


vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ristempa 6 mg injektionsvétska, I6sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING q

Varje forfylld spruta innehaller 6 mg pegfilgrastim* per 0,6 ml injektionsvatska, 16sning. . N\
Koncentrationen ar 10 mg/ml baserad pa enbart protein**. Q

* Tillverkat i Escherichia coli-celler med hjalp av rekombinant DNA-teknologi f0|j @ugaﬂon
med polyetylenglykol (PEG). O
** Koncentrationen ar 20 mg/ml om PEG-delen av molekylen inkluderas. 5\

Styrkan hos den hdr produkten ska inte jamftéras med styrkan hos ett ann&@ylerat eller icke-
pegylerat protein i samma terapeutiska grupp. Se avsnitt 5.1 for mer qu' tion

Hjalpamne(n) med kénd effekt: ’(bo

Varje forfylld spruta innehaller 30 mg sorbitol (E420) \b

Varje forfylld spruta innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg m (se avsnitt 4.4).
For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsmtt@

3. LAKEMEDELSFORM Q@

Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos injektionsvatska, J@

4, KLINISKA U G@fER

4.1 Terapeuti@éikaﬁoner

Reduktion tionen av neutropeni och incidensen febril neutropeni hos vuxna patienter som
behand% cytotoxisk kemoterapi for malignitet (med undantag for kronisk myeloisk leukemi och
asi).

my:
0
%@Dosering och administreringssatt

Behandling med Ristempa bor initieras och dvervakas av en lakare som har erfarenhet av onkologi
och/eller hematologi.

Dosering

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



Administreringssatt

Ristempa injiceras subkutant. Injektionerna ska ges i laret, buken eller Gverarmen. Anvisningar for
hantering av lakemedlet fore administrering aterfinns i avsnitt 6.6.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Ristempa for barn har annu inte faststéllts. Tillganglig information finns i
avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2 men ingen doseringsrekommendation kan faststallas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas till patienter med nedsatt njurfunktion, inklusive patienter@\

kronisk njursvikt. ¢
AN
2

4.3 Kontraindikationer ’K%
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. 5\0

&
4.4 Varningar och forsiktighet s’\oK

terhamtningstid fran svar
vo akut myeloisk leukemi (se
e faststallts vid akut myeloisk

iF patientpopulationen.

Begransade kliniska data talar for en liknande jamférbar effekt avse
neutropeni mellan pegfilgrastim och filgrastim hos patienter med®

avsnitt 5.1). De langsiktiga effekterna av Ristempa har emelleftigki
leukemi och det bor darfor anvandas med forsiktighet hos de

Granulocytkolonistimulerande faktor kan frémja tillvéx@myeloida celler in vitro och liknande
effekter kan ses hos vissa icke-myeloida celler in vi@

Sékerhet och effekt av Ristempa har inte un@ hos patienter med myelodysplastiskt syndrom,
kronisk myeloisk leukemi och sekundar yeloisk leukemi (AML) och det bor darfor inte
anvandas hos sadana patienter. Sérskild féfsiktighet bor iakttas for att skilja diagnosen
blasttransformation av kronisk myg@ leukemi fran akut myeloisk leukemi.

Sékerhet och effekt av adminis’h&g av Ristempa hos patienter med de novo AML som &r < 55 ar
med cytogenetik t(lS;l?),I%‘@te faststéllts.

Sékerhet och effekt istempa har inte undersokts hos patienter som far hogdos-kemoterapi. Detta
lakemedel bor int andas for att 6ka dosen av cytotoxisk kemoterapi utover faststéllda

doseringsanvisa! .

Pulmonelld biverkningar
N\

i anliga (> 1/1 000, < 1/100) pulmonella biverkningar, framférallt interstitiell pneumoni, har
ra erats efter administrering av G-CSF. Hos patienter som nyligen haft lunginfiltrat eller
Mmoni kan risken vara storre (se avsnitt 4.8).

Debut av pulmonella symtom som hosta, feber och dyspné inklusive radiologiska fynd sasom
lunginfiltrat och férsdmrad lungfunktion tillsammans med ett 6kat neutrofilantal kan vara begynnande
tecken pa andndédssyndrom hos vuxna (ARDS). Under sadana omstandigheter bor lakaren avgora om
behandlingen med Ristempa bor avbrytas och lamplig behandling ges (se avsnitt 4.8).



Glomerulonefrit

Glomerulonefrit har rapporterats hos patienter som far filgrastim och pegfilgrastim. I allménhet gar
glomerulonefrit tillbaka efter en sankning av dosen eller utsattning av filgrastim eller pegfilgrastim.
Kontroller av urinprover rekommenderas.

Kapillarlackagesyndrom

Kapillarlackagesyndrom har rapporterats efter administrering av granulocytkolonistimulerande faktor.
Det utmarks av hypotoni, hypoalbuminemi, 6dem och hemokoncentration. Patienter som utvecklar
symtom pa kapillarlackagesyndrom ska dvervakas noga och deras symtom behandlas rutinméassigt,
vilket kan innebéra intensivvard (se avsnitt 4.8). Qq
N

>

Splenomegali och mjéltruptur *\\Q
*
*

Mindre vanliga men normalt asymtomatiska fall av splenomegali och mindre vanliga

mjaltruptur, inklusive nagra dodliga fall, har rapporterats efter administrering av p&%stim (se
avsnitt 4.8). Mjaltens storlek ska darfor monitoreras noggrant (t.ex. klinisk undé%a ing, ultraljud).
Diagnosen mjaltruptur bor 6vervagas hos patienter som rapporterar smérta j %e instra kvadranten
av buken eller smarta vid skulderbladsspetsen. s’\o

>

Trombocytopeni och anemi Q&\'

*
Behandling med Ristempa férhindrar inte trombocytopeni o \@orsakad av bibehallen
myelosuppressiv fulldos-kemoterapi enligt foreskrivet doseri chema. Regelbunden kontroll av
trombocytantal och hematokritvarden rekommenderas. "@Id forsiktighet ska iakttas vid
administrering av cytostatika, ensamma eller i kombina% som dr kénda for att orsaka allvarlig

trombocytopeni. &Q
Sicklecellanemi Qg

Sicklecellkris har associerats med behan av pegfilgrastim hos patienter med sicklecelltrait eller
sicklecellanemi (se avsnitt 4.8). DarfgPbor lakare iaktta forsiktighet nar Ristempa forskrivs till
patienter med sicklecelltrait elleégellanemi och noggrann monitorering av lampliga kliniska
parametrar och Iaboratorievard% a ske. Dessutom bor man vara uppmarksam pa maojligt samband
mellan detta lakemedel o jaltforstoring samt vaso-ocklusiv kris.

Leukocytos \
%)

lika med eller stérre &n 100 x 10%1 har observerats hos farre an 1 % av

handlats med Ristempa. Inga biverkningar som direkt kan hanforas till denna grad

av leukoc ar rapporterats. En sadan 6kning av antalet leukocyter ar 6vergaende och observeras

vanlig ~48 timmar efter administrering och ar forenligt med de farmakodynamiska effekterna hos

dettaNakemedel. Med tanke pa de kliniska effekterna och risken for leukocytos bor regelbundna

m%ﬂgar av leukocytantalet goras under behandlingen. Om leukocytantalet &r hégre an 50 x 1091
forvantat nadir, ska detta lakemedel sattas ut omedelbart.

Leukocytantal
patienterna

Overkanslighet

Overkénslighet, daribland anafylaktiska reaktioner, som upptratt vid den inledande eller de
efterfdljande behandlingarna har rapporterats bland patienter som har behandlats med Ristempa.
Avsluta behandlingen med Ristempa permanent hos patienter med kliniskt signifikant overkénslighet.
Ge inte Ristempa till patienter som tidigare har uppvisat 6verkanslighet mot pegfilgrastim eller
filgrastim. Om en allvarlig allergisk reaktion upptréader, ska lamplig behandling ges och patienten
kontrolleras med tata mellanrum under flera dagar.



Immunogenicitet

Som for alla proteiner som anvénds terapeutiskt foreligger en risk for immunogenicitet. Férekomsten
av antikroppsbildning mot pegfilgrastim ar i allmanhet lag. Bindande antikroppar forekommer som
forvantat med alla biologiska medel, men de har for narvarande inte forknippats med nagon
neutraliserande aktivitet.

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

Den gra nalhylsan pa den forfyllda sprutan innehaller torrt naturgummi (ett latexderivat) som kan geQ

allergiska reaktioner. . Q
Okad hematopoetisk aktivitet i benmargen som svar pa behandling med tillvéaxtfaktor har assogiérats
med Overgaende positiva fynd pa skelettrontgen. Detta bor beaktas vid tolkning av result
skelettrontgen. %

&
*
Ristempa innehaller sorbitol. Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstand @e ta detta
lakemedel: fruktosintolerans. . K

O
Ristempa innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 6 mg dos,,{zis.\‘ir nést intill “natriumfritt”.

For att forbattra sparbarheten for granulocytkolonistimulerande Y r (G-CSF) ska handelsnamnet
pa det lakemedel som administreras tydligt antecknas i patie en.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och bvriga:j@aktioner

Pa grund av snabbt delande myeloiska cellers pote la Kanslighet for cytotoxisk kemoterapi bor
Ristempa administreras minst 24 timmar efter ¢
Ristempa administrerats pa ett sakert satt 14
med ndgot kemoterapeutikum har inte utva
administrering av Ristempa och 5-fluoro

myelosuppression.
x<

Mojliga interaktioner med Ovrl’g&matopoetiska tillvaxtfaktorer och cytokiner har inte specifikt
undersokts i kliniska proyningar.

isk kemoterapi. | kliniska prévningar har
Ore kemoterapi. Samtidig anvandning av Ristempa
ats hos patienter. | djurmodeller har samtidig
il (5-FU) eller andra antimetaboliter visat sig potentiera

Mojligheten for interaktion med litium, som ocksa framjar frisattning av neutrofiler, har inte specifikt
undersokts. Det f& et som tyder pa att en sadan interaktion skulle vara skadlig.

Sékerhet oc t av Ristempa har inte utvéarderats hos patienter som far fordrojd myelosuppressiv
kemotera . nitrosurea.

S w!a interaktions- eller metabolismstudier har inte utforts. Kliniska prévningar har dock inte
Vi gon interaktion mellan Ristempa och andra lakemedel.

A%

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av pegfilgrastim i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Ristempa rekommenderas
inte under graviditet till fertila kvinnor som inte anvéander preventivmedel.

Kvinnor som blir gravida under behandlingen med Ristempa uppmanas att delta i Amgens
graviditetsovervakningsprogram. Kontaktuppgifter finns i avsnitt 6 i bipacksedeln.
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Amning

Det finns inte tillrackligt med information om Ristempa/metaboliter utséndras i bréstmjol. En risk for
det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Ristempa efter att man tagit hansyn till fordelen
med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Kvinnor som ammar under behandlingen med Ristempa uppmanas att delta i Amgens
amningsovervakningsprogram. Kontaktuppgifter finns i avsnitt 6 i bipacksedeln.

Fertilitet q

Pegfilgrastim paverkade inte reproduktlonen eller fertiliteten hos ratthanar och -honor V|d \lva
veckodoser som var ungefar sex till nio ganger hogre an den rekommenderade dosen t|||v iska
(baserat pa kroppsytan) (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner 5\0

Ristempa har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra ford @anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar . Q’\
o

Sammanfattning av sakerhetsprofilen \b

muskuloskeletal smérta (vanlig). Skelettsmértan var i r ild till mattlig, 6vergaende och kunde

De mest frekvent rapporterade biverkningarna var skel?t@?@ta (mycket vanlig (> 1/10)) och
hos de flesta patienter kontrolleras med vanliga ar@ik

blodvallning (flushing) och hypotoni, upptradde vid initial eller upprepad behandling med Ristempa
(mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)). A iga allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi, kan
upptrada hos patienter som far Ris @ (mindre vanliga) (se avsnitt 4.4).

Overkanslighetsreaktioner, inklusive hudutslg@'selutslag, angioddem, dyspné, erytem,

Kapillarlackagesyndrom, som@ra livshotande om inte behandling satts in omedelbart, har
rapporterats som mindre a (> 1/1 000, < 1/100), hos cancerpatienter som behandlas med
kemoterapi efter det att d granulocytkolonistimulerande faktor, se avsnitt 4.4 och stycket
”Beskrivning av vald%»wrknmgar” nedan.

Splenomegali, @en asymtomatisk, &r mindre vanligt.

Mjaltrupt@lusive nagra fall med dodlig utgang, har rapporterats som mindre vanlig efter

adm ls@ av pegfilgrastim (se avsnitt 4.4).

vanllga pulmonella biverkningar, inklusive interstitiell pneumoni, lungédem, lunginfiltrat och
\m@flbros har rapporterats. Mindre vanliga fall har lett till andningssvikt eller 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).

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

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



MedDRAs Biverkningar
organsystemklass Mycket Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket
vanliga (>1/100, < 1/10) (=1/1000, < 1/100) | (=1/10000, | sallsynta
(=1/10) <1/1000) | (< 1/10 000)

Blodet och Trombocytopeni! | Sicklecellkris?
lymfsystemet Leukocytos! Splenomegali?

Mijaltruptur?
Immunsystemet Overkanslighets

reaktioner

Anafylaxi A
Metabolism och Férhéjning av urinsyra \b
nutrition ‘\Q
Centrala och Huvudvark? o \
perifera o \%
nervsystemet ,@P
Blodkarl Kapillarlackagesyndrom? LD
Andningsvagar, Andnddssyndrom ‘NS
bréstkorg och (ARDS)? ‘\
mediastinum Pulmonella biverknin <\

(interstitiell pneumo

lungddem, lunginfiltrat

och lungfibros) ™\,
Magtarmkanalen | Illaméaende? "O,,\

Hud och
subkutan vavnad

Sweets (akut
febril d 0s)%?

Muskuloskeletala
systemet och

Skelettsmarta

Muskuloskeletal
smarta (myalgi, Q
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Kuf@s ulitt:2

bindvav artralgi, Smértaai

armar och @

ryggs

musk etal

f&arta)

Allmanna '\‘6?nérta vid Reaktioner vid
symtom och/eller RS & injektionsstallet! injektionsstallet?
symtom vid % Icke-kardiell
administrerings- brostsmérta

stallet

Undersokningar (

%
N
A

Forhdjning av
laktatdehydrogenas och
alkaliskt fosfatas®
Overgéende forhojda
varden vid
leverfunktionstest for
ALAT eller ASAT?

jurar och

urinvégar

Glomerulonefrit?

! Se stycket “Beskrivning av valda biverkningar” nedan.
2 Denna biverkning har identifierats inom ramen for biverkningsrapportering efter godkannandet for
forsaljning men observerades inte i randomiserade, kontrollerade kliniska prévningar pa vuxna.
Frekvenskategorin har skattats med en statistisk berakning baserad pa 1576 patienter som fick
Ristempa i nio randomiserade kliniska prévningar.




Beskrivning av valda biverkningar

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

Mindre vanliga fall av kutan vaskulit har rapporterats hos patienter som behandlats med
Ristempa. Mekanismen bakom vaskulit hos patienter som far Ristempa ar inte kand.

Reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive erytem vid injektionsstallet (mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100)) samt smérta vid injektionsstéllet (vanliga > 1/100, < 1/10) har férekommit vid initial eller
upprepad behandling med Ristempa.

Vanliga (> 1/100, < 1/10) fall av leukocytos (leukocytantal > 100 x 10%I) har rapporterats (se '\Q

avsnitt 4.4). . \\Q

Reversibel, mild till mattlig forh6jning av urinsyra och alkalisk fosfatas, utan relatera%aiska
effekter, var mindre vanliga. Reversibel, mild till mattlig forhajning av Iaktatdehy& s, utan
relaterade kliniska effekter, var mindre vanligt hos patienter som fick Ristempa‘( ytotoxisk

kemoterapi. . K

O
rapi.

Illamaende och huvudvark var mycket vanliga hos patienter som fick lgqn'

Mindre vanliga férhojda varden vid leverfunktionstester (LFT) aty QT (alaninaminotransferas)
eller ASAT (aspartataminotransferas) har observerats hos pati fter behandling med
pegfilgrastim efter cytotoxisk kemoterapi. Dessa forhojda vé ar 6vergaende och atergar till

baseline. g

Vanliga fall av trombocytopeni har rapporterats. @

Fall av kapillarlackagesyndrom har rapporte@r marknadsintroduktionen i samband med
anvandning av granuIocytkolonistimulera% tor. Dessa fall har normalt drabbat patienter med
langt framskridna tumaorsjukdomar, seps m behandlas med flera kemoterapipreparat eller som

genomgar aferes (se avsnitt 4.4). @

Pediatrisk population ’\Q

&

*
Erfarenheten hos barn &r t@émsad. En hogre frekvens av allvarliga biverkningar har observerats hos
sma barn i aldern 0— 2 %) jamfort med aldre barn i aldern 6-11 ar och 12-21 ar (80 %
respektive 67 %) xna. Den vanligaste rapporterade biverkningen var skelettsmérta (se avsnitt

5.1 och 5.2).
)

Rapporter® misstéankta biverkningar

D iktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att'iontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

apportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Enskilda doser pa 300 pg/kg har administrerats subkutant till ett begransat 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Human granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF) ar ett glykoprotein som reglerar produktion och
frisattning av neutrofila granulocyter fran benmargen. Pegfilgrastim &r ett kovalent konjugat av
rekombinant humant G-CSF (r-metHuG-CSF) med en singel 20 kDa polyetylenglykolmolekyl (PEG).
Pegfilgrastim ar en form av filgrastim med langre duration pa grund av reducerad renal clearance.
Pegfilgrastim och filgrastim har identisk verkningsmekanism. Denna ger upphov till en markant q
6kning av antalet neutrofila granulocyter i perifert blod inom 24 timmar efter administrering. Q
mindre 6kning kan aven ses av monocyter och/eller lymfocyter. Liksom med filgrastim vi
neutrofiler som produceras i samband med behandling med pegfilgrastim normal eller f§ %d
funktion i tester av kemotaxi och fagocytos. I likhet med andra hematopoetiska tillvéx@er har
G-CSF visat in vitro stimulerande egenskaper pa humana endotelceller. G-CSF kagggt era tillvaxt av
myeloida celler, &ven maligna celler, in vitro och liknande effekt kan ocksa ses ssa icke-
myeloida cellinjer in vitro. K K

c%*cer i hogrisk stadium I1-1V
icin och docetaxel minskade
V neutropenin och incidensen

I tva randomiserade dubbelblinda pivotalstudier hos patienter med bro

som behandlades med myelosuppressiv kemoterapi bestaende av do

pegfilgrastim, givet som en enkeldos per kemoterapicykel, durati

av febril neutropeni pa liknande satt som iakttogs vid daglig inistrering av filgrastim (en median

av 11 dagliga administreringar). | franvaro av tillvaxtfaktors r denna behandling rapporterats att

resultera i en medelduration av grad 4 neutropeni i 5 till @ar och en incidens av 3040 % febril
oy

neutropeni. | en studie (n = 157) i vilken man anvande ststalld dos av 6 mg pegfilgrastim var
@ uppen 1,8 dagar jamfort med 1,6 dagar hos
, 0,63). | hela studien var férekomsten av febril
% jamfort med 20 % hos patienter behandlade

medelduration av grad 4 neutropeni hos pegfilgras
filgrastimgruppen (skillnad 0,23 dagar, 95 % C
neutropeni hos pegfilgrastimbehandlade pati
med filgrastim (skillnad 7 %, 95 % Cl av»#8'%, 5 %). | en andra studie (n = 310) i vilken dos
justerats till vikten (100 pg/kg) var med ation av grad 4 neutropeni hos pegfilgrastimgruppen 1,7
dagar jamfért med 1,8 dagar hos fi&@imgruppen (skillnad 0,03 dagar, 95 % CI -0,36, 0,30). Den
totala forekomsten av febril neut var 9 % hos patienterna behandlade med pegfilgrastim och
18 % hos patienter behandlade’@ﬁlgrastim (skillnad 9 %, 95 % Cl av -16,8 %, -1,1 %).

‘0
I en placebokontrollerad, @belblind studie hos patienter med brostcancer utvéarderades effekten av
pegfilgrastim pa inci n av febril neutropeni efter administrering av kemoterapiregimen relaterad
till en férekomst il neutropeni pa 10-20 % (docetaxel 100 mg/m? var tredje vecka under 4
cykler). 928 pati randomiserades till antingen en enkeldos pegfilgrastim eller placebo ungefar
24 timmar ( efter kemoterapi i varje cykel. Incidensen av febril neutropeni var lagre hos
patienter ndomiserades till pegfilgrastim jamfort med placebo (1 % mot 17 %, p < 0,001).
IncideE sjukhusinldggningar och intravends tillforsel av medel mot infektioner relaterad till en

klj agnos av febril neutropeni var lagre i gruppen som fick pegfilgrastim jamfort med placebo
Q/ ot 14 %, p < 0,001 och 2 % mot 10 %, p < 0,001).

I en liten (n = 83), randomiserad, dubbelblind fas Il-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 aterhamtning fran svar neutropeni
uppskattades till 22 dagar i bada behandlingsgrupperna. Langsiktiga resultat har inte studerats (se
avsnitt 4.4).

I en fas Il (n = 37) randomiserad, 6ppen multicenterstudie pa barn med sarkom som fick 100 ug/kg
pegfilgrastim efter kemoterapicykel 1 med vinkristin, doxorubicin och cyklofosfamid (VAdriaC/IE)
observerades en langre duration av svar neutropeni (neutrofiler < 0,5 x 10°) hos sma barn i aldern 0—
5 ar (8,9 dagar) jamfort med aldre barn i dldern 6-11 ar och 12-21 ar (6 respektive 3,7 dagar) och

9



vuxna. Dessutom observerades en hogre incidens av febril neutropeni hos sma barn i aldern 0-5 ar
(75 %) jamfort med &ldre barn i aldern 6-11 &r och 12-21 ar (70 % respektive 33 %) och vuxna (se
avsnitt 4.8 och 5.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en subkutan engangsdos av pegfilgrastim intraffar maximal serumkoncentration av pegfilgrastim
vid 16-120 timmar efter dosering, och serumkoncentrationen av pegfilgrastim bibehalls under
neutropeniperioden efter myelosuppressiv kemoterapi. Eliminering av pegfilgrastim &r icke-linjar i
forhallande till dosen och pegfilgrastims serumclearance minskar med 6kande dos. Pegfilgrastim
verkar elimineras huvudsakligen genom neutrofil-medierad clearance, som blir mattad vid hdgre
doser. | 6verensstammelse med en sjélvreglerande clearancemekanism, minskar
pegfilgrastimkoncentrationen i serum snabbt efter att neutrofil aterhdamtningen har borjat (se fi'n&

>

Figur 1. Profilen hos mediankoncentrationen av pegfilgrastim i serum och media t for
absolut neutrofilantal (ANC) i kemoterapibehandlade patienter efter en engangsi tion om
6 mg. s{o
1000 3 [ “A(‘ ¢ 100
] { —e— Pegfilgrastimkonce @1 :

[ —O0— ANC

[

[

100 5

10 4

Mediankoncentrationen for pegfilgrastim (ng/ml)

0.1 -

. 0
Ad ‘ T T T T 1

0] 3 \ 9 12 15 18 21
Undersdkningsdag

<

Pa grund av neutrofiImedierad\@ancemekanism ar det inte troligt att farmakokinetiken for
pegfilgrastim paverkas av‘nj;S— eMer leversvikt. | en 8ppen enkeldosstudie (n = 31) hade olika grader

Medianvarde for absolut neutrofilantal [ANC] (celler x 10%/1)

av nedsatt njurfunktion, i ive kronisk njursvikt, ingen effekt pa farmakokinetiken for
pegfilgrastim. \

Aldre personer &Q

Begréansat ata tyder pa att farmakokinetiken for pegfilgrastim &r densamma hos éldre patienter
(>65ar hos vuxna.

Péa%k population
U

Farmakokinetiken for pegfilgrastim undersoktes hos 37 barn med sarkom som fick 100 pg/kg
pegfilgrastim efter avslutad VVAdriaC/IE-kemoterapi. Den yngsta aldersgruppen (0-5 ar) hade en
hdgre genomsnittlig exponering for pegfilgrastim (AUC) (z standardavvikelse)

(47,9 + 22,5 pg-tim/ml) &n dldre barn i dldern 6-11 ar och 12-21 ar (22,0 + 13,1 pg-tim/ml respektive
29,3 + 23,2 ug-tim/ml) (se avsnitt 5.1). Med undantag av den yngsta aldersgruppen (0-5 ar) tycktes
den genomsnittliga exponeringen for pegfilgrastim (AUC) hos barn vara likartad den hos vuxna
patienter med hogrisk brostcancer i stadium 11-1V som fick 100 pg/kg pegfilgrastim efter avslutad
behandling med doxorubicin/docetaxel (se avsnitt 4.8 och 5.1).
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5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet visade forvantade farmakologiska effekter sasom okat
leukocytantal, myeloid hyperplasi i benmarg, extramedullar hematopoes och mjaltférstoring.

Inga skadliga effekter observerades hos avkomman till draktiga rattor som fatt pegfilgrastim
subkutant, men hos kaniner har pegfilgrastim visat sig ha embryo/foster toxicitet (embryoforlust) vid
kumulativa doser som ar ungefar fyra ganger hogre dn den rekommenderade dosen till manniska.
Detta observerades inte nar draktiga kaniner exponerades for dosen som rekommenderas till
méanniska. Rattstudier har visat att pegfilgrastim kan passera placentan. Djurstudier i ratta har visat att
reproduktion, fertilitet, struscykel, dagar mellan parning och kopulering samt éverlevnad i livmode
inte paverkas av subkutant administrerat pegfilgrastim. Relevansen av dessa resultat ar inte karld @
manniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Kéb
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen 5\0
&
Natriumacetat* s’\oK
Sorbitol (E420) \
Polysorbat 20 . Q
Vatten for injektionsvatskor ’(b
*Natriumacetat bildas vid titrering av koncentrerad attiksyra&atriumhydroxid.
6.2 Inkompatibiliteter g
Detta lakemedel far inte blandas med andra lak , sarskilt inte med natriumkloridldsningar.

6.3 Hallbarhet <®Q

x<

6.4 Sérskildafbrvaringsaﬁ@gar

3ar.

Forvaras i kylskap (2°§—\8"&

Ristempa kan vid&[@ﬁélle exponeras for rumstemperatur (vid hogst 30°C) i maximalt 72 timmar.
Ristempa som t std i rumstemperatur mer dn 72 timmar skall kasseras.

Far ej frysdsNOavsiktlig exponering for frystemperatur vid ett tillfalle som ar kortare an 24 timmar har
ingeQ Eél inverkan pa Ristempas stabilitet.
&

*
Q‘)@'as i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta (typ 1-glas), med en gummipropp och en rostfri nal med eller utan ett automatiskt
nalskydd.

Den gra nalhylsan pa den forfylida sprutan innehaller torrt naturgummi (ett latexderivat) (se avsnitt
4.4).

Varje forfylld spruta innehaller 0,6 ml injektionsvitska, 16sning. Varje forpackningsstorlek innehaller
en forfylld spruta, antingen i blister eller utan blisterforpackning.

11



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Fore administrering skall 16sningen med Ristempa okularbesiktigas med avseende pa synliga partiklar.
Endast en 16sning som ar klar och farglos skall injiceras.

Kraftig omskakning av pegfilgrastim kan leda till Klumpbildning och géra I6sningen biologiskt
inaktiv.

Lat den forfyllda sprutan ligga tills den uppnar rumstemperatur innan injicering. . QQ

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar. ¢ Q
N

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING R, K%

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061 (OK
XN

4817 ZK Breda
Nederldanderna
RS

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJ&
EU/1/15/996/001 1-pack spruta i blister Q

EU/1/15/996/002 1-pack spruta (utan blister) ?)
EU/1/15/996/003 1-pack spruta i blister med al iskt nalskydd

N\

*
*
9. DATUM FOR FORSTA GODIz'\ ANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénna‘ndé ril 2015
N

Iy s “ pa
10. DATUM FOR Q/@SYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare i @ation om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http:// & .europa.eu/

2
BN
N
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o
BILAGA I es#.

TILLVERKARE AV DEN AKTIV. BSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OC EHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLST S ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TI KNINGSSATS

VILLKOR ELLER ANSNINGAR FOR
TILLHANDAHAL DE OCH ANVANDNING
OVRIGA VI R OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR

FORSALJ}

*
*
Vi LI@R ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
@) FFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA ‘ QQ

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060 * Q\
Road 31 km. 24.6 0’(0\\

Juncos 6
Puerto Rico 00777-4060 AN

USA 5\()
\J
Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tiIIverkq'@&ﬁ

N

Amgen Europe BV . Q
Minervum 7061 ’@,
NL-4817 ZK Breda

Nederlénderna Ob
Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company g

Pottery Road
Dun Laoghaire

<
Co Dublin B Q®
(4

Irland

| lakemedlets tryckta bipacksedel @mn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tiIIverkningss‘at@ ges.

N

*

*

B. VILLKOR EL EI@EGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNI

Lakemedel soegrénsningar l&mnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén 4.2).

C. . @\ VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

>
*
U @‘Periodiska sakerhetsrapporter

v/

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska l&mna in periodiska sakerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning 6ver referensdatum foér unionen
(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa
webbportalen fér europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for
forsaljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o Pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o Nér riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som ka @
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig mllstolK\b
farmakovigilans eller riskminimering) har natts. \

Om datum for inlamnandet av en periodisk sakerhetsrapport och uppdateringen ay, 6
riskhanteringsplan sammanfaller kan de l&mnas in samtidigt.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL SPRUTA | BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ristempa 6 mg injektionsvatska, l16sning
Pegfilgrastim

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

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

RN

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN o LD
Hjalpamnen: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vatten for injek;[iqcsv}skor. Se
bipacksedeln for ytterligare information. s‘\o
.rs\\'

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOF}@(

\4
Injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta for engangsbr o ml).
Injektionsvatska, l6sning, i en forfylld spruta for engan med automatiskt nalskydd (0,6 ml).

Varje forpackningsstorlek innehaller en forfylld spruta.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH @“STRERINGSVAG

*ANS
For subkutan anvandning. \(b

L&s bipacksedeln fore anvandning.; @

Viktigt: L&s bipacksedeln innal vénder den forfyllda sprutan.

Al

6. SARSKILD VAQEMG OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAL'L FOR BARN

N
Forvaras utom =och rackhall for barn.

IGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

vik kraftig omskakning.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRE@&

. O\
Amgen Europe B.V. o \
2

Minervum 7061

4817 ZK Breda K%
O

>
*

Nederlénderna g\
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING \ \d
EU/1/15/996/001 1-pack Y Q
EU/1/15/996/003 1-pack med automatiskt nalskydd 8&

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot @
O

14.  ALLMAN KLASSIFICERINAG-M FORSKRIVNING

D
L4

XY
Receptbelagt lakemedel. * Q
N
o\

| 15. BRUKSANVISNINE |

N

[ 16. INFORFPATION | PUNKTSKRIFT |

Ristem;@
A
\/’b
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFORPACKNING MED SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ristempa 6 mg injektionsvatska
Pegfilgrastim

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

N
Amgen Europe B.V. .
)

P ad
3. UTGANGSDATUM o L

EXP Y

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER i (’\\
SON
Lot 6%
O
5. OVRIGT )
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT (BLISTERFORPACKNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT \&
*
RN\
3. UTGANGSDATUM ggf’b ) |
o\

EXP 5\0

:K
4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER %

N
Lot (b.
O

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLNER ENHET

~)
0,6 ml K@
- O
6. OVRIGT \‘D
N
Amgen Europe B.V. \Q
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL SPRUTA UTAN BLISTERFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ristempa 6 mg injektionsvétska, 16sning
Pegfilgrastim

e

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

N
Varje forfylld spruta innehaller 6 mg pegfilgrastim per 0,6 ml (10 mg/ml) injektionsvatsk K@q\g
*

o

f‘
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN R |
A
Hjalpdmnen: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vatten for injel‘qiona skor. Se
bipacksedeln for ytterligare information. s\o
P

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORIEK

Injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta for engéngsb@ﬁ ml).
Varje forpackningsstorlek innehaller en spruta. g

<

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH AI@ISTRERINGSVAG

A\
For subkutan anvéndning. @Q
Lds bipacksedeln fore anvandning. @

*

6. SARSKILD VARNI OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAL 'R BARN

A4

Forvaras utom syg@réckhéll for barn.

)
| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
N

Uwaftig omskakning.
8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRE@&

. O\
Amgen Europe B.V. o \
2

Minervum 7061

4817 ZK Breda o K%
Nederlanderna g'\o

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING \ &~
EU/1/15/996/002 v,bQ

o)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER O

)}
Lot KQ

O\
14.  ALLMAN KLASSIFICERINGEORFORSKRIVNING
\ "4

N
Receptbelagt lakemedel. @
&
e N
| 15. BRUKSANVISNMNGN |
(%4
‘\Q’)\'
| 16.  INFORMATRJON | PUNKTSKRIFT |

e

Ristempa @Q
NG

ko

v
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT (UTAN BLISTERFORPACKNING)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ristempa 6 mg injektionsvatska
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT .\(\g

*
3. UTGANGSDATUM ;‘g i
EXP 6\
\S

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER X\

Lot "Q.Q

y_ N\

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLNER ENHET

0,6 ml \Q)

| 6. OVRIGT NN

Amgen Europe B.V. \@

X
6\6
%)
N
»
v/
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Bipacksedel: information till anvandaren

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

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora 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.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada da%

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. D@\IIer aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. ,¢

QO
O

information som ar viktig for dig
- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen. Qq
om

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Hur Ristempa ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar : O

«@

Ristempa innehaller den aktiva substans filgrastim. Pegfilgrastim ar ett protein som med hjélp
av bioteknik produceras i en bakterie so las E. coli. Det tillhor en grupp proteiner som kallas
cytokiner och det ar mycket likt etg@llgt protein (granulocytkolonistimulerande faktor) som

produceras i kroppen. Q

1. Vad Ristempa dr och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ristempa . Q
3. Hur du anvénder Ristempa ¢

4, Eventuella biverkningar \E

5.

6.

1. Vad Ristempa ar och vad det anvands

Ristempa anvands for att fgrkorta tiden av neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar) och férekomsten av
febril neutropeni (Iagt ant a blodkroppar med samtidig feber) som kan bero pa anvandningen av
cytotoxisk kemoterapi(fkemedel som forstor snabbt véxande celler). De vita blodkropparna &r
viktiga, eftersom alper din kropp att bekdmpa infektioner. Dessa blodkroppar ar mycket kansliga
for kemoterapi nna behandling kan leda till att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita
blodkropparé'éler till en 13g niva finns det kanske inte tillrackligt manga kvar i kroppen for att

bek&dmpa ier och da kan du bli mer mottaglig for infektioner.

Din_ lakare har gett dig Ristempa for att hjalpa din benmérg (den del i skelettet dar blodkroppar bildas)
att'gilda fler vita blodkroppar som hjalper din kropp att bekdmpa infektioner.

A%

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ristempa
Anvand inte Ristempa

o om du ar allergisk mot pegfilgrastim, filgrastim, proteiner harledda fran E. coli. eller mot nagot
av ovriga innehallsamnen i detta lakemedel.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Ristempa:

o om du drabbas av en allergisk reaktion, vilket kan yttra sig som en svaghetskénsla,
blodtrycksfall, andningssvarigheter, svullnad i ansiktet (anafylax), rodnad och vallningar, utslag
och hudomraden med klada

. om du &r allergisk mot latex. Den gra nalhylsan pa den forfyllda sprutan innehaller ett
latexderivat och kan ge allvarliga allergiska reaktioner

o om du har hosta, feber och andningssvarigheter. Detta kan vara tecken pa akut andnddsyndrom

o om du drabbas av en eller flera av f6éljande biverkningar:
- svullnad, vilket kan bero pa att du urinerar mer sallan an vanligt, andningssvérighete@
svullen buk och en kénsla av évermattnad, allméan trotthetskansla \

Detta kan vara symtom pa ett tillstand som kallas kapillarlackagesyndrom, vilket qb‘"g\ d

lacker ut fran de sma blodkarlen. Se avsnitt 4. ¢
o om du drabbas av smarta i 6vre delen av buken eller spetsen av axeln. Detta k ett tecken

pa mjaltproblem (splenomegali) Y

o om du nyligen har haft en allvarlig lunginfektion (pneumoni), vétska i Iur&gi (lungédem),
inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom) eller avvikande restitat vid bréstrontgen
(lunginfiltration)

o om du vet att du har férandrat antal blodkroppar (t.ex. 6kat anta)@a lodkroppar eller anemi)
eller minskat antal blodpléttar, vilket sanker blodets formaga @evra sig (trombocytopeni).
Lakaren kan vilja kontrollera detta oftare &n vanligt

o om du har sickelcellanemi. Lakaren kan vilja kontrolle Yé'ﬂa oftare &n vanligt.

. om du drabbas av plétsliga tecken pa allergi, som u lada eller nasselutslag, svullnad i
ansiktet, l&ppar, tungan eller andra delar av krop;@ dfaddhet, vasande andning eller
andningssvarigheter. Dessa kan vara tecken pa.en‘sgar allergisk reaktion.

Du kommer regelbundet att fa lamna blod- och@brover eftersom Ristempa kan skada de sma filtren
i dina njurar (glomerulonefrit). ”(bo

Tala med ladkaren om risken for att d%)a av blodcancer. Om du utvecklar eller 16per hog risk att
utveckla blodcancer ska du inte an¥@ Ristempa, om inte lakaren sager att du ska gora det.

*
Forsamrat behandlingssya rr@megfilgrastim
*

Om du slutar att svarapa behandlingen med pegfilgrastim eller om behandlingssvaret avtar, kommer
lakaren att undersi&~5 erna till detta. Din lakare kommer bland annat att kontrollera om du har
utvecklat antikro om neutraliserar pegfilgrastims aktivitet.

Andra Iél@&l och Ristempa

Tal@ lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra

Ié?{éa' el.
Mviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. Ristempa har inte prévats av
gravida kvinnor. Det &r viktigt att du talar om for din l&kare om du:

. ar gravid,

. tror att du &r gravid eller,

o planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under tiden som du behandlas med Ristempa ska du tala med din lakare. Du kan fa
radet att delta i Amgens program for graviditetsdvervakning. Lokala kontaktuppgifter finns i avsnitt 6.
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Om du inte far andra anvisningar av lakaren maste du sluta amma om du anvander Ristempa.

Om du ammar under tiden som du behandlas med Ristempa ska du tala med din lakare. Du kan fa
radet att delta i Amgens program for amnings6vervakning. Lokala kontaktuppgifter finns i avsnitt 6.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ristempa har ingen eller forsumbar effekt pa korférmagan eller formagan att anvanda maskiner.

*

Ristempa innehaller sorbitol (E420) och natriumacetat q
Ristempa innehaller sorbitol (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kont@

ldkare innan du tar detta lakemedel. ¢
o \\
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 6 mg dos, d.v.s. dr @%till
“natriumfritt”. $<O
) . AN
3. Hur du anvéander Ristempa O
Ristempa dr avsett att anvandas av vuxna fran 18 ars alder. . Q&\'

*
Anvind alltid Ristempa enligt ldkarens anvisningar. Radfrag ﬁ@are eller apotekspersonal om du
ar osaker. Vanlig dos ar en 6 mg subkutan injektion (injekti er huden) med en forfylld spruta.
Dosen bor ges minst 24 timmar efter din sista dos av keepi i slutet av varje kemoterapicykel.

Skaka inte Ristempa kraftigt eftersom det kan pé\/{@des effekt.

Hur du ger dig sjalv injektioner med Rist@@

A\

*
Din lakare kan besluta att det bésta for 3?& att sjalv injicera Ristempa. Din lakare eller skoterska
visar hur du ger dig sjalv injektiong@rsdk inte att sjalv injicera om lakaren eller skoterskan inte har
visat dig hur du ska gora. . Q
Mer information om hur % dig sjalv injektioner med Ristempa finns i slutet av denna bipacksedel.
Om du anvant for s@@angd av Ristempa
Om du anvénd@%va Ristempa &n vad du borde kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Omduh mt att ta Ristempa

Oz?%ver glémt en dos Ristempa bor du kontakta din l&kare for att diskutera nér du bor injicera nésta
do

v/

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

o svullnader eller véatskeansamlingar, vilket kan vara forknippat med att urinering sker mer sallan
an vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av 6vermattnad, samt en allman
trotthetskénsla. Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett mindre vanligt tillstand (kan forekomma hos upp till 1 av‘lg\
anvindare) som kallas “’kapilldrlackagesyndrom” och som gor att blod lacker fran sma blodka b{
kroppen. Detta tillstand maste behandlas omedelbart. ‘\\

\J
*

. skelettsmarta. Din lakare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra sk

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
rtan.
. huvudvark och illamaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):s‘\oK

o smarta vid injektionsstéllet. \

o allmén led- och muskelvérk. RS

o vissa forandringar av blodvarden kan férekomma, men %@pptécks vid rutinmassiga
blodprover. Dina vita blodkroppar kan komma att ijkaB en begrénsad tidsperiod. Antalet
trombocyter kan minska vilket kan leda till blémarkb

o allergiliknande reaktioner, inklusive rodna blodvallning, hudutslag och upphdjda kliande
hudomraden.

o allvarliga allergiska reaktioner, irw fylaxi (svaghet, blodtrycksfall,
t).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos Ep 1 av 100 anvéndare):

andningssvarigheter, svullnad av
o Okad mijaltstorlek.

o mjéltbristning. Vissa fall av ristning var dodliga. Det &r viktigt att du omedelbart
kontaktar din lakare om smarta i Ovre vanstra sidan av buken eller uppemot vanster
skuldra, eftersom dettarkarttyda pa problem med mjélten.

o andningsproblem. har hosta, feber och andningssvarigheter kontakta din lakare.

o Sweets syndrom*plommonfargade, upphdjda, smartsamma férandringar pa armar och ben och
ibland i ansi @h pa hals med feber) har forekommit, men andra faktorer kan ha betydelse.

o kutan vas &inﬂammation i hudens blodkérl).

o skador e sma filtren i dina njurar (glomerulonefrit).

o rod id injektionsstallet.

R%aering av biverkningar

O far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
iverkningar som inte namns 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 ldkemedels sakerhet.

5. Hur Ristempa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutans etikett (EXP). Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Du kan ta ut Ristempa ur kylskapet och forvara i rumstemperatur (hogst 30°C) under hogst 3 dagar.
Nar en spruta har tagits ur kylskapet och natt rumstemperatur (hogst 30°C) maste den anvandas inom
3 dagar eller kastas.

Far ej frysas. Ristempa kan anvandas om I6sningen varit oavsiktligt nedfryst i mindre an 24 timmar
vid ett tillfélle.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt. q
Anvand inte detta lakemedel om det ar grumligt eller innehaller partiklar. Q\Q

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen%n
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda mil jO

O
&0‘&

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pegfilgrastim. Varje forfylld spruta ller 6 mg pegfilgrastim i
0,6 ml l6sning.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumacetat, sorbitol (E420)} sorbat 20 och vatten for

injektionsvatskor. Se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ristempa ar en Klar, farglos injektionsvatska, I('jsrl'{@en forfylld spruta (6 mg/0,6 ml).

Varje forpackning innehaller 1 forfylld spru I-glas med en fastsatt kanyl av rostfritt stal med
en gra nalhylsa. Sprutorna tlllhandahall en i blister eller utan blisterférpackning.

Innehavare av godkdnnande for@ljnlng och tillverkare:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda o \

Nederlénderna \(b

Innehavare av g ande for forsaljning:
Amgen Europ

Minervum 7,

4817 ZK a

Ned@rna
@fkare
gen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474

Buarapust Luxembourg/Luxemburg
Ammxken bearapus EOO/] s.a. Amgen
Temn.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Q
Ceska republika Magyarorszag ’\Q
Amgen s.r.0. Amgen Kft. ¢ Q
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700 0‘(0\\
Danmark Malta K \%
Amgen filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V. g\o
TIf: +45 39617500 The Netherlands .
Tel: +31 (0)76 5732?\ K
Deutschland Nederland \
AMGEN GmbH Amgen B.Vs Q
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31§@732500
Eesti Nor O
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas An(% AB
Tel: +372 5125 501 @I: 7 23308000
E\Mado Q Osterreich
Amgen EALGc @appoxevtikd EILE.  .* Q Amgen GmbH
T +30 210 3447000 \(b Tel: +43 (0)1 50 217
Espana ’@ Polska
Amgen S.A. ‘\Q Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 600 18 60 K K Tel.: +48 22 581 3000

France X
Amgen S.AS. \@
Tél: +33 (0)9 69 @ 63
Hrvatska @Q
Amgen s
Tgt 1) 562 57 20

nd
Amgen Limited
United Kingdom
Tel: +44 (0)1223 420305

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550

Romania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 33 321 13 22



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
Tn.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305 q
\0
Denna bipacksedel andrades senast. \\

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska Iakemedels xﬁhetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Instruktioner for injektion med Ristempa forfylld spruta \@

att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion utan att for fatt lara dig det av din lakare, skoterska
eller apotekspersonal. Om du inte &r saker pa hur @r g sjalv en injektion, eller om du har fragor,
kontakta din lakare, skoterska eller apotekspersQ r att fa hjalp.

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig s!§®n injektion med Ristempa. Det ar viktigt

Hur ger jag eller den person som hjalpénihig, en injektion med Ristempa forfylld spruta?
Injektionen ska ges i vavnaden str@er huden. En sadan injektion kallas en subkutan injektion.
Utrustning ’\Q

For att ge dig sjalv en gu\b'@n injektion behdver du féljande:

o en forfylld med Ristempa och
o spritserv ler liknande.
Vad bor j Ora innan jag ger mig sjalv en subkutan injektion med Ristempa?

1.‘6ﬁﬁmin forfyllda spruta med Ristempa ur kylskapet.
X/ Skaka inte den forfyllda sprutan.

3. Tainte bort den gra nalhylsan pa sprutan forran du ar fardig att injicera.

4, Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvand den inte om datumet
har passerat den sista dagen i den manad som anges.

5. Kontrollera utseendet hos Ristempa. Det maste vara en klar och farglés vatska. Om vatskan
innehaller partiklar ska du inte anvanda den.
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6. Injektionen kanns behagligare om du later den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter for att uppna
rumstemperatur eller varmer upp den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm inte upp
Ristempa pa nagot annat satt (varm t.ex. inte upp sprutan i mikrovagsugn eller i hett vatten).

7. Tvétta hdnderna noggrant.

8. Uppsok en bekvam, ren plats med god belysning och se till att du har allt du behéver inom
rackhall.

Hur forbereder jag min injektion med Ristempa?

Innan du injicerar Ristempa ska du gora foljande:

1. Hallisprutans cylinderbehallare och ta varsamt den gra nalhylsan %\
av nalen utan att vrida. Dra rakt ut pa det satt som visas i bild 1 och .

bild 2. Ror inte nalen. Tryck inte pa sprutkolven.

2. Det kan finnas en liten luftbubbla i den férfyllda sprutan. Di@ver inte ta bort luftbubblan
fore injektion. Det ar riskfritt att injicera I6sningen meg blan.

3. Nu kan du anvanda den forfyllda sprutan. O
Var ska jag ta injektionen? @
&
De lampligaste injekti @ ena ar foljande:
LN ° hogst upp pa Iax ler pa
o . buken, uto adet kring naveln.
Om nagon ann dig injektionen kan hon eller han ocksa anvanda baksidan pa
T dina armar.

>
Hur ger jag mig "'@njektionen?

1. Rengor &med en spritservett.

2. I\@ op huden (utan att klamma den) mellan tummen och pekfingret. Stick in nalen i huden.

&
3’ ryck pa kolven med ett langsamt, konstant tryck. Tryck in kolven sa langt det gar sa att all
vatska injiceras.

4, Nar du har injicerat vétskan, ta ut nalen och slapp huden.

5. Om du noterar lite blod pa injektionsstallet, torka med en bomullstuss eller hushallspapper.
Gnid inte pa injektionsstallet. Vid behov kan du tacka injektionsstéllet med ett plaster.

6. Anvénd inte Ristempa som eventuellt blivit kvar i sprutan.
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Kom ihag

Varje spruta far endast anvandas till en injektion. Om du har nagra problem vanligen fraga lakaren
eller skéterskan om hjalp och rad.

Omhandertagande av anvanda sprutor
. Satt inte tillbaka den gra nalhylsan pa anvanda nélar.
. Forvara anvanda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

. Den anvénda sprutan ska kasseras enligt lokala foreskrifter. Fraga apotekspersonalen hur rrqg
gor med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljijr@
*

b\
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Bipacksedel: information till anvandaren

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

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora 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.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéaller

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada da%

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. D@\IIer aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. ,¢

QO
O

information som ar viktig for dig
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen. Qq
om

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Hur Ristempa ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar : O

@

Ristempa innehaller den aktiva substans filgrastim. Pegfilgrastim ar ett protein som med hjélp
av bioteknik produceras i en bakterie so las E. coli. Det tillhor en grupp proteiner som kallas
cytokiner och det ar mycket likt etg@llgt protein (granulocytkolonistimulerande faktor) som

produceras i kroppen. Q

1. Vad Ristempa dr och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ristempa . Q
3. Hur du anvénder Ristempa ¢

4, Eventuella biverkningar \E

5.

6.

1. Vad Ristempa ar och vad det anvands

Ristempa anvands for att fgrkorta tiden av neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar) och férekomsten av
febril neutropeni (Iagt ant a blodkroppar med samtidig feber) som kan bero pa anvandningen av
cytotoxisk kemoterapi(fkemedel som forstor snabbt véxande celler). De vita blodkropparna &r
viktiga, eftersom alper din kropp att bekdmpa infektioner. Dessa blodkroppar ar mycket kansliga
for kemoterapi nna behandling kan leda till att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita
blodkropparé'éler till en 13g niva finns det kanske inte tillrackligt manga kvar i kroppen for att

bek&dmpa ier och da kan du bli mer mottaglig for infektioner.

Din_ lakare har gett dig Ristempa for att hjalpa din benmérg (den del i skelettet dar blodkroppar bildas)
att'gilda fler vita blodkroppar som hjalper din kropp att bekdmpa infektioner.

A%

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ristempa
Anvand inte Ristempa

o om du ar allergisk mot pegfilgrastim, filgrastim, proteiner harledda fran E. coli. eller mot nagot
av ovriga innehallsamnen i detta lakemedel.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Ristempa:

o om du drabbas av en allergisk reaktion, vilket kan yttra sig som en svaghetskénsla,
blodtrycksfall, andningssvarigheter, svullnad i ansiktet (anafylax), rodnad och vallningar, utslag
och hudomraden med klada

. om du &r allergisk mot latex. Den gra nalhylsan pa den forfyllda sprutan innehaller ett
latexderivat och kan ge allvarliga allergiska reaktioner

o om du har hosta, feber och andningssvarigheter. Detta kan vara tecken pa akut andnddsyndrom

o om du drabbas av en eller flera av foljande biverkningar:
- svullnad, vilket kan bero pa att du urinerar mer sallan &n vanligt, andningssvérighet%
svullen buk och en kénsla av évermattnad, allméan trotthetskansla \

Y

Detta kan vara symtom pa ett tillstand som kallas kapillarlackagesyndrom, vilket d

lacker ut fran de sma blodkarlen. Se avsnitt 4. ¢
o om du drabbas av smarta i 6vre delen av buken eller spetsen av axeln. Detta k ett tecken

pa mjaltproblem (splenomegali) Y

o om du nyligen har haft en allvarlig lunginfektion (pneumoni), vétska i Iur&Qi (lungddem),
inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom) eller avvikande restitat vid brdstrontgen
(lunginfiltration)

o om du vet att du har férandrat antal blodkroppar (t.ex. 6kat anta)@a lodkroppar eller anemi)
eller minskat antal blodpléttar, vilket sanker blodets formaga @evra sig (trombocytopeni).
Lakaren kan vilja kontrollera detta oftare &n vanligt

o om du har sickelcellanemi. Lakaren kan vilja kontrolle Yé'ﬂa oftare &n vanligt.

. om du drabbas av plétsliga tecken pa allergi, som u lada eller nasselutslag, svullnad i
ansiktet, l&ppar, tungan eller andra delar av krop;@ dfaddhet, vasande andning eller
andningssvarigheter. Dessa kan vara tecken pa.en‘sgar allergisk reaktion.

Du kommer regelbundet att fa lamna blod- och@brover eftersom Ristempa kan skada de sma filtren
i dina njurar (glomerulonefrit). ”(bo

Tala med ladkaren om risken for att d%)a av blodcancer. Om du utvecklar eller 16per hog risk att
utveckla blodcancer ska du inte an¥@ Ristempa, om inte lakaren sager att du ska gora det.

*
Forsamrat behandlingssya rr@megfilgrastim
*

Om du slutar att svarapa behandlingen med pegfilgrastim eller om behandlingssvaret avtar kommer
lakaren att undersi&~5 erna till detta. Din lakare kommer bland annat att kontrollera om du har
utvecklat antikro om neutraliserar pegfilgrastims aktivitet.

Andra Iél@&l och Ristempa

Tal@ lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra

Ié?{éa' el.
Mviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. Ristempa har inte prévats av
gravida kvinnor. Det &r viktigt att du talar om for din l&kare om du:

. ar gravid,

. tror att du &r gravid eller,

o planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under tiden som du behandlas med Ristempa ska du tala med din lakare. Du kan fa
radet att delta i Amgens program for graviditetsdvervakning. Lokala kontaktuppgifter finns i avsnitt 6.
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Om du inte far andra anvisningar av lakaren maste du sluta amma om du anvander Ristempa.

Om du ammar under tiden som du behandlas med Ristempa ska du tala med din lakare. Du kan fa
radet att delta i Amgens program for amnings6vervakning. Lokala kontaktuppgifter finns i avsnitt 6.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ristempa har ingen eller forsumbar effekt pa korférmagan eller formagan att anvanda maskiner.

*

Ristempa innehaller sorbitol (E420) och natriumacetat q
Ristempa innehaller sorbitol (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kont@

ldkare innan du tar detta lakemedel. ¢
o \\
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 6 mg dos, d.v.s. dr ais%till
“natriumfritt”. $<O
) . AN
3. Hur du anvédnder Ristempa O
Ristempa dr avsett att anvandas av vuxna fran 18 ars alder. . Q&\'

*
Anvind alltid Ristempa enligt ldkarens anvisningar. Radfrag ﬁ@are eller apotekspersonal om du
ar osaker. Vanlig dos ar en 6 mg subkutan injektion (injekti er huden) med en forfylld spruta.
Dosen bor ges minst 24 timmar efter din sista dos av keepi i slutet av varje kemoterapicykel.

Skaka inte Ristempa kraftigt eftersom det kan pav: dess effekt.

Hur du ger dig sjalv injektioner med Rist@@

A\

*
Din lakare kan besluta att det bésta for 3?& att sjalv injicera Ristempa. Din lakare eller skoterska
visar hur du ger dig sjalv injektiong@rsdk inte att sjalv injicera om lakaren eller skdterskan inte har
visat dig hur du ska gora. . Q
Mer information om hur % dig sjalv injektioner med Ristempa finns i slutet av denna bipacksedel.
Om du anvant for s@@angd av Ristempa
Om du anvénd@%va Ristempa &n vad du borde kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Omduh mt att ta Ristempa

Oz?%ver glémt en dos Ristempa bor du kontakta din l&kare for att diskutera nér du bor injicera nésta
do

D%

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

o svullnader eller vétskeansamlingar, vilket kan vara forknippat med att urinering sker mer sallan
an vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av 6vermattnad, samt en allman
trotthetskénsla. Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett mindre vanligt tillstind (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvindare) som kallas “’kapillarlackagesyndrom” och som gor att blod lacker fran sméa blodkarl q
kroppen. Detta tillstand maste behandlas omedelbart.

. skelettsmarta. Din ldkare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra skelet

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): \\
o huvudvark och illamaende. Q\OE E

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): _«

o smarta vid injektionsstéllet.

o allmén led- och muskelvérk.

o vissa forandringar av blodvarden kan forekomma, men dessa n%tacks vid rutinmassiga
blodprover. Dina vita blodkroppar kan komma att 6ka u réansad tidsperiod. Antalet
trombocyter kan minska vilket kan leda till bldméarken. %

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos up& av 100 anvéndare):

o allergiliknande reaktioner, inklusive rodnad och btddvallning, hudutslag och upphéjda kliande
hudomraden.

o allvarliga allergiska reaktioner, mkluswaéfylam (svaghet, blodtrycksfall,
andningssvarigheter, svullnad av ansi

o Okad mijaltstorlek.

o mjéltbristning. Vissa fall av mjaltbristning var dédliga. Det &r viktigt att du omedelbart
kontaktar din lakare om du arta i 6vre vanstra sidan av buken eller uppemot vénster
skuldra, eftersom detta kamtyea pa problem med mjalten.

o andningsproblem. Qmgu Rar hosta, feber och andningssvarigheter kontakta din lakare.

o Sweets syndrom (p onfargade, upphojda, smartsamma forandringar pa armar och ben och
ibland i ansikte &Qpa hals med feber) har férekommit, men andra faktorer kan ha betydelse.
o kutan vaskyh lammation i hudens blodkarl).

. skador pa de'srha filtren i dina njurar (glomerulonefrit).

o rodr&@injektionsstéllet.

Rappo g av biverkningar

Om I biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven

bi ingar som inte ndgmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
fonella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till

att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ristempa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutans etikett (EXP). Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Du kan ta ut Ristempa ur kylskapet och forvara i rumstemperatur (hogst 30°C) under hogst 3 dagar.
Nar en spruta har tagits ur kylskapet och natt rumstemperatur (hogst 30°C) maste den anvandas inom
3 dagar eller kastas.

Far ej frysas. Ristempa kan anvandas om I6sningen varit oavsiktligt nedfryst i mindre an 24 timmar
vid ett tillfalle.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel om det ar grumligt eller innehaller partiklar. ,&
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen.hk
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. ‘®

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar 5\0

Innehallsdeklaration s%eo
3§

- Den aktiva substansen ar pegfilgrastim. Varje forfylld spruta in r 6 mg pegfilgrastim i

Q,G ml 16shing. .
- Ovriga innehallsémnen ar natriumacetat, sorbitol (E420), ) rbat 20 och vatten for
injektionsvatskor. Se avsnitt 2. b

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar O
Ristempa &r en Klar, farglds injektionsvatska, l6sning i @rfylld spruta (6 mg/0,6 ml).
Varje forpackning innehaller 1 forfylld spruta I-glas med en fastsatt kanyl av rostfritt stal med
en gra nalhylsa. Sprutorna tillhandahalls me tan ett automatiskt nalskydd i blister.

*
Innehavare av godkannande for forsa g och tillverkare:
Amgen Europe B.V. ,@

Minervum 7061 . Q
4817 ZK Breda N\
Nederlanderna .‘(b&

Innehavare av godl@ande for forsaljning:
Amgen Europe BAA

Minervum 706
4817 ZK B
Nederlan

Ti&are:
A Technology (Ireland) Unlimited Company
\ﬂery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.
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Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ammxken bearapus EOO/]
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 5125 501

EA\LGda
Amgen EALdg @apuaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France ‘\Q
Amgen S.A.S. K K
Tél: +33 (0)9 69 363 363 ()"

\
Hrvatska @
Amgen d.o.o. \

Tel: +385 (1) 56257 20

Ireland
A|:n ited
Un ingdom

Vel +44 (0)1223 420305

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

N
S
X
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta . \)
| \\Q

Amgen B.V. o
The Netherlands

(o’b
Tel: +31 (0)76 5732500 RS K
«O
Nederland

Amgen B.V. Y K
Tel: +31 (0)76 5732
Norge

2O
Amgen @'

A
Tel: +47@ 8000

Os%gch
gen GmbH
I: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550

Romania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 33 321 13 22

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial

i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500



Kbnpog Sverige

Papaellinas & Co Ltd Amgen AB

Tn.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited

Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305

Denna bipacksedel &ndrades senast.

Ovriga informationskallor Q

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska Iakemedelsmyndlghetens @ats
http://www.ema.europa.eu/
. «"0

e\

Instruktioner for anvandning: K ¢ \ |

{ON
Forklaring av delar \s‘\
Fore anvandning ,o)é@ﬁnvéndning
Kolv .

—% Anvénd kolv

o,
o

0‘ S
\(b' § K Sprutetikett

Anvénd sprutcylinder

£
5 AN |
-

Fingergrep&\, (%51
N E. ]
Spr tt [ .5 L Anvand ndl
Spr, nder =
e
Q; Naiskydd @
&
’@.: 3""“ Anvand fjader for
\€_ . | i nalskydd
jader for nalskydd
Gra nalhylsa pa
_— : Gra nalhylsa av
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Viktigt

x

Innan du anvander Ristempa forfylld spruta med automatiskt nalskydd, las denna viktiga
information:

Kontakta din lakare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Det &r viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion savida du inte fatt trana
tillsammans med din lakare eller sjukvardspersonal.

Ristempa ges som en injektion i vavnaden precis under huden (subkutan injektion).
Tala om for lakaren om du &r allergisk mot latex. Den gra nalhylsan pa den forfyllda sprutan
innehaller ett latexderivat som kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard yta. Anvand en ny té@
spruta och kontakta din lakare eller sjukvardspersonal. RS \\

Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.

Ta inte av den gra nalhylsan fran den forfyllda sprutan forran du ar redo att injicera. Q<

Forsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den forfyllda spn.gas)&
Forsok inte att dra bort den avtagbara etiketten fran den forfyllda sprut

injektionen ges. s\o

ern innan

.‘,\\"

Steg 1: Forbered ‘O

Ta ut traget med den forfyllda sprutan fran ytterférpa@i gen och samla ihop de saker du
behdver for din injektion: spritservetter, bomullst @ eller kompresser, plaster och en
behallare for stickande och skarande avfall (mer ej).

For en behagligare injektion, lat den forfyllda spn{;@gg‘é’i rumstemperatur i cirka 30 minuter fore
injektion. Tvétta dina hander noga med tval ocI—@ n

b 4

* X X

Lagg den nya forfyllda sprutan och ovn@ing pa en ren plats med god belysning.

Forsok inte att varma den forf
eller mikrovagsugn

Lat inte den forfyllda s ligga i direkt solljus
Skaka inte den forfyl IQsprutan

prutan med hjélp av en varmekalla sdsom varmt vatten

Forvara forfyllk tor utom syn- och rackhall for barn

&@
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B Oppna tréget genom att dra av skyddsplasten. Greppa 6ver nalskyddet for att lyfta ur den
forfyllda sprutan fran traget.

Av sékerhetsskal: Y&

X Lyft inte i kolven K K%
X  Lyftinteiden gré nélhylsan xo
L N
C | Kontrollera lakemedlet och den forfyllda sprutan. s‘\(j\
Lakemedlet \ v

Yo

b4 Anvénd inte den forfyllda sprutan 6 N>

*
o Lakemedlet ar grumligt elleﬁ@héller partiklar. Det ska vara en Klar och farglos vétska.
o Nagon del verkar spruckerpeller trasig.

. Den gra nalhylsan sa&ger sitter 10st.

o Utgangsdatumet scﬁ\ ar pa etiketten har passerat den sista dagen i angiven manad.

| samtliga fall ska du kontqkf&ékare eller sjukvardspersonal.

X
6\6
%)
N
»
v/
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Steg 2 : Gor dig redo

A Tvétta handerna noggrant. Férbered och rengér injektionsstéllet.
Overarmen
’ Buken

&
*
Ovre delen av Iélre'q®\\Q
Lampliga injekti tallen: * 6
o S %)

. Buken, dock ej ndrmare &n 5 cm fran naveln . K
. Utsidan av 6verarmen (endast om nagon annan ger dig injektionen);’\o

Rengor injektionsstéllet med en spritservett. Lat huden torka. \
b4 Ror inte injektionsstéllet fore injektion RS

o Injicera inte i omraden dar huden émmar, har blémérk@c)d eller hérd. Undvik att
injicera i omraden med arr eller bristningar. P\

o

B ‘ Dra varsamt av den gra nalhylsan rakt ut ochAbo@n kroppen.
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C

Nyp ihop huden runt injektionsstallet for att fa en spand yta.

) —

o Det ar viktigt att halla huden spand under hela injektionen.

Steg 3: Injicera

‘Fortsétt att nypa ihop huden. STICK IN nalen i huden.
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B TRYCK kolven langsamt med konstant tryck tills du kanner eller hor ett ”klick”. Tryck hela
vagen genom klicket.

0 Det dr viktigt att trycka igenom “klicket” for att hela d& a injiceras.

&

C SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan @QMen.
(&

Mr att ha slappt kolven kommer nalskyddet att tacka nalen.
X Satt inte tillbaka den gra nalhylsan pa den anvanda forfyllda sprutan.

46



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

Dra av och spara etiketten pa den forfyllda sprutan.

Steg 4: Slutfor \d

A Kasta den anvanda forfyllda sprutan och annat material i bqhéé(%ﬂ for stickande och
skarande avfall. ‘O

Lakemedel ska kastas ggr; ghet med lokala bestammelser. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som int@ anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

ehallaren for stickande och skarande avfall utom syn- och rackhall for barn.
x  Ateraqvand inte den forfyllda sprutan

. &
E‘W)ntrollera injektionsstallet.

det bloder, kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet. Gnid inte pa
injektionsstallet. Vid behov kan du satt pa ett plaster.
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Separat information:

Framsida — Ristempa referensguide:

SVENSKA

Referensguide — Las alla instruktioner som aterfinns i kartongen fore anvandning

1 2 3 Sid 1
Over- Fortsatt pa
armen ;@ nésta

. sida...
Buken %y : q
]
Lyft har Ovre . Q\
delen av R \\
. laren f‘b
Oppna traget genom att Tvétta hdnderna noggrant. 4 ~

dra av skyddsplasten.

Greppa 6ver nalskyddet

for att lyfta ur den
forfyllda sprutan fran
traget.

Férbered och rengor
injektionsstallet.

Dra varsamt av den_gfa
nalhylsan rakt u
bort fran kropgen.

*

Baksida — Ristempa referensguide:

SVENSKA

Sid 2

Nyp ihop huden.
STICK IN nélen i
huden.

*

ed konstant

TRY SLAPP Kasta den
lap tummen. anvanda
yektills du kanner | LYFT sedan | forfyllda sprutan
‘(éer hor ett klick”. bort sprutan och annat
ryck hela vagen fran huden. material i

genom klicket.

behéllaren for
stickande och
skarande avfall.

le

Las andra
sidan forst

A%

X
6\6
N

»
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