K N
Neupopeg ’®
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA MINDRE INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
SPRUTETIKETT (UTAN BLISTERFORPACKNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG ‘

Neupopeg 6 mg injektionsvitska
Pegfilgrastim Q
SC . Q

| 2. ADMINISTRERINGSSATT "(O\J
L&

3. UTGANGSDATUM s‘\()‘ |
EXP.: .‘Oﬁ

S
4. BATCHNUMMER . O\

*ONS
Lot:
S

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELL%\@Q ENHET

0,6 ml KQ

6. OVRIGT RO

Dompé Biotec S.p.A.
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN YTTERKARTONG ‘

| 1. LAKEMEDLETS NAMN |

Neupopeg 6 mg injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionspenna
Pegfilgrastim

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER) j\o b

L g
Varje forfylld injektionspenna innehaller 6 mg pegfilgrastim per 0,6 ml (10 mg/ml) injektionsvﬁgh\\o

16sning. @,
9

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN g\()‘ |

Hjalpdmnen: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vatten for injektionsyétskor.

Hjalpdmnen med kénd eftekt: sorbitol (E420), natriumacetat.

>

Se bipacksedeln for ytterligare information. . @»Q

-\

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSFORIEK

\J
Injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionspenna F@éngsbruk (0,6 ml). Varje
forpackningsstorlek innehaller en injektionspenna. @

5. ADMINISTRERINGSSATT QCIMISTRERINGSVAG

'(‘ D A
For subkutan anvéndning \

Lés bipacksedeln fore anviindn@
O

6. SARSKILD VA NING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACK% FOR BARN

Forvaras utom@&ch rackhall for barn.

|7 @%A SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

k kraftig omskakning.

>

*
(b 8.  UTGANGSDATUM

A%

EXP.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i ytterkartongen (ljuskénsligt).

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) *\Q b

Dompé Biotec S.p.A. . ‘\Q
Via San Martino 12 .
[-20122 Milano b
Italien - @

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING o« L |

® gy

EU/1/02/228/003 &
N
WO

13. BATCHNUMMER N %

O
¥

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FOR%BIV‘I’(ING

Receptbelagt ldkemedel. QQ

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION f&&‘NDSKRIFT |

Neupopeg ‘@K
&Q)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA MINDRE INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN ‘

Neupopeg 6 mg injektionsvitska

Pegfilgrastim
SC QQ

*
e\
| 2. ADMINISTRERINGSSATT .
LJ
Cn
3. UTGANGSDATUM N7 |

EXP.: &\) v

4, BATCHNUMMER

o
<
Lot: ’@
5. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM ELLER NHET

\ 4
0,6 ml

6. OVRIGT 6{
L
Dompé Biotec S.p.A. \@'
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Neupopeg 6 mg injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta
pegfilgrastim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen. Qq
- Om du har ytterligare fragor véind dig till din lékare eller apotekspersonal. \

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,

dven om de uppvisar symptom som liknar dina. 2\\

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte né
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal. @

AN
Vad Neupopeg ér och vad det anvinds for &O

I denna bipacksedel finner du information om

Att tdnka pa innan du anviander Neupopeg
Hur du anvinder Neupopeg . Q
Eventuella biverkningar ‘@

Hur Neupopeg ska forvaras N |
Ovriga upplysningar 6

1. VAD NEUPOPEG AR OCH VAD DET ANVA% FOR

AR S

Neupopeg anvinds for att forkorta tiden av neutr ﬁi lagt antal vita blodkroppar) och férekomsten
av febril neutropeni (1agt antal vita blodkropp samtidig feber) som kan bero pa anvandningen
av cytotoxisk kemoterapi (likemedel som abbt vixande celler). De vita blodkropparna &r
viktiga, eftersom de hjélper din krop a% mpa infektioner. Dessa blodkroppar dr mycket kidnsliga
for kemoterapi och denna behandling da till att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita
blodkroppar sjunker till en lag niv@r;ns det kanske inte tillrackligt ménga kvar i kroppen for att
bekdmpa bakterier och dé kan ismer mottaglig for infektioner.

L 2
Din lékare har gett dig Neu g for att hjélpa din benmérg (den del i skelettet dér blodkroppar
bildas) att bilda ﬂer,%godkroppar som hjélper din kropp att bekédmpa infektioner.

ATT. T@ﬂ PA INNAN DU ANVANDER NEUPOPEG
Anvan eupopeg

&1 du &r allergisk (6verkénslig) mot pegfilgrastim, filgrastim, proteiner hirledda fran E. coli
@ eller ndgot av de Ovriga innehéllsimnena i Neupopeg.

o’q&Var sarskilt forsiktig med Neupopeg
V Tala om for din lakare:

. om du har hosta, feber eller andningssvarigheter,
. om du har sicklecellanemi,
o om du fér ont i dvre vénstra sidan av buken eller uppemot vénster skuldra eller
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o om du &r allergisk mot latex. Nélskyddet pa den forfyllda sprutan innehaller ett derivat av latex
och kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven

receptfria sddana. q
. Q

Graviditet och amning \

Radfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar nagot likemedel. Neupopeg har inte provats aw*, \\
gravida kvinnor. Det &r viktigt att du talar om for din ldkare om du: 6@'
. K

o ar gravid, s’\o

o tror att du &r gravid, eller K K

o planerar att bli gravid. &O

Du maste sluta amma om du anvédnder Neupopeg.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Effekten av Neupopeg pa korformégan eller formagan att a masklner ar inte kand.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Neup

lakare innan du tar denna medicin. Neupope t intill natriumfritt.

3. HUR DU ANVANDER NEU@&

Neupopeg ar avsett att anvin &%xna fran 18 ars alder.
L 2

Neupopeg innehaller sorbitol (en typ av socker}E u inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din

Anvénd alltid Neupope rmt dkarens anvisningar. Radfriga din lékare eller farmaceut om du ér
osdker. Vanlig dos & mg subkutan injektion (injektion under huden) med en forfylld spruta.
Dosen bor ges ci ka mar efter din sista dos av kemoterapi i slutet av varje kemoterapicykel.

Skaka int @eg kraftigt eftersom det kan paverka dess effekt.
Hur dég sjalv injektioner med Neupopeg

k re kan besluta att det bésta for dig 4r att sjélv injicera Neupopeg. Din ldkare eller skdterska
hur du ger dig sjélv injektioner. Forsok inte att sjdlv injicera om lékaren eller skdterskan inte har

\ l @at dig hur du skall gora.

V Mer information om hur du ger dig sjilv injektioner med Neupopeg finns i slutet av denna

bipacksedel.
Om du har anvant for stor mangd av Neupopeg

Om du anvinder mera Neupopeg dn vad du borde kontakta din lakare, skoterska eller farmaceut.
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Om du har glomt att ta Neupopeg

Om du har glomt en dos Neupopeg bor du kontakta din lékare for att diskutera nér du bor injicera
nésta dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Neupopeg orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem. Qq

En mycket vanlig biverkning (férekommer sannolikt hos fler &n 1 av 10 patienter) ar skelettvark. Q\
lakare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra skelettvérken. .

Till vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos féarre dn 1 av 10 patienter) hor smérta nad
vid injektionsstillet, huvudvirk samt allmén vérk och smirta i leder, muskler, brost, armi
nacke eller rygg. En mindre vanlig biverkning (férekommer sannolikt hos farre dn 1

ar illamaende. &

&
*
Allergiliknande reaktioner mot Neupopeg, inklusive rodnad och blodvallning& slag, upphojda
kliande hudomraden och anafylaxi (svaghet, blodtrycksfall, andningssvarighetery svullnad av ansiktet),
har undantagsvis rapporterats (forekommer sannolikt hos férre én 1 av tienter).

*
Okad mijiltstorlek och mycket sillsynta fall (forekommer sannok h@irre an 1 av 10 000 patienter))
av mjéltbristning har rapporterats efter anvindning av Neupop sa fall av mjéltbristning var

Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar din ldkare om%‘r smdrta i 6vre vinstra sidan av buken
eller uppemot vénster skuldra eftersom detta kan hé@ sarmman med mjaltproblem.

Séllsynta (forekommer sannolikt hos farre &n &000 patienter) fall av andningsproblem har
rapporterats efter behandling med G—C%F. ar hosta, feber och svarighet att andas bor du
kontakta din ldkare. .

Vissa forandringar av blodvérde@ekomma, men dessa upptécks vid rutinméssiga blodprover.
Antalet trombocyter kan minskx t kan leda till bldmérken. Dina vita blodkroppar kan komma att

6ka under en begrinsad tids@ .

N\

“Sweet’s” syndrom (plommonféirgade, upphdjda, smirtsamma forédndringar pa armar och ben och
ibland i ansikte och 1@ 1 kombination med feber) har forekommit i séllsynta fall (forekommer
n Tav

9

sannolikt hos fdl\?l’ 1 000 patienter) men andra faktorer kan ha betydelse.

[/
I mycket s@llSymta fall (forekommer sannolikt hos féarre dn 1 av 10 000 patienter) har kutan vaskulit
(inflam 1 hudens blodkarl) forekommit hos patienter som fatt Neupopeg.

O a biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i denna
ation, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR NEUPOPEG SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutans etikett (EXP). Utgéangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
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Du kan ta ut Neupopeg ur kylskapet och forvara i rumstemperatur (hdgst 30°C) under hogst 3 dagar.
Nar en spruta har tagits ur kylskapet och natt rumstemperatur (hogst 30°C) maste den anvindas inom 3
dagar eller kastas.

Far ej frysas. Neupopeg kan anvindas om l6sningen varit oavsiktligt nedfryst i mindre &n 24 timmar

vid ett tillfdlle.
Forvaras i ytterkartongen (ljuskénsligt). q
*
Anvind inte Neupopeg om den dr grumlig eller innehéller partiklar. Q\Q
*

Medicinen skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur n
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon. E

’0
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR O

>

Innehéllsdeklaration ‘é

Neupopeg innehéller det aktiva innehallsimnet pegfilgrastim. Pegfilgrasti protein som
tillverkas med hjalp av bioteknologi i bakterier som kallas E. coli. Dgt t@ n grupp proteiner som
kallas cytokiner och liknar ett naturligt protein (granulocytkolonisti de faktor) som bildas i din

egen kropp. N\ l

Den aktiva substansen ér pegfilgrastim. Varje forfylld spru@éiller 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml
16sning. %

Ovriga innehéllsdmnen 4r natriumacetat, sorbitol ), polysorbat 20 och vatten for
injektionsvitskor.

Lékemedlets utseende och férpackniags@r
*

Neupopeg ér en injektionsvétska, 165@5 forfylld spruta (6 mg/0,6ml).

Varje forpackning innehéller 1@d spruta. Sprutorna tillhandahalls antingen i blister eller utan
blisterforpackning. Det érer@, arglos vitska.

Tillverkare: o

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK B

Nederldn X

Inn %e av godkannande for forsaljning:
¢*Biotec S.p.A.

an Martino 12

o\ l 0122 Milan
*® talien
\/ Ovriga upplysningar

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Denna bipacksedeln godkéndes senast.
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Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs)
hemsida http://www.emea.europa.eu/

Instruktioner for injektioner med Neupopeg i forfylld spruta
Detta avsnitt innehéller information om hur du ger dig sjélv en injektion med Neupopeg. Det ar viktigt
att du inte forsoker ge dig sjdlv en injektion utan att forst ha fatt 1ara dig det av din ldkare eller Qq

skoterska. Om du inte ar sdker pa hur du ger dig sjéalv en injektion, eller om du har fragor, kontakta din «
lakare eller skoterska for att fa hjalp.

Hur ger jag eller den person som hjalper mig, en injektion med Neupopeg forfylid spruta2‘®b\\

Injektionen skall ges i vdvnaden strax under huden. En séddan injektion kallas en subkutan l@
Utrustning som du behdver 5\0

For att ge dig sjdlv en subkutan injektion behover du foljande: &O

Q

Vad bor jag gdra innan jag ger mig sjéalv en subkutan |njel®h d Neupopeg?

o en forfylld spruta med Neupopeg och

. spritkompresser eller liknande.
1. Ta din forfyllda spruta med Neupopeg ur kylskapQ

eirdig att injicera.

3. Tainte bort skyddet pa sprutan forré
S

2. Skaka inte den forfyllda sprutan.

*
4. Kontrollera utgdngsdatum pa e da sprutans etikett (EXP). Anvénd den inte om datumet
har passerat den sista dagen i de nad som anges.

5. Kontrollera utseendet popeg. Det maste vara en klar och farglds vétska. Om vitskan
innehaller partiklar%& inte anvénda den.

6. Injektionen ké n@f hagligare om du later den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter for att uppna
e

rumstempgra r varmer upp den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm inte upp
Neupop agot annat sétt (varm t.ex. inte upp sprutan i mikrovagsugn eller i hett vatten).

7. Tv@énderna noggrant.

upp en bekvam och vl upplyst plats och still allt du behover inom rackhall.

forbereder jag min injektion med Neupopeg?

@E Innan du injicerar Neupopeg skall du gora foljande:

V 1. Hall i sprutans cylinderbehéllare och ta varsamt skyddet av ndlen utan att vrida. Dra rakt ut pa

det sdtt som visas i bild 1 och bild 2. Ror inte nalen. Tryck inte pa
1] sprutkolven.

/%":\6\ 2. Det kan finnas en liten luftbubbla i den forfyllda sprutan. Du behéver

inte ta bort luftbubblan fore injektion. Det &r riskfritt att injicera
16sningen med luftbubblan.

B —a :



http://www.emea.europa.eu/

3. Nukan du anvénda den forfyllda sprutan.
Var skall jag ta injektionen?

De lampligaste injektionsstéllena dr foljande:
. hogst upp pa laren, eller pa g
. . buken, utom omrédet kring naveln. Q

Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa anvinda baksidan Q
dina armar. .%\\

Hur ger jag mig sjalv injektionen?

1. Desinficera huden med en spritkompress och nyp ihop huden mellan tummen o@ngret
utan att klimma.

2. Stick in nalen helt genom huden sa som visats av din skoterska eller la&o

3. Dra ut kolven lite for att kontrollera att nélen inte har punktere;t e@ﬂéﬂ. Om du ser blod i
sprutan, ta ut nélen och stick in den pa ett nytt stille.

4. Injicera vitskan langsamt och jaimnt utan att slédppa grepb huden.

5. Niér du har injicerat vétskan, ta ut nalen och slipp c

6. Om du noterar lite blod pé injektionsstéllet kgfixdu tofka bort det med en bomullstuss eller
gasviv. Gnid inte pa injektionsstéllet. Vi ﬁ kan du ticka Gver injektionsstillet med ett
forband.

<
7. En spruta skall endast anvind f@ ektion. Anvind inte Neupopeg som eventuellt blivit
kvar i sprutan. 3\

Kom ihag

Om du fér problem, tve Qbe din lékare eller skoterska om hjélp och rad.
Omhéandertagande @nvanda sprutor

. Satt \@\)zﬁm skyddet pé anvénda nalar.

o anvinda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

0®en anvénda sprutan skall kasseras enligt lokala foreskrifter. Fraga apotekspersonalen hur man
@ gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
A

A%

38



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Neupopeg 6 mg injektionsvatska, 16sning i en forfylld injektionspenna

pegfilgrastim

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen. . Qq
- Om du har ytterligare fragor véind dig till din lékare eller apotekspersonal. \
- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, * Q

- Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndm

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
*
s'\OK
&

AN
Vad Neupopeg ér och vad det anvinds for &O

dven om de uppvisar symptom som liknar dina. o
ni i@)a

I denna bipacksedel finner du information om

Att tinka pa innan du anvinder Neupopeg

Hur du anviinder Neupopeg . Q
Eventuella biverkningar ‘®»
Hur Neupopeg ska forvaras

Ovriga upplysningar 6

1. VAD NEUPOPEG AR OCH VAD DET ANVA% FOR

AN

av febril neutropeni (1&gt antal vita blodkropp samtidig feber) som kan bero pa anvéndningen av
cytotoxisk kemoterapi (ldkemedel som {6rsfo t viixande celler). De vita blodkropparna ér
viktiga, eftersom de hjélper din kropp & ampa infektioner. Dessa blodkroppar dr mycket kénsliga
for kemoterapi och denna behandling da till att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita
blodkroppar sjunker till en lag nivmlins det kanske inte tillrickligt ménga kvar i kroppen for att
bekdmpa bakterier och da kan K er mottaglig for infektioner.

Neupopeg anvénds for att forkorta tiden av neutgﬂ ¥(lagt antal vita blodkroppar) och férekomsten

L 2
Din ldkare har gett dig Neu g for att hjélpa din benmérg (den del i skelettet dér blodkroppar bildas)
att bilda fler vita blod ar som hjilper din kropp att bekdmpa infektioner.

Anvén@@\leupopeg

&n du &r allergisk (6verkénslig) mot pegfilgrastim, filgrastim, proteiner hérledda fran E. coli
@ eller ndgot av de 6vriga innehallsimnena i Neupopeg.

2. ATT T@x PA INNAN DU ANVANDER NEUPOPEG
°

>

0@%/3]‘ sarskilt forsiktig med Neupopeg
V Tala om for din lakare:

. om du har hosta, feber eller andningssvarigheter,
. om du har sicklecellanemi,
. om du far ont i §vre vinstra sidan av buken eller uppemot vinster skuldra eller
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. om du ir allergisk mot latex. Nélskyddet pa den forfyllda injektionspennan innehéller ett derivat
av latex och kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d&ven

receptfria sddana. q
. Q

Graviditet och amning N\

L g
Rédfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar ndgot ladkemedel. Neupopeg har inte provats av*, \\
gravida kvinnor. Det &r viktigt att du talar om for din ldkare om du: E@'
o

. ar gravid, s\
. tror att du &r gravid, eller . K
O

. planerar att bli gravid. \'&

Du maste sluta amma om du anvénder Neupopeg. R Q

Korférmaga och anvéndning av maskiner %
Effekten av Neupopeg pé korformégan eller formagan att a@ maskiner &r inte kind.
Viktig information om nagra innehallsamnen i Neup%

Neupopeg innehaller sorbitol (en typ av socker %;u inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin. Neupope ist intill natriumfritt.
*

*
3. HUR DU ANVANDER NEUB&E—) (SURECLICK)
Neupopeg ér avsett att anvin &xna fran 18 ars alder.

L 2
Anvénd alltid Neupope nmt dkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller farmaceut om du ar
osiker. Vanlig dos af, mg subkutan injektion (injektion under huden) med en forfylld
injektionspenna. Dos@dr ges cirka 24 timmar efter din sista dos av kemoterapi i slutet av varje
kemoterapicyk

Skaka int%\nopeg kraftigt eftersom det kan péverka dess effekt.

r dig sjélv injektioner med Neupopeg
dkare har beslutat att det bésta for dig ar att sjilv injicera Neupopeg. Din lékare eller skoterska
ar hur du ger dig sjélv injektioner. Forsok inte att sjilv injicera om lékaren eller skdterskan inte har

‘@k visat dig hur du skall gora.

V Mer information om hur du ger dig sjalv injektioner med Neupopeg finns i slutet av denna
bipacksedel.

Om du har anvant for stor mangd av Neupopeg

Om du anvander mera Neupopeg dn vad du borde kontakta din ldkare, skdterska eller farmaceut.
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Om du har glémt att ta Neupopeg

Om du har glomt en dos Neupopeg bor du kontakta din ldkare for att diskutera nir du bor injicera
nésta dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Neupopeg orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fi dem. Qq

En mycket vanlig biverkning (forekommer sannolikt hos fler &n 1 av 10 patienter) ar skelettvérk. Q\
ldkare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra skelettvirken. o
nad

Till vanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos farre &n 1 av 10 patienter) hor smérta

vid injektionsstillet, huvudvirk samt allmén virk och smérta i leder, muskler, brost, arm en,
nacke eller rygg. En mindre vanlig biverkning ( férekommer sannolikt hos farre én 1 patienter)
ar illamaende. &

&
*
@slag, upphdjda

Allergiliknande reaktioner mot Neupopeg, inklusive rodnad och blodvallning
kliande hudomraden och anafylaxi (svaghet, blodtrycksfall, andningssvarighetery svullnad av ansiktet),
har undantagsvis rapporterats (forekommer sannolikt hos féarre &n 1 av LQQ atienter).

*
Okad mjiltstorlek och mycket séllsynta (forekommer sannolikt %@ﬁn 1 av 10 000 patienter) fall
av mjaltbristning har rapporterats efter anvandning av Neupop sa fall av mjdltbristning var

dédliga. O
Det &r viktigt att du omedelbart kontaktar din lékare om%r smérta i 6vre vénstra sidan av buken
eller uppemot vénster skuldra eftersom detta kan hé@ sarfiman med mjéltproblem.

Séllsynta (forekommer sannolikt hos farre &n & 000 patienter) fall av andningsproblem har
rapporterats efter behandling med G-CS‘F. i Har hosta, feber och svérighet att andas bor du
kontakta din lakare. ‘%

Vissa fordndringar av blodvérdemﬁi ekomma, men dessa upptécks vid rutinméssiga blodprover.
Antalet trombocyter kan minskx kan leda till bldmarken. Dina vita blodkroppar kan komma att
r

O0ka under en begransad tids;@ :

“Sweet’s” syndrom (pldmmonfirgade, upphdjda, smirtsamma fordndringar pa armar och ben och
ibland i ansikte och @E 1 kombination med feber) har forekommit i séllsynta fall ( forekommer
sannolikt hos fars¢ &n T'av 1 000 patienter) men andra faktorer kan ha betydelse.
I mycket sd s@ srekommer sannolikt hos féarre dn 1 av 10 000 patienter) fall har kutan vaskulit
(inﬂammaa'x dens blodkairl) forekommit hos patienter som fatt Neupopeg.

Om né@)iverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna

in 10on, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Ny %5 HUR NEUPOPEG SKA FORVARAS

O

V Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och den forfyllda injektionspennans etikett
(EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C—8°C).
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Du kan ta ut Neupopeg ur kylsképet och forvara i rumstemperatur (hdgst 30°C) under hogst 3 dagar.
Nar en en forfylld injektionspenna har tagits ur kylsképet och natt rumstemperatur (hdgst 30°C) méste
den anvindas inom 3 dagar eller kastas.

Far ej frysas. Neupopeg kan anviandas om 10sningen varit oavsiktligt nedfryst i mindre dn 24 timmar

vid ett tillfalle.
Forvaras 1 ytterkartongen (ljuskénsligt). q
*
Anvind inte Neupopeg om den dr grumlig eller innehéller partiklar. Q\Q
L g

Medicinen skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur m4;
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.
. {0
O

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR &
Innehéallsdeklaration ‘é

Neupopeg innehéller det aktiva innehallsdimnet pegfilgrastim. Pegﬁlgrasti% protein som
tillverkas med hjdlp av bioteknologi i bakterier som kallas E. coli. Dgt t@ en grupp proteiner som
kallas cytokiner och liknar ett naturligt protein (granulocytkolonistiﬁ% de faktor) som bildas i din
egen kropp.

Den aktiva substansen &r pegfilgrastim. Varje forfylld inje nna innehéller 6 mg pegfilgrastim i

0,6 ml 16sning.

Ovriga innehallsimnen #r natriumacetat, sorbitol @), polysorbat 20 och vatten for
injektionsvitskor.

Lékemedlets utseende och fr‘jrpacknL s@r

Neupopeg ér en injektionsvitska, lés&drfylld injektionspenna (6 mg/0,6 ml).
Varje forpackning innehéiller d injektionspenna. Det &r en klar, farglos vitska.
Tillverkare: . K\

Amgen Europe B. V¢
Minervum 7061 ®

4817 ZK Bred
Nederlin N@
Inneh v godkannande for forséljning:
Do tec S.p.A.
n Martino 12
22 Milan
RS alien

\/ Ovriga upplysningar

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Denna bipacksedeln godkandes senast.
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Information om detta ldkemedel finns tillginglig p4 Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMEAs)
hemsida http://www.emea.europa.ecu/

Instruktioner for injektioner med Neupopeg forfylld injektionspenna (SureClick)

injektionspenna. Det dr viktigt att du inte forsoker ge dig sjdlv en injektion utan att forst ha fétt lara dig ,
det av din ldkare eller skoterska. Om du inte &r sdker pa hur du ger dig sjilv en injektion, eller om du Q

har fragor, kontakta din likare eller skoterska for att fa hjélp. \
Hur ger jag mig sjélv, eller den person som hjalper mig, injektioner med Neupopeg forfy @
injektionspenna (SureClick)?

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjélv en injektion med Neupopeg forfylld q

Injektionen skall ges i vdvnaden strax under huden. En sddan injektion kallas en subk@ ektion.

Utrustning som du behover s\o

For att ge dig sjdlv en subkutan injektion behover du féljande:

*
. en ny forfylld injektionspenna med Neupopeg och ’@Q
. spritkompresser eller liknande. 6&
Vad bér jag géra innan jag ger mig sjalv en subkuta ion med Neupopeg?

1. Ta din forfyllda injektionspenna med Neupo@lr Kylskapet.
2. Skaka inte den forfyllda inj ektionspean

*

3. Ta inte bort det gra nalskyddetfF, forfyllda injektionspennan forrdan du ar fardig att
injicera. \

4. Kontrollera utgéngsdatuﬁ&@ﬁn forfyllda injektionspennans etikett (EXP). Anvénd den inte

om datumet har paw@n sista dagen i den ménad som anges.

5. Kontrollera ut§; &:t hos Neupopeg. Det méaste vara en klar och farglos vitska. Om vitskan
innehéller paﬂ@r skall du inte anvénda den.

6. Injek: @(anns behagligare om du later den forfyllda injektionspenna ligga i rumstemperatur
1 30 er. Varm inte upp Neupopeg pa ndgot annat stt (viarm t.ex. inte upp den forfyllda

nspennan i mikrovéagsugn eller i hett vatten).

7 atta hinderna noggrant.

o\ l @ So6k upp en bekvam och val upplyst plats och stéll allt du behdver inom rackhall.

\/(b Gratt nalskydd Gron knapp
= (=
Inspektionsfonster
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Fore anvandning (med gratt . oy .
nélskygd() ¢ Fére anvindning (utan gratt Efter anviindning (ndlskyddet

ndlskydd) har fallit ned) .
Var skall jag ta injektionen?

En lyckad injektion kréver att injektionen ges pa ett
injektionsstille med fast hud.

De injektionsstéllen som rekommenderas for injektion
med en forfylld injektionspenna ar hogst upp pa laret
och pé armens baksida, om injektionen ges av
vardpersonal eller annan person (se bild 1).

Man kan dverviga att ge injektionen i buken om
vardpersonal bedomer att laret och armens baksida &r
olampliga.

Hur jag ger mig sjalv en injektion i laret eller @
armens baksida

*
1. Desinficera huden med en spr%%

2. Ta bort det gréa nalskyddet @ild 2).
3. Den férfyllda»%{f&onspennan har ett

sdkerhetsholje skyddar dig fran nélstick eller
spill av 1dkemedel om du av misstag stoter till
elle K n hir delen av injektionspennan.

Viktig j ation om injektionens steg A.
Try orfyllda injektionspennan s& hért mot huden - el -
atf¥ikethetsholjet skjuts tillbaka helt (se bild 3). il it

%
N
N

A.  Placera den forfyllda injektionspennan i rét vinkel
(90 grader) och tryck den mot huden. Hall
pennan nedtryckt (se bild).

Rir inte den grina knappen till an
béirja med
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B.  Hall den forfyllda injektionspennan pé plats, (1)
tryck och (2) slépp den grona knappen hogst upp
pé pennan. Ett “klickljud” hors. Lyft inte upp
den forfyllda injektionspennan (se bild).

C.  Efter det andra klickljudet” (eller nir du
raknat till 15) tar du bort den forfyllda
injektionspennan frén injektionsstéllet (se bild).

Om du far problem skall du vilja ett injektionsstélle med
fastare hud.

Nalskyddet faller ned 6ver nélen och sténger igen injekti Qnan. Inspektionsfonstret kommer att
vara gront, vilket betyder att injektionen &r fullstindig. Q

Gnid inte pa injektionsstillet. Vid behov kan icka Over injektionsstéillet med ett forband.

En forfylld injektionspenna skall end@as for en injektion.

Hur du injicerar dig sjalv i buk@

Om du noterar lite blod vid injektionsstéllet kan ;g @a bort det med en bomullstuss eller gasvév.

Viktig information om hur@ per ihop huden

Syftet med att nypa,i n ar att skapa ett fast stélle for o
injektionen.

Vilj ett stﬁl&& cm fran naveln (se bild 4). S

fast tag om huden i buken mellan tummen och fingrarna,
ett mellanrum pa minst 3 cm (tva ganger bredden pa den
orfyllda injektionsspennans spets). Nyp ihop huden under hela
injektionen (se bild 5).
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Viktig information om injektionens steg A.
Tryck den forfyllda injektionspennan mot huden sé hért att
sdkerhetsholjet helt dras tillbaka (se bild 6).

Den forfyllda injektionspennan har ett sdkerhetsholje som skyddar
dig fran nalstick eller spill av lakemedel om du av misstag stdter

till eller berdr den hir delen av injektionspennan. Sakerhetshaliet Sakerhetsholjet helt

ute inskjutet

A.  Placera den forfyllda injektionspennan mitt i omradet, i rét
vinkel (90 grader) och tryck den mot huden. Hall pennan
nedtryckt (se bild).

B.  Hall kvar greppet i huden, (1) tryck och (2) sldpp den gr
knappen hogst upp pa pennan. Ett “klickljud” hors. Lé

upp den forfyllda injektionspennan (se bild).

\Q)

C.  Efter det andra klickljudet” ¢ ir du réknat till 15)
tar du bort den forfyllda 1njekt1 nan fran
injektionsstéllet.

Om du fér problem §k®wélja ett injektionsstille med
fastare hud. \

Nalskyddet falle aer nélen och stinger igen injektionspennan. Inspektionsfonstret kommer att
vara gront, K der att injektionen é&r fullsténdig.

Om du 1te blod vid injektionsstéllet kan du torka bort det med en bomullstuss eller gasvév.
Gnld i a injektionsstéllet. Vid behov kan du ticka 6ver injektionsstillet med ett forband.

orfylld injektionspenna skall endast anvindas for en injektion.

Kom ihag
Om du far problem, tveka inte att be din ldkare eller skoterska om hjélp och rad.
Omhandertagande av anvanda forfyllda pennor

. Pé grund av sékerhetsskyddet bor inte det gra nalskyddet séttas tillbaka pa den for forfyllda
injektionspennan.
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. Forvara anvénda injektionspennor utom syn- och rackhall for barn.
. Den anvénda forfyllda injektionspennan skall kasseras enligt lokala foreskrifter. Fraga

apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till
for att skydda miljon.
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