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Ilepekiax KOpOTKOT XapaKTePHCTHKH JiKAPCHKOT0 3ac00y

Leit nikapepkuit 3aci6 nignsrae nogarkoBomy MoHITOpUHTY. L{e 103BOIUTE HIBHIKO BU3HAYHTH

HOBY indopmaiio npo Gesneky. Ocib, siki HaleKaTh 10 npodeciiHOro MEANYHOIO MEPCOHAIY,

TPOCATE MOBIJOMIIATH MPO Oyab-aKi 1ixo3proBani nobiuni edexrn. 1106 aisHaTHCs Tpo Te, K
MOBIOMJIATH PO M0GI4HI epeKTH - UB. MyHKT 4.8.

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY
Ilenrpas 6 mr posunH st iH'exuiil y nonepeaHso HAIIOBHEHOMY LUTIPHII
[enrpas 6 Mr po3unH [t iH'ekui y mmpuii-pyyi

2. SIKICHUH TA KIIBKICHUI CKJIA

Ilenrpas 6 Mr po3unH s iH'eKIiN Y ONepeIHbO HAIOBHEHOMY IIMPHIL.

Koxxen nomnepeHpo HaroBHEHHH MNPHUI MiCTHTE 6 Mr nerdinrpactumy* B 0,6 MJI po3uMHY IS
I’ eKLiA. BpaxoByioun juwe BmicT Ginka, KOHLEHTpaLlis CTAHOBUTE 10 MI/mm**,

[lenrpas 6 Mr po34uH u1s iH’ €K1 Y IIPUL-pYYL

KoxHa mnpuu-pyyka mictuts 6 mr nerdinrpactumy* B 0,6 M po34MHy A4 iH ekuii. Bpaxosyroun
JIALIE BMICT G1Ka, KOHLEHTPALis CTAHOBUTE 10 Mr/mm**,

* Bupobnserscs B knitunax Escherichia coli 3a TexHoJorieo pexom6Oinanii JIHK, a norim
06’ eanyetses 3 monietunenrikonem (PEG).

** 3 ypaxyBaHHSIM 4aCTHHOK MOJTi€THIIEHIIIiKOJTFO KOHUEeHTpauis 20 Mr/mir.

EdekruphicTs 1p0T0 JiKapchKOro 3acofy He CIijl MOPIBHIOBATH 3 Ai€I0 iHIIMX TETiTHOBAHUX 260
HEeTeriIboBaHuX Oi/IKiB 1iei % TepaneTrunol rpynu. binbime indopmauii ausiTscs y yHKTI 5.1.
JlonoMiXKHi pe4oBHHHM 3 BiIOMOIO Ii€r0

KoxeH monepenHbo HanoBHeHMH WINPUIL i WINIPUI-pYYKA MICTITE 30 MT copbitony (E 420) (aus.
posznin 4.4).

IoBHuI nepentik JOMOMDKHHUX pe4OBUH IMB. Y MYHKTI 6. 1.

3. PAPMALEBTUYHA ®OPMA
Pozuun n1s in'exuin
[Tposzopwuii Ge36apBHUit po3unH 1A iH' €KL

4. IETAJIbHI KJITHIYHI JAHI

4.1 Ilokazanus quia 3acTocyBanHs

3MEHIIEHHS Yacy TPUBAJIOCTI HEHTPOMEHIii Ta YacTOTH BUHMKHEHHS ¢ebpunbHoi HedTponeHii y
AOPOC/INX MNALUEHTIB, SKi OTPUMYIOTH LUTOTOKCHYHY XiMioTepamiio 3 MPHBOJY 3JIOAKICHUX
3aXBOPIOBaHb (KPIM XPOHIYHOTO Mi€IOIAHOTO NeHKO3y Ta Mi€TOAHCILIACTHYHUX CHHZPOMIB).

4.2 JlosyBanHs Ta cnocié 3acTocyBaHHs

Jlikyanns npenaparom Ilenrpas mae posmnounHaty Ta KOHTPOJIFOBATH JIiKap, AKHUI Mae JOCBiJ y
cepi orkostorii Ta/abo remaronorii.

Jlo3yBaHHs

Pekomennosano 3acrocoBysaru omHy 103y 6 Mr npenapary Ilenrpas (oguH mMonepeaHso
HAlOBHEHUH IIMPHUL abo WIMPHL) JT KOKHOTO LKMKITy XiMioTeparii, Iy BBOAATH IOHaHMeEHIIE
yepes 24 rofuHu Mic/s 3aBeplIeHHs LUTOTOKCHYHOI XiMioTepartii.

Oco6uBI rpynu namieHTIB

Jitu ta migmitkn

Besnexa i edexrnBricts npenapary ITenrpas y aiteif Ta MifUTITKIB 10 LBOTO 4yacy He BCTAHOBJICHI.
Hocrynui Ha choromHi gawi onmcani y mydkrax 4.8, 5.1 Ta 5.2, ane He MoxkHa chopMyIIOBaTH
peKOMeHIaLii Moa0 103yBaHHs.

ITauieHTH 3 nopymeHHsAME B po6OTi HUPOK

He pexomeHmoBaHO 3MiHIOBaTH M03yBAaHHS MALCHTAM 3 MOpYIIEHHSIMU B poOOTI HHPOK,
BKJTIOYAIOYH TEPMIHAIBHY CTa/il0 HUPKOBOT HEOCTATHOCTI.
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Crnocib 3acTocyBanHs

[Tigmkipue 3actocyBaHHs.

I#’exuii crniy pobuty i wkipy crerta, xusora a6o mieya.

[HeTpykuii mogo npurotysanus npenapary 1o 3aCTOCYBAaHHA HAaBEIEHO B po3aiii 6.6.

4.3 Ilporunokasanns

ITinBuieHa yyTIMBiCTE 10 AitOYOT pedoBHHHU aGo 10 Oyab-AKOi 3 TOTIOMIXKHHX PEYOBUH, BKA3AHHX Y
IMyHKTI 6.1,

4.4 Cneuia/bHi 3acTepeskenHs Ta 3aM06KHI 32X0MH 11010 3aCTOCYBaHHS.

BiacrexxyBanicts

Jnst mokparmeHHst  BimcTexyBaHOCTI  GioMorigHMX JTIKapChKUX 3aco0iB, sKi MPHU3HAYAIOTHCS
NaLieHTaM, CJIiJ] YiTKO 3allHcaTH TOProBy Ha3BY Ta HOMeD cepii BBEICHOTO Mpernapary.

Toctpuit mienoinuuit neiikos (TMJIT) (AML, anr. acute myeloid leukaemia).

ObmexeHi KITiHiuHI JaHi CBiTYaTh Mpo MOPIBHSIHHMIA Yac 1 MOKPAIEHHS TSKKOI HEHTporeHii nmpu
3aCTOCyBaHHi nerginrpactumy Ta dinrpactumy y nauientis 3 I'MJI de novo (nus. myHKT 5.1).
Onnak  mosrocTpokoBi edextn merdinrpactumy mpu FOCTPOMY MIENIOITHOMY JICHKO3i He
BCTaHOBJICHI, TOMY Wil IPyIi MALIEHTIB c/1i 6yTH 0GepesKHIMH.

®akrop G-CSF Moxe cTUMYTIOBAaTH PICT KIITHH KiCTKOBOIO MO3KY in vitro; TIOniOHUH edeKT in
VIlro MOe CToCTepiraTics U NesKUX KIITHH, 10 He MOXOMSTH 3 KiCTKOBOTO MO3KY.

Besrieka  ta  edekruBHicTe  merdinrpactumy  He JOCIDKYBAIUCST Y  MALi€HTIB 3
MI€JIO/IUCTINACTHYHIMH CHHAPOMAMH, XPOHIYHHM MI€NOTAHUM JeHKO30M Ta y TMAaIl€eHTIB i3
BTOPMHHMM TOCTPUM Mi€/IOIfHUM JIEHKO30M; TOMY HOrO He C/iJ 3acTOCOBYBATM LHMM TpyIam
nauieHtiB. OcoGnuBy yBary clia npuainsTy TOMY, 006 PO3pPi3HATH G1aCTHYHE NMEPETBOPEHHS TIPH
XPOHIYHOMY MI€JIOIHOMY JeHKo3i Bix 61acTHYHOrO TIEPETBOPEHHS TIPH [OCTPOMY MI€TOIIHOMY
JIEUKO3I.

besnieka Ta edekTuBHicTh nerdinrpacTumy He GyIM BCTaHOBJEHi y Mali€eHTIB de novo 3 rocTpum
MIEOIIHUM NTeHKo30M y Billi <55 POKiB i3 pe3y/bTaTOM LIMTOreHETHYHOTO IO CTIUKEHHS t (15; 17).
Besneka Ta edexrupHicTs nerdinrpactuMy y nauieHris, sxi OTPHUMYIOTH BHCOKI J03M XiMioTeparril,
He pocnikysanacs. et nikapeskuit 3aci6 He ciig BUKOPHUCTOBYBATH 3 METOIO 301IBIIEHHS J03U
JIMTOTOKCHYHOI XiMioTepanii MOHa/{ BCTaHOBJIEH] CXEMHU JT03yBaHHS.

[o6ivHi peakuii 3 GOKy ereHs

Hosizomasnocs npo no6ivni peakuii 3 Goky gerens, 30KpeMa IHTepCTHLIAIbHY MTHEBMOHIIO, Micis
BBeaeHHA G-CSF. Pusuk ix BUHHKHEHHs Moxe OyTH GiTblIMM y nawieHTiB 3 iH}INBTpaLiero JereHs
a0 ITHEBMOHIEIO B HEJABHBOMY aHAMHE31 (IUBITHCS NyHKT 4.8).

Jlerenesi cummnrTomH, Taki SK Kalmen, JTHXOMAaHKA Ta 3a/IHIIKa, pa3oM i3 PEHTreHOJOr YHUMHU
O3HAKaMH 3analbHHX iHQIIBTPATIB y JEreHsAX, MOripUICHHAM AUXaIbHOI GYHKIIT Ta 36iMbIIeHHAM
KIIBKOCTI HEHTPODINiB MOXKYTH CBITYHTH MPO MOYATOK PeCipaTopHOro JUCTpPeC-CHHAPOMY
Aopocnux (aHri. adult respiratory distress syndrome, ARDS). V [bOMY BHIIa/Ky JiKap IpHiiMae
PIIUCHHS NPUIHHUTH NpuioM nerdinrpacTuMy Ta pO3MOYaTH BIATOBiAHE JTiKYBaHHS (IMB. IYHKT
4.8).

[nomepynonedpur

Y mauienris, ski oTpumyBanu dinrpactum Ta erinrpacTiM, MOBIZOMIISIOCS PO BUHHUKHEHHS
riomepynoHedpury. Sk npasmino, romepyaoHehpUT 3HHKAE Npyd 3MEHIIEHHI 03u abo BiaMmiHi
¢inrpacTumy Ta nerginrpactumy. Pexomennopanuii MOHITOPHHI PE3yIbTaTiB aHai3y.

CHHZIPOM KaIliIApHOro BUTOKY

ITicns  BBemenns G-CSF  moigommsocs Npo  CHHJAPOM  KamiJspHOTO  BUTOKY, AKHH
XapaKTCPU3YETECA TaKUMH CHMITOMAMH: TiNOTeH3is, Aediuut anpbymidy, Habpsk i 3ryuieHHs
KpoBi. [1allieHTiB, y IKHX PO3BHBAIOTECA CUMIITOMH CHHJIPOMY KalliJIIPHOTO BUTOKY, CJIiJi peTeIbHO
CHOCTEPIraTh Ta MPOBOJWTH CTAHAAPTHE CHMIITOMATHYHE JIIKYBaHHSI, sIKE MOXE BKJIIOYATH B cebe
IHTEHCHBHY MEJMYHY Tepamito (IUB. MyHKT 4.8).

30iNBIIEHHS CeIe3IHKM Ta PO3PUB Celle3iHKM

Ilicns  BBemeHHs merdinrpacTuMy moBizommanocs npo  3a3BUYaidl  OE3CUMIITOMHI BMIIAJKH
CrieHoMerasii Ta BHMAAKH PO3PHUBY CENE3iHKH, BK/IIOYAIOYM KiJbKa JIETAIbHIX BUIIAJKIB (IHB.
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NyHKT 4.8). ¥V 3B'A3Ky i3 UMM CliJ] yBaXHO KOHTPOJIIOBATH pO3MIp CeNe3iHKM (HanpuKIa,
NPOBOAMTH MeAUUHUH o, ¥Y3JI). [liarHo3 po3puBY CeNe3iHKHU CIIifl pO3MISHYTH Y MALi€HTIB, SKi
MOBIAOMJISFOTE MPo OiNb y BEpXHiil YacTHHI )KMBOTA 3/1iBa a60 Y BEpXHil YaCTHHI IIE4OBOTO TOSICY.
Tpombouwnronenis Ta anemis

Beenenns smme nerdinrpactuMy He 3amofirae BUHMKHEHHIO TpomGouuToneHii abo aHewmil,
TOB’S3aHOI 3 TOBHOKO MIENOCYNIPECHBHOK XiMIOTEpamielo BiAMOBIHO 10 MPU3HAYEHOI CXEMH
JI03yBaHHs. PekoMeHIyeThCs PErylmspHHH KOHTPOJb KiJBKOCTI TPOMOOLWMTIB i reMaTokpuTy. Crin
OyTH 0coOMMBO OGEpEeXHMMH TNPH 3aCTOCYBaHHI NPOTHITYXJIHHHHX XiMioTeparneBTHYHHX 3aco0iB
(oxkpemo a6o B KoMOiHamil), SKi MOXYTb CHOPHYMHHTH THXKY TPOMOOILMTOINEHIIO.
MienouennacTHYHUA CHHAPOM T4 TOCTPUN MieJOTIHUM TeiK03 Y MALi€HTIE 3 PakoM MOJIOYHOT
3aJI03M Ta JIETeHIB

B oGceppauiifHomy gocmimpkeHHi micst A0MyCKy NPOAYKTY B OBIr PO3BUTOK Mi€JIOMHCILIACTHIHOIO
cuHapomy (anri. myelodysplastic syndrome, MDS) Ta rocTporo MmienoigHoro neiiko3y (aHri. acute
myeloid leukaemia, AML) y maiieHTiB 3 pakoM MOJIOYHOI 3aJI03H Ta JIEreHiB OY/I0 MOB’A3aHO 3
3aCTOCYBaHHA MErQiarpacTuMy B KoMOiHaLil 3 XiMioTeparieto Ta/a6o MPOMEHEBOIO Teparieio (JMB.
MyHKT 4.8). TlanieHTH 3 pakoM MOJIOYHOI 3aJ03HM Ta JIEreHiB MOBUHHI MepeGyBaTH Iifl HAMVIAIOM
010 03HaK Ta cuMmntTomiB MDS ta AML.

CepnoBHAHOKIITHHHA aHEMis

Kpusu ceprioBuaHoKTITHHHOT aHeMii aCOLIFOIOTECA i3 3aCTOCYBaHHAM MErQiNrpacTUMy y NMallieHTiB
13 CEpHOBMIHOKIITHHHOIO 03HAKOK a0 CeprOBHAHOKIITHHHOK aHeMicio (1uB. myHKT 4.8). Tomy
niKapi noBMHHI OyTH OOEpeXHHWMHM [pM TNpPU3HAYEHHI MerdinrpacTUMy mamieHTam i3
CEpPIIOBU/IHOKIIITHHHOIO O3HAKOIO ab0 CeprOBHAHOKIITUHHOK AaHEMIE0 — CJia 34iHCHIOBATH
MOHITOPUHT BifIMOBIAHMX KIiHIYHMX Ta 1abOpaTOpHHUX MapaMeTpiB Ta BPaXOBYBATH MOMKIMBHIL
3B’30K LIBOTO JIKAPCHEKOro 3aco0y 31 30IiNbIICHHSM CENE3IHKM Ta KPU3aMH, CIPUYHHEHHMH
3aKyNOPKOK KPOBOHOCHHUX CYIHH.

JleKouuTo3
Kinpkicte Jseiikouuris craHoBuna 100 x 10°/nm a6o Gimblme y MeHm HiK 1% mamieHTis, sKi

orpumyBanu nerdinrpactum. IloGiuni peakuii, Oe3rocepeaHBO TNOB’s3aHi 3 LKM pIBHEM
JEHKOLMTO3Y, HE onucaHi. Lle 30inbIeHHs KiTbKOCTI TEHKOLMTIB € THMYAaCOBUM i, LIBH/IIIE 32 BCE,
BifOyneThes uepes 2448 romuH micas NpUHOMY 103U Ta TMOB’A3aHe 3 (hapMaKOJMHAMIYHHM
eeKToM 1BOro JiKapchKoro 3acoly. Y 3B’A3Ky 3 KIIHIYHEM e(EeKTOM Ta MOXKIHMBICTIO PO3BHTKY
JICHKOUMTO3Y MiJl Yac Teparii, CTiJ peryispHO BH3HAYATH KiJbKICTh JIEHKOLMTIB. SKINO KiNbKicTh
netkouutis neperuute 50 X 10°/1 micns gocATHEHHs O4iKYBaHOrO HAMHMKYOTO PiBHS, MPUITOM
LbOTO TiKapChKOro 3aco0y Cilijl HeraHO MPHUITUHUTH.

[inepuyTiuBicTe

[oBifomnsocs mpo peakuii rinepuayTIHBOCTI, BKIIOYAIOYH aHadiakTHYHI peakuii, Mmic/s noyarky
abo mix wvac niKyBaHHA mawieHTiB merginrpactumom. IlamienTam i3 KIiHIYHO 3HAYYIIOKO
TNepYyTIMBICTIO 3aCTOCYBaHHA NMerdiarpacTHMy CiIif OCTATOYHO MpUNMHUTH. IlerdinrpacTuM He
CJIi/ TIPU3HAYATH TTAIiEHTaM 3 TiNepuyTIHBICTIO A0 merdiarpactumy abo diarpacTumy B aHaMHesi.
JIKIIO BMHMKAe BaKKa alepriyHa peakiis, CNiJ po3movar BiAMOBiJHe JiKYBaHHS 3 peTeNHHUM
HaIJIAI0M 32 MallieHTOM MPOTArOM KiJIbKOX [IHIB.

Cunapom CriBeHca-JDKOHCOHA

Ilpo cunppom Crisenca-JIxoHcoHa (anrn. Stevens Johnson Syndrome, SJS), sxuit mMoxe GyTn
HeOe3MeuHuM JIs KUTTA ab0 NeTanbHUM, DIOKO MOBIIOMIANOCA Yy 3B’SA3KYy 3 JIKyBAaHHSM
nerginrpactumom. Skmo y mamieHTa posBuHyBes SJS  y  3B’A3Ky i3 3aCTOCYBaHHSM
neriarpacTumy, TiKyBaHHs IIErdiIrpacTUMOM He MOYKHA PO3MOYHHATH MOBTOPHO.

IMYHOreHHICTh

Sk i ans BCiX TepaneBTHYHMX GiNKiB, MOXIHBE BHUHUKHEHHS iMyHOTEHHOCTi. YacToTa pO3BHTKY
aHTHUTLJI, HANPABJIEHMX TPOTH MerdinrpacTuMy, Ha 3araj, HU3bKa. SIK i y BUNAAKy Beix GioqorigHux
JKapChKHX  3acoBiB, OYIKYETbCS PO3BUTOK 3B’S3YBaNbHMX AHTHTIN, [pOTe JOHMHI He
criocTepiranocs, mo6 BOHH Majld HEUTPasli3yroui BIACTHBOCTI.

3anajieHHA a0pTH
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IloBigomnsiiocs mpo pPO3BHTOK 3alla/ieHHs aopTH TMICNs 3acToCyBaHHA inrpacTumy abo
nergiIrpacTUMy sIK y 3J0pOBHX 0€i0, TaK i B OHKOJIOTMYHHMX MauieHTiB. CUMITOMY, SKi BHHUKAIH Y
LuX ocib, BKMoYamu B cebe TMXOMaHKY, OB y YKHUBOTI, [IOTaHe CaMOMOYYTTs, Gilb Y HUKHBOMY
BiIPi3Ky XpeOTa Ta MiABHILEHHs PiBHSA MapKepiB 3amaneHHA (Hampukia, C-peakTHBHOTO Gilka Ta
KiZIbKOCTI JeHKouTiB). BiMbLIicTh BUNAAKIB AIarHOCTYBaHHS 3aNa/eHHs aopTH Oy/d BU3HAYeHi Ha
MiACTaBi KOMIT'FoTepHOT ToMorpadii | 3a38Muail 3HUKAIK Mic/s MPUITHHEHHS IpHioMy (inrpacTUMy
abo merdinrpactumy. JIMBITHCS TaKOXK MyHKT 4.8.
Mobinizamis
He npoBomunucs BianmoBigHi mocrmifukeHHs cTocoBHO Ge3nekd Ta e(eKTHBHOCTI Aii mpemapary
[Tenrpas mna MoGinizanii KTiTHH-PEKYpCOPiB KPOBI y MaLieHTIB a60 30pPOBUX JOHOPIB.
Inmi crienianpHi 3an06ixHI 3ax0au
[TinBUIIEHHs T'eMOMOETHYHOI aKTHBHOCTI KICTKOBOTO MO3KY y BiAMOBiAe Ha Tepamiro, sKa
NPU3BOIMTE O KIITHHHOTO pOCTY, MOB’si3aHE 3 THMYAacCOBMM HAKOMMYEHHAM I1aTOJIOTIYHHUX
MapKepiB mig 4ac cuuHTUrpadii kictok. Ile cnig BpaxoByBaTu mpM iHTeprnpeTauii pe3yabTaTiB
Bi3yaJbHUX JOCIHIIKEHb KICTKOBOTO MO3KY.
JonoMixHI pe4oBHHH 3 BiIOMUM e(heKTOM
Cop60irton
Cnig Gpatm m0 yBard agMTHBHY AII0 MPOAYKTIB, SKi 3aCTOCOBYIOTHCA OJHOYACHO, IIO MICTATH
copbitoit (abo GppyKTo3y), i MPOAYKTIB XapuyBaHHS, IO MICTATE copbiton (abo GpykTosy).
Harpin
[Tenrpas micTute MeHme | mMMonp Hatpito (23 Mr) Ha 103y 6 MrI, TOGTO MPaKTHYHO BiNBHHI Bif
HAaTpilo.
VYei naientu
Kpuluka rojku mmpuua-roikud MiCTHT CyXHH HaTypalbHUN KaydyK (MOXiJHE JaTekcy), IO MOKe
BUKJIMKATH aJIepriyHi peakiii.
4.5 Bzaemonist 3 inmmmu JikapcbKHMH 3aco6amu Ta inmi ¢popmu B3aemoait
3BaKalO4M Ha IOTCHLIHHY YYTJIMBICTH KJIITUH KICTKOBOTO MO3KY, IO IIBMAKO IiNATHCH, MO
LIUTOTOKCHYHOI XimioTeparii, nerdinrpactuM ciifi BBOAUTH IIOHAWMEHIUE Yepe3 24 TOAMHHU MicIs
3aBeplLIeHHs XiMioTepamii. Y KIIHIYHUX JOCTIIKEHHAX OyJI0 MoKa3aHO, IO MerdiirpacTiM MoKHA
Oesneuno BBOAMTH 3a 14 nHiB 10 moyarky Ximiorepamii. OpHOYacHe 3aCTOCYBaHHS Mperapary
Ilenrpas 3 6ynp-kuM XiMioTepanmeBTHYHMM 3acO60M He BUBYANOCA. JIOCTiKEHHSA Ha TBAPHHHHX
MOJeNsX IMOKasaiu, o KoMOiHOBaHa Tepamis nerdinrpactuMom i S-¢propypauuiom (5-FU) abo
IHITMMH aHTHMeTa0b0TiTaMH [TOCHITIOE Mi€IOCYTIPECHBHY IO,
MosxnuBi B3aeMonlil 3 iHITIMMM reMOMOETHYHUMH (aKTOpaMH PocTy a6o LUTOKIHAMHU Y KIiHi4HUX
JOCJIDKEHHSX JeTaIbHO HE JOCIIKYBAIUCh.
He npoBomumucs pocnimkeHHs B3aeMofii 3 JTiEM, SKHM TakoX TOCHIIOE BHUBIIBHEHHS
HedTpodinie. Hemae mokasie, saxi 6 cBigummu mpo Te, mo moxgiGHa B3aeMmomis Moxe OyTH
LIKIIJTUBOIO.
Besmeka Ta edexruBHicTE 3acTocyBaHHs mnpoaykry Ilenrpas y mawieHTis, AKi OTPUMYIOTH
XiMiOTepamilo, IO CHPUYHHSE [3HIO MIENOCYNpecito, HANpPUKNam, TOXiAHI CEYOBHHH, He
aHaJi3yBaJIUCs.
Hacnipasai  He nposommmucs creuudiuni JocnipkeHHS cTOCOBHO B3aeMofil a6o MeraGomi3my
nerdinrpacTumy, ane B KIHIYHHX IOCIIUKEHHSX He BHABIEHO TEPEAYMOB, SKi CBiAUMIM 6 mpo
B3a€EMOJII0 LIbOTO MPOAYKTY 3 IHIIMMHM JIIKAPCHKMMH 3ac00aMHu.
4.6 Biuiue Ha GepTHIBHICTE, BAMTHICTL Ta JaKTaNiI0
BaritnicTs 7



Hani womo 3acrocyBaHHs merdiarpacTuMy y BariTHHX SKIHOK BiicyTHI abo oOMexeHi.
JocnikeHns Ha TBAPMHAX MOKA3AIM LIKIMBHI BILUTMB Ha PErPOLYKTHBHY $yHKLIIO (IUB. ITYHKT
5.3). Tlerdinrpactum ue PCKOMEHIOBAaHHMH U1 3acTOCYBaHHS MiJ Yac BariTHOCTI Ta >KiHKaM
PEMPOAYKTUBHOTO BIKY, AKi HE 3aCTOCOBYIOTh e(peKTHBHY KOHTpPALIEMIIFO.

[onysaHHA rpymaaro

Hepocrarnpo indopmauii womo exckpeuil merdinrpactumy ta/aGo #oro meTaGomiTiB y TpyaHe
MoJIoKo. He MOXHa BHKIIOYaTH PHM3MK JUIA JiTeH, Y TOMY 4YMCI HOBOHapomkeHHX. HeoGximHo
NPUAHATH  DINICHHS PO NPUIMHEHHA TPYIHOTO BHIOAOBYBaHHS YH TPUIHHEHHSA Teparii
nerdiirpacTuMom, Gepyd 10 yBard KOPHCTH TFOAYBAHHS TPYLII0 /sl JWTHHH Ta KOPHCTH Bif
Teparii A7 Marepi.

DepTUibHicTL

Herdinrpactum He BIUIMBaB Ha PenpOAYKTHBHY (YHKUiIO a60 (epTHIBHICTS ¥ CaMLiB i camok
IypiB [PH KyMYIATHBHIM TIXKHEBii [03i, ska mnpubmmsHo y 6-9 pasis NepeBUIIyBaIa
PEKOMEHI0BaHy 103y ISl JIFOIMHH (Ha OCHOBI TJIOLI NIOBEpXHi Tijia) (IUB. MyHKT 5.3).

4.7 BiuInB Ha 31aTHICTH KepyBaTH TPAHCIOPTHHMH 32c06aMH Ta 06CIYrOBYBATH MeXaHi3MH
[lerdinrpactum He BTIMBac Ha 31aTHICTH KepyBaTH aBTOMOGINEM Ta NpALIOBATH 3 [HIIMMH
MeXaHi3MaMu abo CrpaBise HE3HAYHUH BIUIUB.

4.8 HebaxaHni edexrn

[izcymok npodinro 6e3neku

[ToGiuHnMH peakuiaMu, Tpo siKi Hal4acTile noBigoMIANnocA, 6yan Ginb y KicTKax [myxe 4acTo (>
1/10)] ta ckenerno-m’s30Buii Ginb [dacto (> 1/100 mo <1/10)]. Bims y kictkax Gy MIEPEBAKHO
THMYaCOBHUM 1 32 IHTEHCHBHICTIO OYB BiJl JIErKOro 10 MOMIpHOTo; y GilbIIOCT] MaLieHTIB BiH 3HHKAB
TICJIS 3aCTOCYBAHHS CTAHAAPTHHX 3HEGOMIOBAFHUX 3aCO0iB.

ITicns sacTocysanns merdinractpuMy y movarkosiit a6o Ginbm misHii asi JTiKyBaHHS BHHHKATH
peakuii rinepuyTIMBOCTI, BKIIOYAIOYH BHCHIIAHHS HA LUKIpi, KPOTMB’SHKY, aHTiOHEBPOTHYHHIL
HaOpsK, 3a/JMIIKY, epUTEMy, MPUILIMBA Ta TiNOTeH3ilo [He ayxe yacto (> 1/1000 go < 1/ 100)].
Cepiiosni aneprivui peaxuii, BxIrouarody aHainakciro (He AyXKe 4YACTO), MOKYTh BHHHKATH Y
Nali€HTIB, IKi OTPUMYIOTH MerginrpacTum (IuB. MyHKT 4.4).

He nyxe wacro (= 1/1000 o <1/100) nmoBifommisnocs mpo CMHAPOM KamiIspHOTO BUTOKY, KM
Mosxe OyTH HeGe3NeYHNM ISl XKMTTA y pasi 3aTpUMKH JikyBanHs (> 1/1000 o <1/100) y marieHTis,
SKI TIPOXOAATE XimioTepamito i3 3actocyBanHsm G-CSF, nus. mymkr 4.4 rta mignyskr «Ommc
o0paHux No6iYHUX ePeKTIB» HUKYE.

3061MBIIEHHS CeIe31HKH, EPEBAXKHO GE3CHUMIITOMHE, BUHHKAIO HE JyXe 4acTo.

He nyxe yacto mosimommsnocs mpo pospuBu cene3iHKM TC/s 3acTOCYBaHHS nerdinarpactumy,
BKJTFOYAI0YH JIETA/IbHI BUTIAAKH (IUB. MyHKT 4.4).

3ananeHHs aoptH (piako) (AUBITECA NyHKT 4.4).

IIpo noGiuni peakuii 3 60Ky nerens, Taki ik iHTepCTHIia bHA THEBMOHIsI, HAGDSIK JIETCHIB, JTereHeBi
iHpinbrpatn Ta Gibpos serens, mosixommsnMes HewacTo. Lle HewacTo MPU3BOAMNIO O AMXATBHOL
HEJJOCTAaTHOCTI a60 rOCTPOTo pecHipaToOpHOro AUCTpec-cHHApoMy (ARDS), BKIFOYAIOUH BUMANKH 3
JNIeTalIbHAM HACJTiJKOM (AUB. MYHKT 4.4).

[loonumoki BUnagku Kpus 3aXxBoproBaHHs (He Dyxe 4acTo) OylTH 3apeecTpOBaHi y MALIEHTIB i3
CEpTOBHIHO-KIIITHHHOIO 03HAKOIO 200 CepIIOBHAHO-KIITHHHOK aHeMiero (IUB. MHKT 4.4).
Tabnuynuii crnucok No6GiYHUX peaKIiii.

Y HaBeneHil Hikde TaGMHLI NpeAcTaBieHi NoGiuHi peakiil 3 KIIHIYHUX ZOCIIKEHb Ta CIIOHTAHHI
MOBIIOMJIEHHS. VY MeXax KOXKHOI Tpyni i3 MEBHOIO YACTOTOK BHHUKAIM MOGidHi peakuii,
MPE/ICTABIIEH] B MIOPSAKY 3MEHIIEHHS CEPHO3HOCTI.

Knacudikauis [ToGiuHi peakiii
CHCTEM 1  OpraHis Hyxe wuacto|Yacro (> 1/100 no|He nyxe wacto (> 1|Pigko (> 1 / 10|dyxe pimko
MedDRA (> 1/10) <1/10) /1000 1o <1/100) (000 nmo <1 /|(<1/10 000)
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TKaHHHHU

M’s3ax, Oty
cymobax, Oine y
KiHLIBKaX, Oimp y
cruHi, OUIF M’A3IB
Ta ckeneTa, 6inp y
u’t)

1000)
HoGposikicHi, 3nosxicHi
Ta HEYTOYHEH! ITyXJTHHU Mienoaucrnactudx
(BKJTFOYaAroYM  KicTH  Ta Uit cuHapom!
TOJTIITH) TocTpuii mienoinauit
neiko3 !
Posnanu 3 Goky kposi Ta TpomGouuronenis' |Kpuz
nmiMpaTHaHOT cCHCTEMU JletikouuTos ! CepIOBUIHOKITITHHH
of aHemii 2
306inbIIeHHS
cenesiHku 2
Po3pus cerne3inky ?
IMopymenns 3  Goky Peakuil
IMYHOJIOTIYHOT CHCTEMH rinepYyTIHBOCTI
Amnadinakcis
INopyuienns [TinBuIeHHs
MeTabomnizmy i KOHLEHTpawil
Xap4yBaHHsA Ce40BOI KUCIIOTH
[opywenus 3i croponu | [onosHuit
HEPBOBOI CHCTEMH Oinp !
CynuHHI nopyureHHs CuHOpOM  BHTOKY | 3amayieHHs
Kaminspis | aopTH
Posmamn 31 croponun Toctpuit Jlerenera
cucTeMH oprasis pecriparopHuii KpOBOTEYa
JMXaHH, IpyIHOT JIHACTPEC-CHHAPOM
KJIITUHUA JIOPOCITHX >
JlereneBi  moGivHi
peaxuil
(iHTepcTHLIaNBHHAI
ITHEBMOHIT JIEr€HIB,
3anaabHi
iH}inBTpaTH Ta
nereHeBud  §ibpo3)
Kposoxapkanus
Poznamu nutyHKoBO- | Hymora !
KHIIKOBOTO TPAKTy
Topymennss 3 Goky CuHapoM Csita | CUHIpOM
WKIpKH Ta MiJWKIpHOT (roctpuit CriBeHca-
KJTITKOBUHH heOpunbHUI JlxxoHCcOHa
HeHTpOdinbHUI
JepMaTos) he
IIkipHU#  BacKyImiT
12
Posnanu 3 60oky M’s13iB Ta | Bins y|Bine y kicTkax Ta
cKkenera i 3’€NHYBaJBHOI | KICTKaX M’sazax  (6lme  y

Pozmamu 3 Goxy HupoK Ta
CEYOBUBIIHHX LLIAXIB

[nomepynonedpur 2

3araneHi  po3namgd  Ta
CTaHU B MICLIl BBEJECHHSA

Bime y  wmicui
BBEICHHS

Hexapnionorigauit

Peakuil y wicui

1H eKii 2
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6ine y  rpyaHid
KJTITHHI

HiarHoctuuni [TigBUILIEHHS pIBHA
JOCIKEHHS JaKTATAeriJporeHas
u Ta JIyKHOT
dbocdarazu'
Munyue
migsumennas  AJIT
a6o ACT!

! usuce «Omnuc o6panux mo6iuHmux eeKTIB) HIUXKUE.

2 Ueit moGiunmit edekr Oyno BHABICHO MiC/sl 3aMpoBa/yKEHHSA NPOAYKTY B 00ir, ane BiH He
CIIOCTEPIraBcsl B PAaHJOMI30BAHMX KOHTPOJBOBAHUX KJIIHIYHUX JOCHIKEHHSAX, MPOBEJEHHX Y
Aopocnux. Kareropis yactoru Oyna oLliHeHa Ha OCHOBI CTaTUCTHYHOTO PO3PaXyHKY Ha OCHOBI 1576
TMALIEHTIB, IKi OTPUMYBaJIH erdirpacTM y A€B’ ATH PaHAOMI30BaHUX KIIHIYHUX 10CIPKEHHSAX.
OBroBOpEeHH OKPEMHX MOOIYHMX peaKiii

He nyxe yacto noBinomisiiocs npo BUHUKHEHHs cuHIpoMy CBiTa, X0ua B JESIKHX BHIIAJKaX MOKE
BiJlirpaBaTH IIEBHY POJIb CYIyTHs HAsBHICTH NeMATONIOTIYHMX HOBOYTBOpeHb. He ayxe wacto
TIOBIAOMIISUIOCS TIPO LIKIPHHM BACKYJIT y MALliEHTIB, Ki OTpUMyBaaM nerdinrpactuM. MexaHizm
BACKYJIITY Y [IMX MAIL[iEHTIB HEBIOMUI.

Peakuii y micui iH’eKil, BKIIFOYAIOUH MOYEPBOHIHHSA y MicLi iH €KIIT (He qy’Ke 4acTo), a TAKOK Oijib
y Micli iH’ekuii (4acto), BUHUKAAM IiJ 4YaC I10YaTKOBOTO a00 MiATPUMYOUOTrO JIiKyBaHHS
nergiarpacTUMOM.

YacTo MoBigOMIISIIOCS PO JeHKOLUTO3 (KinbKicTs nelikoruTie > 100 x 10%/m) (1uB. myHKT 4.4).

VY mauieHTiB, sKi OTpUMyBajid merdiirpacTUM Micis 3aBepINeHHS LUTOTOKCHYHOI XimioTepari,
BUHHMKAIM: HE Jy»K€ 4acTo, MiJBHIIEHHS DPIBHS CEYOBOI KHUCIOTH BiJ JIETKOrO 10 MOMIpHOrO Ta
myxHOT ocdarasy, a TaKoXK HevacTi He3HauHi abo MOMIpHI MiABHINEHHS JaKTaTAerigporeHasu. Yei
NepepaxoBaHi BUIIE 3MiHU OyTH 000OPOTHUMHU Ta He BUKIIMKAIHU KIIIHIYHUX CUMITTOMIB.

Hynota i ronoBHu# 6isib AysKe MOMIUPEH] Y MalieHTIB, AKI OTPUMYIOTH XiMioTepamiro.

He nyxe uacto cmocrepiranocs NigBHINEHHsS piBHS anaHiHaminoTtparcgepasu (AJIT) abo
acrapraraminoTrpancepazd (ACT) y nauieHTiB, sKki OTpUMYyBalM Tmerdijirpactum micis
LIMTOTOKCHYHOI XimioTepamii. Lle 30inblIeHHs € TUMYacoBHM, i IisSUIBHICTH [OBEPTAETHCS JIO
BUXI1/IHOTO piBHSI.

VY enigeMionoriyHoMy IOCHi[XKEHHI, NPOBEIECHOMY Y MAL€HTIB 3 PaKoM MOJIOYHOT 3a/03H Ta
JIEr€HIB, CcHocTepiraBes MiABUIIEHUH pPU3UK po3BUTKy MDS Ta AML micns 3acTocyBaHHs
npenapaty [lenrpas y komGinanii 3 ximioTepamniero Ta/aGo MpoMeHeBoIO Tepamiero (AuB. MyHKT 4.4).
YacTo noBigoMIIsiiIocs npo TpOMGOLMTOIIEHITO.

[ToBigomnsanocs mpo BUMAIKH CHHAPOMY KAaIllIIPHOTO BUTOKY, IIOB’S3aHOIO i3 3aCTOCYBaHHAM
GCSF micns momycky mpomykry B oOir. 3a3Buyail Lie CTOCYBajoCs MALI€HTIB i3 MOIIMPEHOKO
3JI0AKICHOIO ITyXJTHHOIO, CEIICHCOM, IPH HEOJHOPAa30BOMY 3aCTOCYBaHHI XiMiOTeparneBTHYHHMX
npenaparis abo y nauieHTiB, ski nepeHecu adpepes (aus. posain 4.4).

ity Ta miutitku

JlocBin 3actocyBanHs mpemnapary [lenrpas y aiteit o6mexenuii. BiqMiueHo, mo cepitosni no6iumi
peakuii y aiTelt Mmonoamoro Biky y Biui 0-5 pokiB 3ycrpivanucs dactite (92%), HiX y ZOPOCIHUX, i
HiXK y JiTelt crapmoro Biky y Biui 6-11 i 12-21 pik, y SKMX 4acToTa cepHO3HUX MOGIUHUX peaKiii
cranoBuna 80% i 67% BixnosigHo. Haiinommupenimoro moGiyHor peaxiiero OyB 6ib y KicTKax
(nuB. myHKT 5.1 Ta 5.2).

IoBi1OMJIEHHS PO MiIo3proBaHi MoGivHi peakiiii

BaxmBo moBigoMiATH Mpo mifo3proBaHi MoGiuHi peakuii micnis JOMycKy JikapchKoro 3aco0y B
obir. Ile no3Bondge Ge3mepepBHHUIl MOHITOPHHI CIHIBBIAHOLIEHHS KOPHUCTI [0 pPH3MKY Bij
3aCTOCYBaHHsA JiKapcekoro 3acoly. Ocib, ski HaiexaTs 10 MpodeciiHOro MeJUYHOro MEPCOHAY,
HPOCATH MOBIAOMIATH Mpo OyAb-AKi MiZ03proBaHi MOOIYHI peakuii 4yepe3 HaLIOHAIBHY CHCTEMY
TIOBIJJOMJICHHSI, BKa3aHy B
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4.9 IlepenosyBanHs

Pazosi no3u y posmipi 300 MKI/Kr Macu Tijla BBOOHIH MiJIIKIPHO 0OMEXKEHIN KiTBKOCTI 310pOBHX
RoOpOBOJIBLIB i MalieHTaM 3 HeAPIOHOKIITHHHHM pakoM JIereHiB Ge3 Oyip-AKHX Cepio3HHX
nobiunux edexris. [Tobiuni peakuii Oynu MoAIGHAME [0 THX, IO CHIOCTEPIraaucs y Nal(i€HTIB, SKi
OTPUMYBaJIM MEHLII 103U Nerdinrpactumy.

5. PAPMAKOJIOTTYHI BJTACTUBOCTI

5.1 ®apmakogHHAMIYHI BJIaCTHBOCTI

@apMakoTepaneBTHYHA TIpyrna: IMYHOCTUMYISATOPH, KOJIOHieCTUMY/IOOYi (akropu, kon ATX:
LO3AAI3

ITenrpas — GionmoaiGHUI Nikapcekuii 3aci6. 3 metansHOO iHpOpPMALiEr0 MOXKHA 03HAOMHUTHCS Ha
BeO-caliTi €BponeiichKOro areHTCTRa 3 JIiKapchKHX 3aco6iB — http:/www.ema.europa.eu.

Dakrop pocTy KosoHiH rpa”ynouuntiB monuau (G-CSF) — 1ie miiKonpoTeiH, SKuil peryoe npouecu
BUPOOJIEHHS Ta BUBITBHEHHS HEWTPO(iTiB 3 KicTKOBOro Mo3ky. Ilerdinrpactum — 1ie KOBaJeHTHHUH
KOH torar pexkoMmOiHaHTHOro moackkoro G-CSF (r-metHuG-CSF) 3 oapniero monekynoro PEG 3
MonekynsapHoro Macoro 20 x/la. IlerdinrpacTum Mae AOBHIMH TNepioJ HAMiBBUBEAEHHS, HiX
¢inrpacTuMm, yepes HIKIMH HUPKOBUH KiipeHc. Bymo mokasaHo, mo nerdinrpactum i ¢iarpactuM
MAaroTh IJEHTHYHHHA MeXaHi3M Jii, CIpUYHHSIIOYH NOMITHE 301MbIIEHHS HEUTPOQiTiB nepupepudHol
KpOBI MpoTsAroM 24 TOAMH IICNIsA 3aCTOCYBaHHs 1 He3HayHe 30iMbLICHHS MOHOLMTIB Ta/abo
nimporutiB.  JloCHiDKEHHST XEMOTAaKCHYHOI Ta (arouuTapHOl AaKTHBHOCTI MOKa3ald, IO
HEHTpO(inK, sIKi YTBOPIOIOTbCA MicisA BBeAeHHS MNerdiirpacTuMy, BHABISIOTH HOPMasbHY abo
MiJABUUICHY aKTUBHICTB, MOAIOHY 0 aKTUBHOCTI MicJis 3acTocyBaHHs ¢inrpactumy. [TogiGHO sK y
BUIMAJKy IHIIMX FeMOMOCTHYHMX (akTopiB pocty, Oyno mokaszaHo 3a ymoB in vitro, mo G-CSF
CTUMYJIIOE€ €HJOTeialbHi KIITHHH JIFOAUHH. 3a yMOB in vitro G-CSF Mo)Xe CTUMYIIOBAaTH picT
MIEJOITHUX KJTITHH, BKIFOYAIOYH PAaKOBI KIITHHU; NOAIOHUI edeKT Takox criocTepirascs in vitro Ha
KJIITUHAX, IO He MOXOISTE 3 KICTKOBOTO MO3KY.

VY 1BOX MOABIMHMX CIINMX PaHIOMI30BaHHMX KIFOYOBHX [OCII/DKEHHSX Y [MAli€HTIB 3 pPaKkoM
mojouHoi 3ano3u -1V cTanifi BHCOKOTO pH3HKY, SKi OTPUMYBAJH MIEJOCYNPECUBHY XiMioTepario
JOKCOpYOILIMHOM 1 JIOLIETaKCeNIOM, 3acTOCYBaHHSA OJAHIEl [03M rerdiarpacTuMy Ha LUK
3MEHIIYBaJ0 TPHUBAJIICTh HEHTpOMNEHil Ta YacTOTy BUHHMKHEHHs HEHTpOIeHil 3 JHXOMaHKO,
noAi0HO SK y BUNAAKY LIOJEHHOTO MpuifoMy dinrpactumy B cepearbomy npotsrom 11 guis. Iicns
3aCTOCYBaHHS LBOrO PEXHUMY A03yBaHHsS, 0e3 3acTocyBaHHsS (akTopiB pocTy, Oyma HOCATHYyTa
cepelHsi TpHUBAJiCTh HeWTpomneHii 4 crymeHs, mo ckiaagana 5-7 auiB 1 30-40% Bumaakis
BUHUKHEHHS (ebOpuipHoi Heiftponenii. B omHomy npocmimkenni (n = 157) mnerdinrpactum
npu3Hadanu y ikcoBaHiit 1031 6 mr. CepenHsi TpUBalicTh HEHTpOINeHii 4 cTyneHs B rpyr, ska
oTpuMyBasa nerdinrpactuM, craHoBmiaa 1,8 qHs, a B rpyri, sika oTpumyBaia ¢inrrpactum — 1,6 aHs
(pisnuns 0,23 nust, 95% nosipunit inrepsan -0,15, 0,63). IIpoTsSroM ychoro AOCHIIKEHHs 4acToTa
BUHMKHEHHS (peOpuiipHoi HeliTponeHil craHoBUIa 13% y rpyri, sika oTpuMyBaia rerdiirpacTum,
ta 20% y rpymi, sixa oTpuMyBaia ¢inrpactum (pisHULS MiX rpynamu: 7%; 95% nosipuwii iHTepBan
-19%, 5%). YV npyromy nocnikerHi (n = 310) mo3y kopurysamu BianoeigHo no macu Tina (100
MKI/kT). CepeiHsl TPHBAJiCTh HEHTpOIeHii 4 CTymeHs B IPyIl, Ka OTpUMyBajia Merdiirpactim,
craHoBuna 1,7 1aHsd, a B rpymi, ska oTpuMyBaa ¢inrpactum — 1,8 nHs (pisHuus Mixk rpymamu: 0,03
s, 95% nosipumit iHTepBam: -0,36, 0,30). CymapHa 4YacToTa BHUHHMKHEHHS (eOPUIBHOT
HeWTpomneHii B rpymi, ska oTpuMyBaia nerdinrpactuMm, cranoBwna 9%, ta 18% y rpymi, sika
oTpuMyBaa GinrpactuM (pisHuLA Mixk rpynamu: 9%, 95% nosipuwuii intepsan: -16,8% i -1,1%).

VY m1ane60-KoHTPOIbOBAHOMY TOABIHHOMY CIIIOMY AOCIIMKEHHI 3a y4acTi MAI[i€HTIB 3 PaKoM
MOJIOYHOT 3aJI03H BIUIMB MerdinarpacTUMy Ha 4acToTy GeOpHiIbHOI HelTpomneHii OLiHIOBaIH Micis
JTIKYBaHHS 332 CXEMOIO XiMioTepartil, KOJIH pU3HK PO3BHTKY (eGpuiibHOi HelTporeHii cTanoBuTs 10-
20% (mouerakcen 100 mr/m? moBepxHi Tifa KoxHi 3 THXHI IpoTAroM 4 mukis). 928 marieHTis Gy
PaHIOMi30BaHi JUIsl OTPUMAaHHS OHOPA30BOI 103H rerdiarpacTumy abo miauebo MpubIU3HO Yepes
24 TonuHM (2-i 1eHb) Mmicns XiMioTeparmii B KOXHOMY 3 [MKJIiB. YacToTa GeOpuibHOT HEHTpOoreHil
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Oya HMXYOIO Y MAli€HTIB, SKi OTpUMYBaM MerdilirpacTuM, HDK y MaLi€HTIB, sSKi OTPUMYBaJH
nnane6o (1% mportu 17% Bianmosigxo, p <0,001). KinpkicTs rocmitanizauiii Ta BHYTPIIIHEOBEHHOTO
BBEJICHHS IpernapariB Mpu iHPEKIisX, acOUiHOBaHHUX 13 KJIIHIYHO AiarHOCTOBAHOK (HeOpUIBHOIO
HeWTporieHiero, Oyna HIKYOK B TpyMi, sKa OTpUMyBala MerdiarpacTHM, HDK Yy Tpymi, sKa
orpuMyBaia mauedo (1% i 14% BignosigHo — rocmitanizauis, p <0,001; 2% i 10% - npenapatu
npoTH iHdpexii, p <0,001).

VY HeBenukoMy (n = 83) paHAOMi30BaHOMY MOABIHHOMY cllimoMy mociikeHHi ¢azu I y nauieHTis,
AKI NIPOXOAWNIH de novo Ximiorepamito AML, mopiBHiOBau rerdiarpacTum y BUIISAI OXHOPA30BO1
1034 6 Mr 3 (iarpacTumMom, SIKMH BBOAWJIM IiJ 4yac iHAyKUiKHHOI XimioTepanii. Cepenniii yac 10
TIOKpPAIIEHHs TSDKKOT HEUTpOIeHii oliHoBaBes K 22 aHI i o6ox BkaszaHux rpyn. He Oymu
OTPHMMaHI pe3yJIbTaTH JOBrOCTPOKOBOIO JiKyBaHHS (AUB. MYHKT 4.4).

VY dasi II Gyno nposeneHo OaraToleHTpOBE pPaHIOMI30BaHE BiJKPHUTE JOCITILKEHHS y OiTeH i3
capkoMoro (n = 37), siki orpumyBaiu 100 MKI/Kr Macu Tina nerdinrpactumy micisg 1-ro LUKITY
XiMmioTepamii BIHKPHCTHHOM, [OKcopyOiumHoMm 1 wuknodochamigom (VAdriaC/IE), Oinbiua
TPUBANICTh TSDKKOI HeHTporeHil (KinekicTs Heftrpodinie <0,5 x 10%) cnocrepiranacs y aiteit
mononumoro Biky 0-5 pokie (8,9 nHiB) miteit y Biui 6-11 pokiB i 12-21 pix (6 amis i 3,7 gusa
BIIIOBIIHO) | B MOpiBHAHHI 3 gopocaumu manieHramu. Kpim Toro, y airei#t Mosoamoro Biky y Biul
0-5 pokiB yactora debOpunbHol HelTporieHil Oyna Buiie (75%) MOpiBHAHO 3 AiTBMU CTapIIOro BiKy
y Bimi 6-11 pokis i 12-21 pik (70% i 33% BianoBiaHo) i Jopociumu (quB. myHKT 4.8 1 5.2).

5.2 ®apmakokiHeTHYHI BJACTHBOCTI

[Ticns migmKipHOro BBeleHHs pa3oBol 103K MerdiirpacTUMy MakCHMalbHi KOHLEHTpALl B M1a3Mi
gocsiraroThesi depe3 16—120 roauH i yTPUMYIOTBCA MPOTSAIOM YCBOrO MEpiofy HEHTpOIeHii,
OB’ s13aHOT 3 MIEJIOCYTIPECUBHOIO XiMioTepaniero. BuBeaeHHs rnerdiirpacTuMy € HeTiHIHHUM 1010
JI034; TIJTa3MOBHM KIpeHC MerdilrpacTuMy 3MEHIIYEThCs MO Mipi 30UIbIIEHHs J03M Ipenapary.
BBaxaeTbcsi, 0 OCHOBHMM LIJISIXOM BHBeJIEHHs MNeriarpacTUMy € KJipeHC HeHTpodiniB; LeH
MpoLIeC HACUUYEThCs OIMBIIAMHU T03aMH MPOAYKTY. BIAMOBIAHO 10 MeXaHI3My aBTOPErYJISITOPHOIO
KJIpeHCy, KOHIEHTpalis mnerdiarpacTUMy B CHPOBATIl KPOBI IIBMIKO 3HMXXYIOTBCS 3 IOYAaTKOM
BIZIHOBJIEHHS! KUUIBKOCTI HEHTPOQITiB (JUB. MaJIIOHOK 1).

Mauonok 1. IIpogins cepeanboi KoHueHTpanii nergiarpacTuMy B cHpoBaTUi Ta a0COTIOTHON
KiIbKoCTI HeliTpodimis (aHri. absolute neutrophil count, ANC) y manienris, fIKi OTpUMYIOTh
ximioTepaniro micjsi oAHOpa30Boi iH’ekuii 6 Mr

CepenHst KOHLEHTpaLis NergirpacTUMy Y CHpOBaTLi (HI/MIT)
Cepenns koHLUeHTpalis nerdinrpactumy ANC
JleHB TOCITIIKEHHS
CepenHs a6COMOTHA KiTbKiCTh HeWTpodiniB (KimbKicTs Kitun x 10%/71)

3Ba)Karo4u Ha HEUTpOQIIBHUH MeXaHI3M KIIpEHCY, He BBa)KAa€ThCHA, IO IEe4YiHKOBa ab0 HHMPKOBA
HEIOCTaTHICTh BIUTHBATHME Ha (hapMaKOKIHETHYHI BIACTHBOCTI mnerdiarpactumy. Y BIIKPUTOMY
JOCIIKEHHI 0qHOpa30Boi 1034 (n = 31) i3 BUKOPUCTAHHIM OJHOKpPATHOI HO3H Ha Pi3HHUX CTalidAX
HUPKOBOT HEJOCTAaTHOCTI, BKJIFOYAIOYH TePMiHaIbHY CTAJiF0 HUPKOBOI HEIOCTATHOCTI, HE BUABJIECHO
BIIJIUBY HEJOCTAaTHOCTI Ha (papMaKOKiHETHKY MergijirpacTumy.

[lalieHTH TITHBOTO BiKY

Ha migcTaBi oOMexeHOT KiJTbKOCTI HasIBHUX JaHUX BBa)KA€THCSI, 10 (hapMaKOKIHETHYHI BIaCTHBOCTI
neruUIrpacTUMy y MAalli€HTIB JITHHOTO BiKy (>65 mauieHTiB pokiB) moAibHI IO THX, L0 MAaKOTh
MiCLIe Y MOJIOAUIMX OCi0.

ity i miamiTku

QapMaKOKIHETHKY nerdiarpacTuMy BUBYaJIK Y 37 MaLi€HTIB 3 rpyny AiTed 1 MOJO/I 3 CapKOMOIO,
ki oTpumyBamd 100 Mkr/kr macu Tina mnerdiarpacTUMy IIicNs 3aBeplIeHHS Ximiorepamil
VAdriaC/IE. Haifimononma rpyna mnauieHTiB (0-5 pokiB) Mama BHILy CEpPEIHIO EKCIIO3HILiO
nerginrpactumy (AUC) (+ cTtaHIapTHe BiaXuieHHs) (47,9 £ 22,5 MKI/T/Mi), HDK JAiTH cTapii
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Biky 6-11 pokie ta 12-21 pik (Bigmosigno 22,0 + 13,1 mxr/t/ ma i 29,3 + 23,2 Mkr/r/ mn
BIANOBIAHO) (auB. MyHKT 5.1). 3a BUHATKOM HaWMOJIOAIIOL rpymu nauieHTiB (Big 0 mo 5 pokiB),
cepeanss AUC y manieHTiB i3 rpynu aiteit i mononi Oyma momiGHa OO Takol, IO Mae Micue y
nopociux mnauieHTtiB 3 II-IV cramisMu paky MOJOYHOI 3al03M BHCOKOTO PH3MKY, SKI ITiCIs
3aBEepLUEHHs Teparmii JOKcopyOiMHOM Ta JoLeTakcesJoM oTpuMmyBaTH 100 MKI/Kr MacH Tina
nerdinrpactumy (auB. myHKT 4.8 ta 5.1).

5.3 MoxiiniuHi 1aHi npo Gesneky

JIoKTiHIYHI ~ JaHi TpamuUifHAX [OCHIIKEHb TOKCHYHOCTI, sKi MPOBOAMIMCS  METOIOM
MOBTOPIOBaHMX [103, MIATBEPAUIN OYiKyBaHi (papmakosoriydi e(exTd, BKIIOYalOYM 301IbIIECHHA
JIEAKOLMTIB, TiMepruia3ito €JEeMEHTIB KiCTKOBOMO3KOBOTO KpPOBOTBOPEHHS, €KCTpaMedyIsIpHUH
reMorioe3 Ta 301IbIIeHHS CeNIe3iHKH.

XKonnmx mobiyHux edekTiB He crocrepirajocs y MOTOMCTBAa CAMOK INYpiB, SIKUM ITiAIKIPHO
BBOJMJIM rerdinrpactuM mix yac BaritHocTi. OpHaK JOCTIDKEHHS HAa KpPOJHUKAX, y SKHX
KyMYJIATUBHI 103H MerdiirpacTuMy NpHOIH3HO B 4 pa3u IMEpeBHUILYBaIH PEKOMEHIOBAHY 103y IS
JIFOZIUHU, MTPOAEMOHCTPYBAIN TOKCUYHHUI BILUTUB Ha eMOpioHH i Tutonu (BUKHIHI eMOpioHiB). L{poro
He BiIOyBanocs y KPOJIUKIB, IKi OTPUMYBaIM PEKOMEHAOBAHY IS JTIOMMHH 103Yy. Y HOCIIKSHHIX
Ha mypax Oysio BUSIBIICHO, IO nerdiarpacTiM MOXKe MPOHUKATH 4Yepe3 IaneHTy. JIocmiKeHHs Ha
mlypax IOKa3ajiu, 1O MergiarpacTuMm, BBEJEHHUI MiAMKIPHO, HE BIUIMBAB Ha PENPONYKTHBHY
byHKLII0, GepTHIBHICTE, MK TIYKH, Yac Bi/] CIIApIOBAHHA JI0 3aIlIiJHEHHS Ta BHYTPIIIHEOYTPOOHE
BIDKMBaHHA. HeBigome 3Ha4eHHs LIMX BUCHOBKIB M0 BiHOIICHHIO /10 JTIOAEH.

6. PAPMALIEBTUYHI JAHI
6.1 CriHcoK JONOMIKHUX Pe4OBHH
Harpiro auerar *

Cop6iTon (E 420)

[Tonicopbar 20

Bopna nns in'ekui

* Harpiro amerar yTBOPIOETBCS LUIAXOM THTPYBAHHS KHCIOTH OLTOBOI JBOISHOI HATpPir0
TIPOKCHIOM.

6.2 ®apmaneBTHYHI HeBiAMOBIAHOCTI

He sminnyiiTe nikapchkuii 3aci® 3 iHIIUMH JIIKApCHKUMHE 3ac00aMH, 0COOIHMBO 3 PO3YMHAMHE HATPIIO
XJIOPHUTY.

6.3 Tepmin mpuagaTHocTi

3 poxu.

6.4 OcobsinBi 3aco0n oGepesxHoCTI Mix yac 36epiranus

36epiratu B xonmoauibHuUKy (2°C - 8°C).

[penapar Ilenrpa3s moxHa 30epiraTh mpu KiMHaTHii Temmeparypi (He Bume 25°C + 2 °C)
npoTarom He Oinpimie 72 roauH omHokparHo. [Ipemapar [lenrpas, 3anuiieHuil npu KiMHATHIH
Temneparypi Oinple HK Ha 72 TOOUHM, CIIiJI yTHITI3yBaTH.

He 3amopoxysary. Bunaakosuii BIUIMB HU3BKHX TEMIIEPATyp MPOTATOM MEPiOLy, IO HE IEPEBHIILYE
24 ronMHH OHOKPATHO, HE BILJIMBAE HEraTMBHO Ha CTabUIBHICTh NMpenapary [enrpas.

36epiraTy €EMHICTh B OPHUTiHaJBHIN YIAKOBI Y 3aXHUINEHOMY BiJ CBiT/IA MicLi.

6.5 Bua Ta BMicT ynakoBKH

Ilenrpas 6 Mr po3uuH s iH eKUiil y nonepeHbL0 HATIOBHEHOMY IITIPHIL

[Tonepenuro HamoBHeHM# mmMpUL (3i ckiaa Tumy I) i3 CTaliOHaAPHO MNPUKPITUIEHOI TOJKOK 3
HEPI)KaBirOYOi CTasli Ta 3aXHCHOKO KPUIIKOIO FOJIKH.

3axXUCHa KPUINKA TOJIKH, TIPUKPIIUIeHa 0 IIMPHULIa-aMITyIIH, MICTUTE CYXy HaTypalbHy ryMy (IMB.
MyHKT 4.4).

Koxxen nonepeqHpo HaMoBHEHUH MU MicTHTE 0,6 MJT po3UMHY A i eKUii. Y madni MicTuThes
OJIMH MOTEPEIHBO HAMIOBHEHMH LINPHIL 31 CIIUPTOBOIO CEPBETKOIO, 3areyaraHuii y Grictepi.
Ienrpa3s 6 Mr po34uH Ui iH €KIIN Y IINPUILI-pyYLL

Ulnpuu-pyyka, 1m0 CKIaJacTbest 3 MOMEPEAHBO HAMMOBHEHOIO MIMPHL@-aMITYJIM (3i CKJia THITy |
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MOCTIHHO TMPUKPITUICHOIO TOJIKOKO 3 HepKaBirowoi crami. [llmpui-ammyna 30BHI OCHaIIEHHH
MIPUCTPOEM JIJIsi CAMOCTIHHOrO BBEACHHS (LIMPHLIOM-PYYKOIO).

3axXHMCHa KpHIIKa TOJIKH, MPUKPIIJIeHa [0 [IIPpHIa-aMITyJId, MICTUTE CyXy HaTypalbHy ryMy (IHB.
IYHKT 4.4).

Koxen mmpun-pyuka mictute 0,6 mut pozunHy Mt iH ekui. KopoGouka MicTATe OQMH ILINPHL-
PYYKY 3 OQHUM CIIUPTOBUM TaMIIOHOM Y OJIICTEPHIN yHaKOBLI.

6.6 OcobGauBi 3axoqu Ge3mekH NMpH yTHJIi3awii Ta MiAroToBUI Mpemapaty 10 3acTOCYBaHHS
[enrpas 6 Mr po34uH [uis iH €KLiH Yy HonepeIHbO HAIIOBHEHOMY IIIPHIL

Ilepen 3actocyBaHHsAM po3yuH mnpernapary [lenrpas ciil OMISHYTH Ha HAsSBHICTH BHAMMMX
4aCTHHOK. BBoaMTH c1iJ TiMbKH NMpo3opuit 0e30apBHUI PO3UHH.

HanmipHo eHeprilfiHe cTpyLIyBaHHS MOXKE IIPU3BECTH 10 arperauii nerdiarpacTuMy Ta BTpaTH Horo
610JI0TYHOT aKTHBHOCTI.

Ilepen BBeneHHsAM 3auekaiite 30 XBHINH, OO MOMEpeIHBEO HAMOBHEHWH MIpUIl HaOyB KiMHATHOI
TeMIIEpaTypH.

BukopucTaHHs MonepeHb0 HATOBHEHOTO HIMPHILY 13 3aXHCHOK KPUIIKOKO JUIS TOJIKH.

3axMCHa KpUIIKA FOJKH 3aKpUBA€ TOJIKY Mic/s BUKOHAHHS iH eKuii, o0 3anoOirTd BUMAIKOBOMY
ykoiay ronkorw. lle He BruiMBae Ha HOpManbHy poGory wmmpuua. [lopmeHs ¢ MOBUIBHO 1
piIBHOMIpHO HaTHUCKAaTH OO THX IMip, MOKW He Oyae BBeJeHa BCs J03a, | MOPIISHb HE MOxHa Oyae
HaTUCHYTH Jani. [ToTiM, YTpUMYIOYM HATUCHYTHUH IMOpIIEHb, BUMMITh WWIMpPHLl 3 Micls iH €Kil
3axXUCT rOJIKK CXOBAE TOJIKY, KOJIM BU BiAMTYCTHTE MOPIIEHD.

[lenrpas 6 Mr po34yuH Juisd iH’€KUil Y MINPHI-PYYLL

[lepen 3actocyBanHsM po3umH mnpenapary Ilenrpaz cmii OMISSHYTM Ha HasBHICT BHIUMHX
YaCTHMHOK. BBomuTH cnig Tinbku mnposzopuit Oe30apBHui posumH. HanmipHo eHepriiine
CTpYLIYBaHHsS MOYe MPHU3BECTH [0 arperauii mergiarpactumy Ta BTpaTd 0i0JOTiYHOT aKTHUBHOCTI.
Ilepen BBeneHHaM ciif 3a4ekaru 30 XBUIMH, 1100 MINPUL-AMITYJIa AOCAT KIMHATHOI TEMITEPATypH.
Yrunizauis

Bynp-skuil HeBUKOpHCTaHMH NiKapchKHi 3aci0 abo BigXoau ciif yTWII3yBaTH BIAMOBIIAHO 10O
MICLEBHX BHMOT.

7. BJIACHHUK PEECTPAIIMHOIO IOCBIJUYEHHS, SIKHA MA€ JO3BLI1 HA
JOIIYCK B OBIT

Axxopn Xenckea CJLYV.

Bopinn Tpetig Centp,

Monn ne Bapcenona, 6/,

Enidici Ect 6 mosepx,

08039 bapcenona, Icnianis.

8. HOMEPH JJO3BOJIIB HA TOIIYCK B OBII'
EU /1/18/1313/001
EU /1/18/1313/002

9. JATA BHJAYI IIEPHIOTO [JO3BOJIY HA JOIYCK B OBII' I JATA
IIPOJOBXEHHS 10O3BOJIY
Hara Buaui mepmroro 1o3Boiy Ha gomyck B obir: 21 Bepechs 2018 p.

10. IATA 3ATBEPIKEHHSI ABO YACTKOBOI 3MIHU TEKCTY XAPAKTEPUCTUKH
JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Heranena indopmauis npo wued nikapcbkuit 3aci® mpeacTaBieHa Ha IHTEPHET-CTOPIHLI
E€sponeiicbkoro areHTCTBa JiKiB http://www.ema.europa.eu.

Llett 0oKymenm nepekniaoexo Ha yKpaiHcbKy Mo6y nepekiaoaiem beznapsan Anywu
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Ilepexknan nmucrka-prjaaanma: Indopmauis st nanieHta

Ilearpa3 6 Mr po34yuH 1Jis1 iH’€KUiA y nonepeaHb0 HATIOBHEHOMY LI PHLi
nerginrpacTum

JIncrok-BriIaau, IO J0JA€THCS 10 YIAKOBKHU: iHopmalis 11 nanieHTa
Ienarpas, po3uun aJs in'ekuii, 6 mr/0,6 ma
nerdiarpacTum

[lei nikapcbkuit 3aci® miansrae H0AaTKOBOMY MOHITOPHHTY. Lle A03BONUTH LIBUAKO BHU3HAYMTH
HOBY iH(opmauito mpo Oe3neky. KopucryBay mnperiapary TakoK MOXKE [OTIOMOITH B IbOMY,
NOBIAOMILSIOYM TIpo Oyab-siki moGiuHi edexTH, siki BHHUKIM Tichas mpuifomy npemapary. L{o6
MOBIZIOMUTH NP0 NoOivHi eheKTH, AUBITHCS PO3.ain 4.

Cnix yBaxHO 03HallOMHTHCS 31 3MICTOM JINCTKA-BKJIAAUIIA [epe] 3aCTOCYBAHHSAM IMpenapary,
OCKIJIBKH BiH MiCTHTBH BasK/JIHBY U151 nauieHTa iHgopmauiro.

- 36epexiTh Liei TUCTOK-BKIAAUII, MOXKJIMBO, Y BAaC BUHHUKHE N0oTpeda MpoYrTaTy Horo e pas.

- ¥V Bunanky Oynb-sIKMX CyMHIBIB cJ1i/l 3BepHYTHCS J10 JiKaps, papMaleBTa Y1 MeJCECTpPH.

- Lleit npenapar npu3HaYeHMi KOHKpeTHi# momuni. Moro He ciix mepenaratu immum. Ilpemapar
MOXKE 3aBJIaTH IIKOAM iHUIIH JIFOAMHI, HABITH SKIIIO BOHA Ma€ TaKi K CUMIITOMH XBOPOOH.

- SIkmo y manieHTa BUHUKIM Oyab-siki moGivHi edekTH, y ToMy ducii nobiuHi epeKTH, He BKasaHi y
JIMCTKY-BKJIQIMIII, CJTi/T TOBIIOMMUTH TPO Lie Jikaps, papmaneBTa abo MEIUYHY CECTpY.

JluBitbest posnin 4.

3MicT THCTKA-BKJIAIHINA:

1. o Take [Tearpas i ans 4oro HOro 3acTOCOBYIOTh

2. Baxxnusa iHopMallis, Ky TpeOa 3HaTH Mepes 3acToCyBaHHAM npenapary [lenrpas
3. Sk 3acTocoByBaru npenapar [lenrpas

4. Moxnusi no6iuni edekrn

5. 51k 36epiratu npenapar [lenrpa3s

6. BmicT ynakoBku Ta iHIma indopmais

1. IIlo Take Ilearpas3s i aJist 4oro ioro 3acTOCOBYIOTh.

IIpenapar Ilenrpas MicTHTH Ail04y pedoBHHY 3a Ha3Boro nerdinrpactum. [lerdinrpactum — me
610K, KU BUPOOIIETHCS 38 AOMOMOTOK GIOTEXHONOTIYHUX METONIB GakTepismu 3a Ha3Bow E.
coli. BiH HanexuTh 10 rpymu GiNKiB, sIKi HA3MBAIOTHCS LIMTOKIHAMH, | JIy)Ke CXOKHM Ha OLIOK, SIKHH
BUPOOJISETHCS OpraHiZMOM JIFOAUHH ((aKTOp POCTY KOJOHIN rPpaHyIOLHTIB).

IIpenapar Ilenrpas BHUKOpUCTOBYETBCS AJII CKOPOYEHHS 4acy TPHBAJOCTI HelTponeHii (HHU3bKa
KiJIBKiCTB JISHKOLHUTIB) Ta 3MEHLICHHS YacTOTH (GeOpHIiIbHOT HeHTponeHil (JINXOMaHKH, TTOB’S13aHOI 3
HU3BKUM BMICTOM JICHKOLMTIB), SIKi MOXYTh OyTH BHKJIMKaHI XiMIOTEpammierd LHTOTOKCHYHHMHE
npenapataMu (Jlikamu, siKi BOMBAaIOTh KJITHHH, WO IIBHIKO AUISATHCS). JISHMKOIMTH BimirparoTh
BAXKJIUBY posib y GopoTebi 3 iHbekuicro. Lli kIiTHHM AyXe 9yTIHBI 40 BILUIMBY XiMioTeparrii, 1o
MOX€ 3MEHLIUTH iX KUIBKICTh B opraHi3mi. Koau KinbkicTe O6iMMX KpOB’SHHMX Tijels B OpraHismi
3HAYHO 3MEHIIYETHCS, LBOT0 MOXKe OyTH HEeOCTaTHBO ISt GOpoTEOM 3 GakTepisMH, IO MiJBUILYE
PH3UK 3apakKeHHsI.

Jlikap npu3HaumB mpemnapar [learpas aas cTUMy/IALIl KiCTKOBOrO MO3KY (YacTUHM KIiCTOK, €
YTBOPIOIOTECS KJITMHM KpoBi), 10O 30iNBIIMTH BUPOOHHUUTBO OiMMX KPOB’SHHX TiJElpb, SKi
J0TIOMAararoTe OOpOTUCS 3 iHPEKIIi€r0.

2. Baxuiupa indopmanisi, ssky TpeGa 3HaTH nepe] 3acTocyBaHHsM npenaparty [learpas

Kousu ne ciig 3acrocoByBatu npenapar Iearpas
- AKIIO y Bac ayeprig Ha nerdinrpactuM, dinrpactam ado Oymb-siki iHIII KOMIIOHEHTH LHOTO
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npernapary (mepeniyeHi B po3aini 6).

ITonepemkeHHs Ta 3an00izkHI 3aX01H

[TopagsTecs 3i cBoiM JikapeMm, ¢apMalUeBToM a00 MEIUYHOK CECTPOK Tepejl [0YaTKOM
3aCTOCYBaHHs npenapary [learpas, skio:

- ¥V mauieHTa BUHUKAE ajepriuHa peakilis, BKIFOYarOun CIa0KiCTh, 3HWKEHHS apTepialbHOr0 THCKY,
YTPYAHEHE JMXaHHs, HaOpsk oOnuyus (aHadiMaKTHYHHI IOK), MOYEPBOHIHHA OOMHYYS Ta
NIPUILIMBH, LUIKIPHKI BUCHIT Ta CBEPOIXK MiISTHOK IIKIPH.

- [TauienT mae aneprito Ha narexc. Kpuiuka rojku IONpUL@-aMITylid MiCTHTH [OXiJHE JIATEKCY I
MOKe BUK/IMKATH CEpHO3HI allepriuHi peakiil.

- ¥V nanieHTta Kamenb, IMiJBUINCHA TeMIleparypa Tina i yTpyaHeHe auxauHs. Lle MoxyTh 6yTH
CHMIITOMHM TFOCTPOI IUXaIbHOT HEJOCTATHOCTI.

- ¥V nauieHTa € HacTynHi MoOivHi egekTr abo iX koMOiHaLis:

- HabOpsk abo OmyxJicTh, SKi MOXYTh OYTH TOB'A3aHi 3 PIiAIIMM CEYOBUITYCKAHHSAM, YTPYIHEHE
JMXaHHs, HaOpsK XHUBOTa ab0 BIAYYTTs IMEPENOBHEHOCTI Ta 3arajbHe Big4yTTsi BToMH. Lle MOXKyTh
OyTH CUMITTOMH 3aXBOPIOBAHHS, sIKE HA3UBAETHCS «CHHAPOM KAIliIIPHOTO BUTOKYY, IKMH BHKJIHKAE
BHUTIK KPOBI 3 IpiOHUX KPOBOHOCHHX CYJHMH B OpraHism nauieHra. JIuBiThcs MyHKT 4.

- Skmo y namieHTa € 6i1p y BepXHIH 4acTHHI XHBOTA 3/iBa ab0 y BepXHIH 4YaCTHHI TIEYOBOTO
nosica. e Moke o3Hauarw, o y nautieHTa € mpoOieMHu i3 cene3iHKoo (301/IbIeHa cele3iHKa).

- TlanieHT HemogaBHO mnepeHic BaxKy iH(QEKLiKO JiercHiB (ITHEBMOHIS), MaB piIMHY B JIETeHSX
(HaOpsik  JIereHiB), MNHEBMOHIIO (iHTepcTHuiansHa XBOpoOa JiereHiB) abo MaB aHOMaJbHY
PEHTIeHOrpaMy IrpyAHOT KIITKH (1HIIBTpallis JEereHiB).

- Y naui€eHTa HasBHI 3MiHH KUIBKOCTI KJTITHH KPOBi (HampHKIa/, 301MbICHHS KIIBKOCTI JT€HKOLHUTIB
a60 MOCHIICHHS aHeMil) Y¥ 3HHKEHHsI KiJIbKOCTI TPOMOOLIMTIB, 110, Y CBOKO YEPIY, 3HUKYE 31ATHICTh
KpOBI 0 3ropTaHHs (TpoMmOoumMTOMeHist). MoXIHBO, Jlikap 3axode OiNbII YBa)XHO KOHTPOJIOBATH
CTaH Mall€eHTa.

- ¥V mauieHTa ceprnoBUAHOKIITHHHA aHeMisl. MOXKITHBO, JTiKap 3axoue OB YBa)KHO KOHTPOJIOBATH
CTaH MNali€eHTa.

- JIKmo y nauieHTa pak MOJIOYHOI 3aj703u abo JiereHiB, 3acTOCyBaHHs Npemapary [lenrpas y
MOEHAHHI 3 XiMioTepariero Ta/abo MPOMEHEBOIO TEpaIiero MOKe 301IbIINTH PU3HK EPEIPAKOBOTO
CTaHy KpoBi, BigoMoro sk Mienogucruiactuanuit cuHapom (MJIC), abo paky KpoBi, sKuii
Ha3MBAETHCs TOCTPUM Mie€NOiAHUM Jieiiko3oM (ITMJT). CHUMIITOMH MOXKYTh BKJIIOYAaTH B ceOe: BTOMY,
JIMXOMaHKY Ta MOCHJIEHHS CXHJIBHOCTI 10 BHHUKHEHHS CHHIIIB i KDOBOTEY.

- Y nmanieHra 3’SBWIMCS paNTOBi O3HAaKM ajepriuHoi peakiii, Taki K BHCHII, CBEpOK,
[IOYEPBOHIHH a00 KpOMWB'sIHKA WIKipH, HAOpsK o6nu4yYs, ryd, s3uka abo iHIIMX YacTHH Tina,
3aJIMIIKaA, CBUCTAYE JWUXaHHA a00 yTpyJHeHe AMXaHHs, sIKi MOXYTh OyTH O3HaKamMu CepHO3HOI
aNepriyHoi peaxiii.

Jlikap Gyne perynapHo MepeBipATH pe3yabTaTH aHali3iB KPOBi Ta cedi MaiieHTa, OCKiJIbKH IIpernapar
[Tenrpas Moxe MOLIKOAMTH TOHKI KaIli/ISIpH BCepeArHI HUPOK (INIoMepyIoHeDPHT).

[Tosimomusnocs mpo cepio3Hi mkipHi peakuii (curapom CriseHca-J[>OHCOHA) MPU 3aCTOCYBAHHI
npenapary [lenrpas. fkimo BH NMOMiTHIH Oynb-sIKHHA i3 CHMITOMIB, OMHCAHUX Yy po3aiii 4, ciia
HeraiHo MPUIMHHUTH 3aCTOCYBaHHA npenapary [lenrpa3s ta 3sepHyTHCS 32 MEAUYHOIO OTIOMOTOIO.
Pusuk possuTKy paky KpoBi ¢iix oOroBopuTH 3 Nikapem. SIKIO y mauieHTa icHye WMOBIpHICTB
PO3BHTKY paKy KpoBi, HOMy He CJTil 3aCTOCOBYBaTH mpernapar [lesirpas, okpimM BUIIAAKIB, KOJIK HOTo
3aCTOCYBaHHS PEKOMEH/IyBaB JIiKap.

Pinko nosigomusnocs npo 3ananeHHs a0pTH (BEJIMKOi KPOBOHOCHOT CYIHMHH, KA TPAHCIIOPTYE KPOB
BIJI CepLd JI0 PEINTH Tijla) y XBOPUX Ha PaK Ta y 34OPOBHX AOHOpPiB. CHMITOMM 3arajeHHs aopTH
MOXYTb BKJIIOYaTH JIMXOMAHKY, OiNb y >KHMBOTI, IMOraHe CaMOIOYYTTs Ta MiIBHIICHHS PIBHSA TaKk
3BaHHX MapKepiB 3ananeHHs (Hanpukiaa, C-peakTHBHHUN OilOK 1 KiMBKICTh JICHKOIMTIB y KpOBi).
SIKIo y nmanieHTa 3’ SBUIHCS LI CUMITTOMH, CJIiJ TIOBIJOMUTH IIPO L€ JIiKaps.

Biacyruicte Bignosiai Ha nerginrpacrum

Slkwio y mauieHTa BiACYTHs BIANOBIAb Ha JiKyBaHHS rerdiarpacTuMoM aGo BiANOBIAL HA NTIKyBaHHS
nergiIrpacTUMoOM He YTPUMYETBCS, JIKAp 3'ACY€e MPUUMHM, Y TOMY YHCIi UM YTBOPUIMCS aHTUTINA
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JUIA IPUTNMHEHHs Ail nergijarpactumy.
Hitu Ta migaitkn
Besneka Ta edextuBHicTh npenapary [lenrpas y aiTei iie He BCTAHOB/IEHI. 3BEPHITLCA 3a MOPAIO0
J0 cBOTO JiKaps abo (apmanerTa nepea THM, SIK 3aCTOCOBYBATH OyAb-AKi JIIKH.
IIpenapar I[learpa3 Ta inui Jiku
Crnin moBigoMury Jikaps abo ¢apmauesTa mpo yci rpenapard, sKi MamieHT MpuiMac HHHI abo
NpUHMaB OCTaHHIM 4acoM, a TaKoXk Mpo OyAb-sKi JKH, AKi MALi€HT [1aHye MPUAMATH.
BariTHicTh Ta rogyBaHHs rpyaio
Ilepen TumMm, sik mpuitmatu Oynb-siKi JIIKM, 3BEpPHITBCS 3a MOPaJor0 A0 Jikaps abo dapmauesra.
Hocnipkenns npenapary [lenrpas y BariTHUX JKIHOK He MPOBOAMIMCS. Baknupo, mo6 namieHTka
MOBIIOMHJIA JIiKapsi, SKIIO:

e BOHA BariTHa;

® IiJO3pIOE, L0 BOHA BariTHA;

e a0o maHye BariTHICTS.
SIKIO manieHTKa 3aBariTHie mija yac npuiiomy npenapaty [learpa3, BoHa NOBUHHA [IOBIJOMUTH PO
Lie CBOTO JIiKapsl.
SIkmo Jsikap He peKOMEeHIye iHaKiue, CIi MPUITMHHATH TOAYBaHHA TPYQIIO MiJ 4Yac NpHHOMY
npenapaty Ilenrpas.
Bniue Ha 3paTHiCTH KepyBaTH aBTOMO0i/IeM Ta KepyBaTH MalIHHAMH
[Tpemapar [lenrpas He BruiMBae afo CrpaBisie HEICTOTHUHM BIMB Ha 3[aTHICTH YIPaBJISATH
aBTOMOO17eM ab0 MPALFOBATH 3 IHIIUMHU MEXaHI3MaMH.
IIpenapar Ilearpas mictute cop6iton (E 420) i naTpiii
Le#t npenapar mictute 30 Mr cop6iTony y KOKHOMY [MOIEPEIHBO HAIlOBHEHOMY IIIPHI, IO
Bignosigae SO mr/mi.
Lle#t mpenapar micTuTh MeHmre 1 mMMons Harpito (23 Mr) Ha A03y 6 ML, TOOTO NMpPaKTHYHO «Oe3
HaTpio».

3. SIk 3acrocoByBaru npenapar Ilearpas

[penapar [Tenrpas npusHadeHwit uLIe A1t JOPOCTHX BikoM Bif 18 pokiB.

[pemapar [learpas 3aBxau ¢jIiJ 3aCTOCOBYBAaTH BIAMOBIAHO 10 peKOMEHAALiH Jikaps. Y BUNAAKY
BMHUKHEHHS CYMHIBIB CJIiJ{ MTOBTOPHO 3B’si3aTcs 3 Jikapem abo ¢apmaneBroM. 3aCTOCOBYBaHa
3a3BMYail jJ03a Mpenapary CTaHOBUTH 6 MI IIISAXOM MiAWKipHOT iH’eKwii (IH’€KLis Mif MOBEPXHIO
LIKipH), 10 BUKOHYETHCH 3a JONOMOIOKO IINpHUa-aMITy/ad. [Ipemapar BBOIATH B KiHII KOKHOTO
UMKy XimioTeparmii, moHaiMeHme dYepe3 24 TOAMHHU TMicCas 3aCTOCYBaHHS OCTaHHBOI JIO3H
ximiorepartii.

IIpenapar Ilenrpas He clifg eHepriiHO CTPYLIYBaTH, OCKIIBKH 1€ MOXKE HEraTUBHO BIUIMHYTH Ha
HOro aKTHUBHICTB.

Indopmanist moao camocriiiHoro BBeenHst npenapary Ilearpas

Jlixap Mo’xe BUpIlIMTH, IO OiNpll KOpUCHUM Oylae caMocCTiiiHe BBeleHHs mnpemnapary Ilearpas.
Jlikap abo MeacecTpa MOKaxyTh croci6, sk 3pobuTH iH’eKio camoctiiiHo. He cnin pobutu cnpobu
CaMOCTIHHOrO BBeJEHHS iH’eKWii Ge3 creuiaJbHOro HaBYaHHS 3 LBOTO MPHBOAY y Jikapss abo
MEIUYHOT cecTpd. [HCTpykuUii MOJO CaMOCTIHHOro BBEICHHs IIperapaTy HaBeleHO HIDKYE, aje
NpaBUJIbHE JTIKYBaHHs 3aXBOPIOBAHHS BHUMarae TiCHOI Ta MOCTIMHOI criBmpaui 3 jikapeM. Skmo y
nalieHTa BHHUKIIM CYMHIBH II[OI0 CaMOCTIMHOrO BUKOHAHHS iH’€KLii, ab0 fKIIO BiH Mae Oyab-sKi
iHIII 3arTUTaHHsI, BiH ITOBUHEH 3BEPHYTHCS T10 JOMOMOTY [0 JiKapsi abo MeIUYHOT CECTPH.

Sk camocTiiiHo 3po6uTH iH’exuito npenapary Ilearpas?
ITpenapar HeoOXiqHO BBOAMTH B TKAaHWHH, IO PO3TALLOBaHi 3pa3y i MOBepxHero IKipu. Takuii

croci® BBeACHHsI JIiKiB HA3UBAETHCS MiIIUKIPHUM BBEACHHSIM.

HeoOxigne odaagnanus
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AGu 3pobuTH cobi MiUIKIpHY iH’ €KIIiF0, BAM 3HATOOUTECS:

® [ONEpeAHKO HANOBHEHWH mnpul npenapaty [learpas

® CIIHPTOBA CEpPBETKA.
SIKi ai¥ cJ1ix BHKOHATH Nepej THM, SIK CaMOCTiiHO 3po0uTH in’ekuito npenapary Ilearpas?
1. JlicraHbTe MonepeaHbO HAOBHEHHI IITIPHIL 3 XOJIOAUTBHHKA.
2. He 3HiIMaliTe KpUIIKY TOJKH 3i MIMPULIA JO TOTO MOMEHTY, KOJIH Bce Oyle roToBe /sl BUKOHAHHS
1H’ exuil.
3. IlepeBipTe TepMiH MPUAATHOCTI Ha €THKeTLI MorepeaHso HaroeHeHnoro mmpuuy (EXP). He
BUKOPUCTOBYHTE el TiKapChKHi 3aci6, SIKIIO MHHYB OCTaHHI# JeHB MicALs TEPMiHY MPUIATHOCTI,
3a3HAYEHOr0 Ha eTHKeTLi, abo SKIO Mperapar OyB IMo3a XOJOAMJIBHUKOM IMOHAX 72 roavH abo
BTPATHB MPUAATHICTE 3 OyIb-sKOl IHIIOT MPUYHHH.
4. Ilepesipre 30BHimHIM Bursia npenapary [enrpas. Lle nosurna Gytu nmpo3opa 6e36apBHa piauHa.
SIKu10 HasIBHI MMOMITHI TBEpAl YaCTHHKH B Mpenaparti, Horo He MOYKHa BUKOPUCTOBYBATH.
5. JIna HaliMeHII OOJIOYOro YKOJMY 3aJIMINTE IONepeHHO HAIOBHEHWH MINMpPUI[ MPH KiMHATHIH
Temrepatypi Ha 30 XBUIMH abo 06epexHO MoTpUMaiiTe HOro B pylli MPOTAroM KinbkoxX XBHIMH. He
HarpiBaiiTe npenapar [lenrpas iHmuM criocoGom (HarpuKiIaa, B MIKPOXBHIILOBIH rmedi abo mix
rapsiuor0 BOJOIO).
6. PerenbHO BUMHIiTE PYKH.
7. 36epiTe yci HeoOXigHi st iH’eKuii npeaMeTd (IINPHUI[ Ta CIIUPTOBY CEPBETKY) Y 3PYIHOMY,
J06pe OCBITIICHOMY Ta JISTKOAOCTYITHOMY MICIIi.

Sk migrorysaru in’ekuiro npenapary Iearpa3z?
Iepen Tum, sik BBOAMTH Mpenapar [lenrpas, clii BAKOHATH HaBEICHI HIDKYE il
1. Ilputpumyroun mnpuy, oGepeKHO 3HIMITH KPHUIIKY 3 TOJIKH, HE MOBEPTAIOYM 1 HABKOJIO OCI.
[ToTArHITE KPUIIKY B3IOBXK OCi LINPHILA, SIK MOKa3aHo Ha mamroHKax 1 i 2. He TopkaiiTecs rojku Ta
HE HaTUCKaiTe Ha MOpPILIEHp MITIPHUILA.

/MaoHok 1/ / MasoHok 2/
2. Moxna nomiTUTH Oynb0alIKy IMOBITPS BCEpEeAMHI MOMEpeHBO HarmoBHEeHOro mmpuiy. He
NoTpiObHO X BMAAJATH Neped Mo4YaTKoM iH’eKiil. BBeleHHs po3unHy 3 Oy/ib0alukoro MOBITPs He
CTaHOBHTbH HEOE3MEKH.
3. Ilonepe1HBO HAMTOBHEHHH IIMPHUI] TeTIep FOTOBHIA 0 BUKOPUCTAHHS.

Kyau caig BBoanTn npenapar?
Haii6inp1m BiIMOBIIHUME MicLIAMHE, 100 3p0OUTH c06i iH’€KIIirO, €:
® BEpXHs YaCTHHA CTeTHa,
® OKHBIT, 32 BUHATKOM AUISHKH HaBKOJIO MyrKa (AWB. MaJFOHOK 3).
/ MantoHok 3/
Skmo iHma ocoba BBOAUTE MaLi€HTy Mpenapar, BOHa TaKOX MOXe BBECTH HOTO Yy 3a/IHIO YACTHHY
njieyen (IHMB. MAJIIOHOK 4).
/ MamoHok 4/
PexkomeH10BaHO mMOpa3y BBOAUTH Nperapar B iHIIE MiCIIe, B iHIIOMY BUIIAJIKy iCHYE BUCOKHIA PH3UK
TOTO, IO MiCLE, AK€ HE 3MiHIOBATUMETHCS, OOITUME.

Sk 3pobuTH in’exuiro?
a) IlponesindikyiiTe miclie iH’eKLii 3a JOMOMOTOK CHMPTOBOI CEPBETKHM, MOTIM BIATATHITE IIKipy
BKa31BHMM 1 BEJIHKHM [1aJIbLSIMH, HE CTUCKAIOUH 11 (JUB. MAFOHOK 5).

/ ManroHok 5/
llonepeIHPO HAMOBHEHUH [INPHIY i3 3aXUCHUM KOBIIAYKOM TOJIKH
b) BeeniTe ronky o KiHUs B WIKipy TUM criocoGoM, sIKMH [OKazaia MeJu4Ha cecTpa abo Jikap
(ZUB. MaJTIOHOK 6).
¢) 3merka BiATATHITH MOPIUEHb MNPHIA, OO MepeBIpUTH, YM He Oyjla BMITAJKOBO IPOKOJOTA
KPOBOHOCHA cynuHa. SKimo mobadnte KpoB y IIMpPHIL, BUTATHITE TOKY i BeTasTe il B iHIIE Micle,
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d) TTocTilHO TPUMAaKOYH CKJIAJIKY LIKIpH MIXK BKa3iBHHUM 1 BETUKHM MajbLieM OHI€l PyKH, MOBIIBHO
i piBHOMIpHO HarHMCKaliTe Ha MOpLICHb LINPHLA BETHKHM MaiblieM IHIIOI PYKH, BKa3iBHHUM i
CepeIHIM MalbLsIMH Ti€l K PyKH TpUMarodu ¢uiaHelp IIINpHLA, JOKU He Oyjle BBeJeHa BCA 1034, a
MOpIIEHb HE MOXKHA OyIe HATUCHYTH Aaji. He crioBUIbHIONTE THCK HA MOPIIEHE!
e) [Ticist BBeZEHHS BMICTY WIMPUI@-aMITy/IH, TPUMAFOYH FOJKY i THM caMHM KyTOM | HATHCKAKOYH
Ha NOpLIEHb, BUAMITH FOJKY Ta BIAMYCTITh CKIAAKY LWIKIpH. 3aXUCHUHA PYKaB aBTOMATHYHO 3aKpHE
TOJIKY, | aKTHBallis 3ano0iKHUKa Oyne MmiaTBeppKeHa 100pe YyTHHM KJIalaHHAM (MB. MAJIOHOK 7).
3anoOiXKHHUK rOJIKK He CIIPALIFOE, SKIIO He Oyae BBEAeHa BCA J03a.

/ ManioHok 6/

/ Mamonok 7/
IIpo mo caix nam’sitatu
V BHUNaAKy BUHHUKHEHHS OyIb-KHX MpOOIeM, 3BEPHITBHCS 3a JOMOMOTOK | KOHCY/BTALI€I0 [0
nixapsi a00 MeJUYHOT CECTPH.
YTuiizanis BHKOPHCTAHHX IUNPHIIB
YTunizyiiTe BUKOPHCTaHI INTNPHLM BiAMOBIAHO 10 BKa3iBOK mikaps, (apManeBTa abo MeAMYHOL
CECTpH.
3acrocyBaHHs 0ib110T, aHizK MepeabayeHo, 1034 npenaparty Ilearpas
V BUNaAKy 3acTOCYBaHHS OUIBLIOT HIX peKOMEHJOBaHa J03U mpenapary [lenrpas, 3BepHIThCS 10
nikapsi, papmareBTa abo MEJUYHOT CECTPH.
Sk BM nponycTH/IN BBeJeHHs 1031 npenapary Ilearpas
Slko Bu 3abynu BBeCTH 03y mpemnapary Ilenrpas, mpH3Ha4eHOro UIs CaMOCTIHHOIO BBEIEHH,
3BEPHITHCS /10 CBOTO JIIKYFOYOTO JIiKapsi, o6 06roBOoprUTH, KOJIM BBOAUTH HACTYITHY J03Y.
IIpununenHs 3acrocyBanHnsi npenapary Ilearpas
Jlikap MOBIZOMMTE Malli€HTa, KOJNU TOW TMOBHHEH NPHIIMHUTU 3acTOoCyBaHHSA npenapary llenrpas.
[puitmMaru npenapar [enrpas mpoTsrom AeKiIBKOX LUKIIIB JTIKYBaHHS LIIJTKOM HOPMaJbHO.
V Bumnaaky Oyab-KHX MOMAJBIINX CYMHIBIB IIOJ0 3aCTOCYBaHHS LIbOTO MPEnapary, 3BEpHITLCS 10
nikapst abo dapmanesra.

4. MoxuBi no0ivyHi edexTn

Sk i Bei nikapeski npenapard, [lenrpa3 Moke BHKJIUKAaTH MoOIdHI eekTH, Xoua He y BCIX BOHH
BUHHUKalOTh. HerallHo moBiioMTe CBOro JiKaps, SKIIO Y Bac BUHUKIM OyIb-AKi 3 BKa3aHMX HHXKYE
noOivyHuX edekTiB abo MoeJHaAHHS HACTYITHUX MOOIYHUX €(eKTiB:

— HaOpsk abo omyxaHHS, IKi MOXYTh OyTH ITOB’S3aHi 3 PiIIIMM CEYOBUITYCKAHHSM, YTPYIHEHE
AMXaHHs, HaOpsK )KMBOTA a0 BiAYYTTS MOBHOTH Ta 3arajbHE BiI4yTTs BTOMH. 3arajom Ui
CHUMIITOMH PO3BUBAIOTECS Y MIBUAKOMY TEMITL.

Ile MOXyTh OyTH CHMITOMH HE QyX€ 4acToro (MOXYTh BpakaTd He Oimpmre HDK 1 31 100 monek)
3aXBOPIOBAHHS ITiJ] HAa3BOIO «CHHAPOM KAIJIIPHOTO BUTOKY», SKHHM CIPUYHMHSAE BHUTIK KpOBI 3
JpiOHUX KPOBOHOCHUX CYIMH B OPTraHi3M IMallieHTa Ta BUMarae HeBiJKJIaaHOT MEIUYHOI JIOIIOMOTH.
Hyxe nomupeHi nobiuHi epexTu (MOXyTh Bpaxkatu Oispmre Hix 1 3 10 ocib):

— Oinp y kicTkax; JIKYFOUMH Jlikap CKake, 1[0 MO)XHa MpUHAMAaTH, OO MOJNETMUTH Oinb y
KICTKax;

— Hy#AoTa i roJoOBHUH Oib.

IHommpeni no6ivni edexTH (MOXYTh BUHUKHYTH He Oinbiue HK y 1 3 10 nmauieHTiB):

— Oure y micui iH’ ekl

— TreHepaJi3oBaHi 6oii B cyrnobax i M's3ax;

— Oinb y rpyAsx, He BUKJIHKaHHH 3aXBOPIOBaHHAMH ceplis ado iHdapkToM cepL;

— MOXYTh BUHMKHYTH 3MiHH KpOBi, ajie¢ BOHU OyAyTh BHUSBJCHI 3a JIOMOMOTOI0 3BHYAWHUX
aHasi3iB KpOBi; KIJbKICTh JICHKOLHUTIB MOXe IiIBHUIIMTHCS Ha KOPOTKHIl 4ac; KiJBKICTb
TPOMOOLMTIB Yy KPOBI MOXK€ 3HHU3UTHCS, IO TMPHU3BEAE A0 IMiIBUIICHHS CXHJIBHOCTI 10
YTBOPEHHS CHHIIIB.

He naaro nommnpeni no6iyni egexru (MoKyTh BUHHKATH He Oinbiie HK y 1 3 100 nauieHTiB):
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— asiepriubi peakuii, BKIIOYAIOYM [OYEPBOHIHHA Ta NPHUIUIMBY, WKIpHUA BHCHUII Ta
BUHHUKHEHHS HaOpAKIUX cBepOJISUMX TiISHOK LIKIPH;

—  TsDKKI aJiepridi peakuii, BKJIro4arouu aHadimakciro (cnabkicTb, 3HIKEHHA apTepiaabHOTO
THUCKY, YTPYAHEHHs JUXaHHsA, HaOpsAK 0O6auyds);

— 30UIBIICHHS CEeNe31HKHY;

— PpO3pHUB CeNe3iHKH; AesKl BUNIaJKU PO3PUBY Celie3iHKU OYIH CMepTENbHUMH;

— JIy’Ke BaXJMBO HeraifHO 3BepHYTHCS JIO JIiKaps, AKIO BU BiguyBaere Oifb y JiBill BepXHil
YacTHHI )uBOTa ab0 y BEepXHil YacTHHI IICHOBOTO IOSACY 3JiBa, OCKIIBKM LI CUMIITOMHU
MOXYTb OyTH MOB’s13aHi 3 CEJIe31HKOIO;

— YTpYAHEHHs IMXaHHs, SIKIO Yy MalieHTa 3’SBUTHCSA KallleJdb, TeMIlepaTypa i yTpyAHEHeE
JAVIXaHHsI, CJIL MOBIAOMHUTH NpO L€ JIiKaps;

—  BUHMKHEHHS cuHIpoMy CBiTa (CIMBOBOTO KOJIBOPY BHITYKJIi GOJICHI 3MiHM Ha KiHIIBKax, a
iHOZI Ha OGyMYYi Ta IHi, AKi CYTPOBOIKYIOTHCS JIMXOMAHKOI0), aje 1HIII (GaKTopH y LBOMY
BUIIA/IKy MOTJIM BilirpaBaTH MeBHY pOJib;

— 3arajJeHHs KPOBOHOCHUX CYIUH LIKipH;

—  ypaxeHHs ApiOHUX KamiisipiB BcepeInHi HUPOK (TIoMepyloHehpuUT);

— IO4epBOHIHHA B MiClli YKOJIY;

— aHOMaJIbHI pe3y/IbTaTy aHaJi31B KPOBI (Ha JIAKTaTAETIporeHasy, Ce4oBy KUCIIOTY Ta JIYKHY
docdarazy);

— TMOpYUIEHHS aHaJizy KpOBI MEYiHKH (ananinamiHOTpaHcdepasa Ta
acrlapraramiHoTpaHcdepasa);

— Kallesb 3 KPOB'l0 (KPOBOXapKaHHS);

— posmaau KpoBi (Mienoaucrmactuunuil cunapom [MJIC] abo roctpuit MienoigHuMi JIEHKO3
[MUT)).

PinkicHi noGiuni epexTn (MOXYyTh BpaxkaTy He Oinbiue Hixk 1 3 1000 namieHTiB):

— 3amaleHHs aopTH (BEJIMKOI KPOBOHOCHOT CYIMHH, SIKa TPAHCIOPTYE KPOB BiJ cepls M0
pEeUITH Tija), AUB. IyHKT 2;

— KpOBOTeYa 3 JIETeHiB (JlereHeBa KpOBOTEYA);

— cuHapoM CriBeHca-J[)KOHCOHA, SIKMIT MOXKe MPOSBIIATUCS Y BUNIAALI YSPBOHYBATHX, KPYITIHX
abo MimeHenoAiOHUX TUIAM Ha TyNIyOi, IO 4acTO CYNPOBOMKYETHCS PO3TALIOBAHHUMHM 10
LEHTPY MyXUPSIMH, JIYIIEHHSAM IIKipU Ta BHpa3KaMH B POTi, rOpJii, HOCI, Ha TeHITalisAX Ta
o4ax, i AKUM MOXe NepeyBaTH JTUXOMaHKa i rpunornoAioHi cuMnToMu. SIKIo BUHUKAKOTh L
CUMIITOMHM, HeraifHO MPUIHHITH MpuiioM npemnapaTy [lenrpa3 Ta 3BepHiTBCS 10 JiKaps abo
3BEPHITBCS 32 MEUYHOIO JOMOMOTO0. JIUBITHCS TAKOX IMyHKT 2.

IToBizomJiennst npo nodivHi edexTH

Sximo y BunukM Oyae-ski noOiyHi edekTH, y ToMy ducii HeOaxaHi mobiyHi eeKTH, He BKazaHi y
JIMCTKY-BKJIAAMIII, CJI1J TIOBIAOMUTH Mpo L€ Jikaps, apmanesTa abo Meauuny cectpy. [Ipo mobiuHi
eeKTH TakoX MOXHa MOBIAOMHTH Oe3mocepenHbo y JlemapTaMeHT MOHITOPHHTY MOOIYHUX
edekTiB niKapchkux 3aco0iB YrpaBNiHHS peecTpallii JTiKapchbKUX 3aco0iB, BUPOOIB MeTHYHOTO
NpHU3HAYeHHs Ta O10LMIHKX Mpenaparis

an. €pozosimcbke, 181C

PL-02 222 Bapmaga

Tenedon: +48 22 49 21 301

Dakc: +48 22 49 21 309

Be6-caitT: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Mosimomnsroun mpo mnoGiyHi eeKTH, BM MOXKETe MOMOMOITH Hajgaté Oiiblie iHpopmauii mpo
Oe3reKy 3acTOCyBaHHS Mpernapary.

5. SIk 36epiraTtu npenapart I[learpas

Le# npenapar ciig 30epiratd y HEAOCTYITHOMY | HEBUAUMOMY JUTsl iT€H MiCLIi.

gp,co P C O Ftel O W %

131

/Y8



14

132
He BuKopucTOByiHTe Ll mpenapar Micisi 3akiHYeHHs TepMiHy MPHAATHOCTI, 3a3HAY€HOr0 Ha
KopoOouui Ta eTukerni mmpuna micas: Tepminy npuaarnocti (EXP). Tepmin npupatHocTi 03Ha4ae
OCTaHHIH JeHb BKa3aHOTo Micsus. 30epiraru B xonoauabsHuKy (2°C - 8°C).
[lenrpas MoxxHa mignaBaty 1ii KiMHaTHOT TemneparypH (He Buule 25 °C £ 2 °C) npoTAroM oJHOro
nepiomy 10 72 ropus. [lenrpas, 3anuiieHuit Npu KiMHaTHi# Temnepatypi 6inblue Hix Ha 72 TOAHHH,
CIiZL BUKMHYTH. 3 yciMa MUTaHHSAMH IORO 30epiraHHs LBOTO Mpenapary, 3BEPHITHCA 10 CBOIO
JliKaps, MeMYHOT CECTPH YH (papMalieBTa.
He 3amopoxyBaru. BumajgkoBe OJHOKparHe 3aMOpOKYBAaHHS HE JOBLIE HiK Ha 24 TOOMH He
BILTMBAa€ HEraTUBHO Ha TEPMIH MPUAATHOCTI npemnaparty [lenrpas.
36epiraiiTe momnepeIHpO HAMIOBHEHHH LUTIPHUII B OPUTiHAIBHIN yNaKoBIli y 3aXHIIEHOMY Bij CBiTIa
micui. He BUKOPHCTOBYIiTE el Mpenapar, KO BU MOMITHIM TIOMYTHIHHA a00 HasBHICTH TBEPAUX
Y4acTOK.
[Ipemapar He cnixg BHKMAaTH y KaHanizauiro abo nmoGyTOBI EMHOCTI A8 CMITTA. 3amuTaiiTe CBOro
(hapmanieBTa, sIK BUKHHYTH JiKH, sKi Oiiblue He moTpiGHi. Takuil coci6 Aiif 1oroMoxke 3aXUCTHTH
HaBKOJIMIIHE CepeJOBHIIIE.
6. BmicT ymakoBku Ta iHwa indopmanis
Ilo mictuth npenapar IMearpas
- Jliroua pedoBHHa npernapary — ue nerdiirpactum.
Koxen nmonepe1ab0 HaMOBHEHHUIT IMPHLL MiCTUTE 6 Mr nerdiarpactumy B 0,6 MJI po34UHY.
- JloromixkHi pedoBUHU: Hatpito aneTaT, copbitoun (E 420), monicopGat 20 Ta Boa s iH’ ekuiit
(amB. posnin 2).
Sk Burasaae npenapar Ilearpa3s Ta mo MiCTHTHL YIAKOBKA
[Tenrpas — ue npo3opuii Ge30apBHUIA PO3UMH IS iH €KUM y MONepeIHEO HAMOBHEHOMY INNPHLII 3
TOJIKOFO 11 iH’eKUii. KoxkeH nonepeHb0 HalOBHEHUH WIPHI MIicTUTE 0,6 MJT PO3YHHY.
[lenrpas poctynmHuii B ynmakoBKax, L0 MIiCTATH | MONEpeHBbO HANOBHEHMi LIMPHUIL 3 TMOCTIHHO
TPUKPITIEHUM 3aXHCHUM KOBIIAYKOM TOJIKH B 0J1iCTepHii ynakoBLi Ta oiHa CIIUPTOBA CepBETKA.
Baacnuk peecrpauiiiHoro mocBigueHHs Ta BAPOGHUK
Biiacuuk peecrpauiitnoro nocsiguenns (
Axxopn Xenckea C.JLV.
Bopna Tpeiig Centp,
Monn e bapcernona,
6/n, Enigici Ect 6 nosepx,
08039 Bapcenona, Icrianis.
Bupotuunk
Axxopn Xenckea [Toncka Cr. 3 0.0.
Bya. Jlytomepcka 50, [Ta6'sniue, 95-200,
[Tonbura
Hnst toro mo6 orpumarn Gimbll geTanbHy iHpOpMAaNilo, CTifl 3BEPHYTHCS 1O MiCLEBOrO
Npe/ICTaBHUKA BiNOBiAaIBHOIO Cyl'eKTa:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI) ES
Axkopn Xenckea C.JLY.
Ten: +34 93 301 00 64
IT
Axxopa Xenckea Jlimiten o
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Ten.: +39 02 94323700

Hara ocrannboi akTyamizauii iHcTpykuii: 07/2021

Inwmi paxkepena ingopmanii

3 AetanbHOIO iH(OPMALEO PO L mpenapar MOKHA 03HAHOMUTHCS Ha BeG-caiiTi €BporneiicbKoro
areHTCTBA 3 JIIKAPCHKUX 3acobiB: http://www.ema.europa.eu

Hacrynna indopmanisi npuzHadyeHa BUK/IIOYHO /I MEAHYHHX NPAUIBHHKIB:

[lenrpas ne MicTHTh KOHCepBaHTIB. Yepe3 MOKIHMBHIA PHU3MK MIKpOOHOro 3a0pyAHEHHS MIMPHLIHA
npoaykry Ilenrpas mnpusHadeHi nuine JUis OJHOPa30BOro BHUKOpHUCTaHHS. He 3amopoxysaru.
BurnaaxoBuii BIUIMB HU3BKHX TEMIEpaTyp, IO HPU3BOAATH 10 3aMOPOKYBaHHSI, [IPOTSTOM IIEPIOLY,
0 HE mnepeBHiNye 24 roAWHM OJHOKPAaTHO, HE BIUIMBAE HEraTUBHO Ha CTaOlIBHICTH MPOAYKTY
[lenrpas. SIkmo TpuBanicTe BIUMBY mepeBuimia 24 roauHu, aGo SKIIO MPOAYKT 3aMOPOXKYBAIH
GinbLre oxHoro pasy, HE CJIIJT MOI'O BUKOPUCTOBYBATH.

BincrexxyBaHicTs

Jlnsa mokpaineHHs BiACTeXeHHs (HaKTOpiB CTUMYJISLIl KOJOHiM rpanynountie (aHri. granulocyte-
colony stimulating factors, G-CSFs), npusHaueHHx NalieHTaMm, TOpProBa Ha3Ba Ta HOMep MNapTii
BBEJICHOTO Ipenapary MOBHHHI OyTH 4iTKo 3adikcoBaHi B KapTi MallieHTa.

BukopucTaHHs MNpUIIa-aMITy/IH i3 3aXHUCHUM KOBIIAYKOM [OJIKH

3aXMCHHMH KOBITAYOK TOJIKM 3aKpHBA€ TOJIKY TC/s iH eKuii, o6 3armobirtd BUMAIKOBOMY YKOIY
ronkoro. BiH He BIuIMBae Ha HOpMalbHY poOOTy mmpHua. [loplieHs cilig HATHCKATH MOBLITBHO i
piBHOMIpHO, 1OKM He Oyae BBeIeHa BCs /103a, | MOPIICHb He MOXKHa Oyne HaTHcHYTH aaji. T1oTiMm,
YTPUMYIOYH HAaTUCHYTHH MOPINEHB, BUMMITh IIMPHI] 3 MICLs iH €KIiT. 3aXUCHUHA KOBITAYOK HaKpHE
TOJIKY, KOJIX BH BiJIITyCTHUTE MOPIIEHb.

YTunizauis

Byne-ski HeBHKOpHCTaHI 3a/JHIIKH JiKapchKOro 3acoly abo HOro BIAXOAM CIiJ YTHII3yBaTH
BIJTIOBI/IHO /10 MIiCLIEBUX BUMOT.

Ha makem makoxc HaneceHi mexHIYHI RO3ZHAYKU MA 6KA3I6KU 6UPOOHUKA, WO
cmocyromosca 2D oap-kooy

L]eti ooxkymenm nepexnadeno Ha yKpaincoky mogy nepexnadauem Beznapan Anywu
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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczefistwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan.
Uwzgledniajac jedynie zawartos¢ biatka stezenie wynosi 10 mg/ml**.

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzvkiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 6 mg pegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan.
Uwzgledniajac jedynie zawarto$¢ biatka stezenie wynosi 10 mg/ml**,

*Wytwarzany w komoérkach Escherichia coli za pomocg techniki rekombinacji DNA, a nastepnie
faczony z glikolem polietylenowym (PEG).
**Po uwzglednieniu czasteczek glikolu polietylenowego stezenie wynosi 20 mg/ml.

Mocy tego produktu leczniczego nie nalezy poréwnywac z innymi pegylowanymi lub
niepegylowanymi biatkami z tej samej grupy terapeutycznej. Wiecej informacji, patrz punkt 5.1.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda amputko-strzykawka i wstrzykiwacz zawiera 30 mg sorbitolu (E420) (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czgstosci wystgpowania goraczki neutropenicznej
u dorostych pacjentéw leczonych chemioterapia cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowe;j

(z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotéw mielodysplastycznych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
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Leczenie produktem Pelgraz powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z doswiadczeniem
w dziedzinie onkologii i (lub) hematologii.

Dawkowanie
Zaleca sig stosowanie jednej dawki zawierajacej 6 mg produktu Pelgraz (jedna ampulko-strzykawka
lub wstrzykiwacz) w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej co najmniej 24 godziny po zakonczeniu

chemioterapii cytotoksyczne;.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Pelgraz u dzieci
i mtodziezy. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2, ale nie mozna sformutowac
zalecen dotyczacych dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ zmiany dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym
w schytkowym stadium niewydolnosci.

Sposdb podawania

Podanie podskorne.
Wstrzyknigcia powinny by¢ podawane podskornie w udo, brzuch lub ramig.

Instrukcje dotyczace przygotowania leku do stosowania przedstawiono w sekcji 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci przepisywanych pacjentom biologicznych produktéw
leczniczych nalezy wyraZznie zanotowaé nazwe handlowa i numer serii podawanego produktu.

Ostra biataczka szpikowa (AML, ang. acute myeloid leukaemia)

Ograniczone dane kliniczne sugerujg poréwnywalny czas do uzyskania poprawy w przebiegu ciezkiej
neutropenii dla pegfilgrastymu i filgrastymu u pacjentéw z AML wystepujaca de novo (patrz punkt
5.1). Nie okreslono jednak dtugotrwatych skutkéw dziatania pegfilgrastymu w ostrej biataczce
szpikowej, tak wigc w tej grupie pacjentow nalezy stosowac go ostroznie.

Czynnik G-CSF moze stymulowa¢ wzrost komorek szpiku in vitro; podobny efekt in vitro moze
wystgpi¢ dla niektorych komorek niepochodzacych ze szpiku.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ pegfilgrastymu nie byty badane u pacjentow z zespotami
mielodysplastycznymi, przewlektg biataczkg pochodzenia szpikowego oraz u pacjentow z wtdrng
ostra biataczkg szpikowa; dlatego nie nalezy go stosowaé w tych grupach pacjentéw. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na rozréznienie przemiany blastycznej w przewlektej biataczce szpikowej od tej

w ostrej biataczce szpikowe;j.
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Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ pegfilgrastymu nie byly ustalone u pacjentdw z ostrg
biataczkg szpikowa wystepujaca de novo w wieku < 55 lat z wynikiem badania cytogenetycznego
t(15; 17).

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci pegfilgrastymu u pacjentdw otrzymujgcych
wysokie dawki chemioterapii. Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w celu zwigkszenia

dawki chemioterapii cytotoksycznej poza ustalone schematy dawkowania.

Dziatania niepozadane w obrebie ptuc

Po podaniu G-CSF odnotowywano przypadki dziatan niepozadanych w obrebie ptuc, w szczegolnosci
sro6dmigzszowego zapalenia ptuc. Ryzyko ich wystapienia moze by¢ wigksze u pacjentoéw z ostatnio
przebytymi zapalnymi zmianami naciekowymi w ptucach lub zapaleniem ptuc (patrz punkt 4.8).

Objawy ptucne, takie jak kaszel, goraczka i dusznosé, wystepujace razem z objawami radiologicznymi
swiadczacymi o naciekach zapalnych w ptucach, pogorszenie wydolnosci oddechowej oraz
zwigkszenie liczby granulocytéw obojetnochfonnych mogg swiadczy¢ o rozpoczynajgcym sie zespole
ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (ang. adult respiratory distress syndrome, ARDS).

W takim przypadku lekarz podejmuje decyzj¢ o przerwaniu stosowania pegfilgrastymu i rozpoczeciu
odpowiedniego leczenia (patrz punkt 4.8).

Klebuszkowe zapalenie nerek

U pacjentéw otrzymujacych filgrastym i pegfilgrastym odnotowano wystgpowanie kigbuszkowego
zapalenia nerek. Na og6t kigbuszkowe zapalenie nerek ustgpowato po zmniejszeniu dawki lub po
zaprzestaniu podawania filgrastymu i pegfilgrastymu. Zaleca si¢ monitorowanie wynikéw badania
moczu.

Zespol przesiakania wlosniczek

Po podaniu czynnika G-CSF odnotowano wystgpowanie zespotu przesigkania wiosniczek, ktory
charakteryzuje si¢ nastgpujgcymi objawami: niedocisnienie tetnicze, niedobory albumin we krwi,
obrzgki i zaggszczenie krwi. Pacjentow, u ktérych wystapia objawy zespotu przesigkania wlosniczek
nalezy uwaznie obserwowac i zapewni¢ im standardowe leczenie objawowe, ktore moze obejmowac
intensywna opiek¢ medyczna (patrz punkt 4.8).

Powiekszenie Sledziony i pekniecie $ledziony

Po podaniu pegfilgrastymu odnotowano zwykle bezobjawowe przypadki powiekszenia $ledziony oraz
przypadki p¢knigceia Sledziony, w tym kilka $miertelnych (patrz punkt 4.8). W zwigzku z tym nalezy
uwaznie kontrolowa¢ wielko$¢ sledziony (np. badanie lekarskie, ultrasonografia). Rozpoznanie
peknigcia sledziony nalezy rozwazy¢ u pacjentéw zgtaszajacych bol w lewym nadbrzuszu lub na
szczycie barku.

KOTilA BIPHA
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Trombocytopenia i niedokrwistos$é

Podawanie samego pegfilgrastymu nie zapobiega wystgpieniu trombocytopenii ani niedokrwistosci
spowodowanej stosowaniem petnej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z przepisanym
schematem dawkowania. Zaleca si¢ regularne monitorowanie liczby plytek krwi i hematokrytu.
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas podawania produktow leczniczych z grupy
chemioterapeutykéw przeciwnowotworowych (pojedynczo lub w skojarzeniu), ktére moga
powodowac¢ cigzka trombocytopenie.

Zespot mielodysplastyczny i ostra bialaczka szpikowa u pacjentéw z rakiem piersi i ptuc

W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu produktu do obrotu rozwoj zespotu
mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic syndrome, MDS) i ostrej biataczki szpikowej (ang. acute
myeloid leukaemia, AML) u pacjentéw z rakiem piersi i pluc byl zwiazany ze stosowaniem
pegfilgrastymu w skojarzeniu z chemioterapia i (lub) radioterapig (patrz punkt 4.8). Pacjentéw z
rakiem piersi i ptuc , nalezy monitorowaé pod katem wystepowania objawéw przedmiotowych i
podmiotowych MDS i AML.

Niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa

U pacjentéw z cechg niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowa przetomy choroby byty zwiagzane ze stosowaniem pegfilgrastymu (patrz punkt
4.8). Dlatego lekarze powinni zachowac ostroznos¢ przepisujac pegfilgrastym pacjentom z cecha
niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowe;j lub z niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowg — nalezy
monitorowa¢ wlasciwe parametry kliniczne oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwos$¢ wystapienia
zwigzku pomigdzy podawaniem tego produktu leczniczego a powigkszeniem §ledziony i przetomami
spowodowanymi zamknigciem naczyn krwionosnych.

Leukocytoza

U mniej niz 1% pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym liczba krwinek biatych wynosita 100 x 10%/1
lub wigcej. Nie opisano dziatan niepozadanych bezposrednio zwigzanych z takim stopniem
leukocytozy. Takie zwigkszenie liczby krwinek biatych jest przemijajace — najczesciej wystepuje

w okresie od 24 do 48 godzin po podaniu leku i jest zwiazane z efektem farmakodynamicznym tego
produktu leczniczego. W zwigzku z klinicznym dziataniem i mozliwoscig wystgpienia leukocytozy,
podczas trwania terapii nalezy regularnie oznacza¢ liczbe¢ biatych krwinek. Jesli liczba leukocytow
przekroczy 50 x 10°/1 po osiagnigciu spodziewanego nadiru, stosowanie tego produktu leczniczego
nalezy natychmiast przerwaé.

Nadwrazliwosé

Po rozpoczeciu lub w trakcie leczenia pacjentéw pegfilgrastymem, zgtaszano reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje anafilaktyczne. U pacjentow z klinicznie istotng nadwrazliwoscig nalezy trwale
zaprzesta¢ podawania pegfilgrastymu. Nie nalezy podawac pegfilgrastymu pacjentom

z nadwrazliwoscig na pegfilgrastym lub filgrastym w wywiadzie. Jesli wystapig cigzkie reakcje
alergiczne, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie, ze $cistg obserwacja pacjenta przez kilka dni.

Zespdélt Stevensa Johnsona

W zwiazku z leczeniem pegfilgrastymem zgtaszano rzadkie przypadki wystepowania zespotu
Stevensa Johnsona (ang. Stevens Johnson Syndrome, SJS), ktéry moze zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢
do zgonu. Jesli w zwigzku ze stosowaniem pegfilgrastymu u pacjenta wystapit zespot SJS, w zadnym
momencie nie wolno u niego wznawia¢ leczenia pegfilgrastymem.

KOTMA BIPHA



Immunogenno$¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek leczniczych mozliwe jest wystgpienie immunogennosci.
Czgstos$¢ powstawania przeciwcial skierowanych przeciwko pegfilgrastymowi jest ogélnie mata.
Podobnie jak w przypadku wszystkich biologicznych produktéw leczniczych spodziewane jest
powstanie przeciwciat wigzacych; jednakze, jak dotad nie zaobserwowano, aby mialy wtasciwosci
neutralizujace.

Zapalenie aorty

Zaréwno u zdrowych osob, jak i pacjentéw onkologicznych opisywano po podaniu filgrastymu lub
pegfilgrastymu przypadki zapalenia aorty. Wystgpujace u tych oséb objawy obejmowaty goraczke, bol
brzucha, zte samopoczucie, bol dolnego odcinka kregostupa oraz zwickszone stezenie markerdw stanu
zapalnego (np. biatka C-reaktywnego i liczby krwinek biatych). W wiekszosci przypadkow
rozpoznanie zapalenia aorty byto stawiane na podstawie badania TK i generalnie ustepowato po
odstawieniu filgrastymu lub pegfilgrastymu. Patrz tez punkt 4.8.

Mobilizacja

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania
produktu Pelgraz podawanego w celu mobilizacji prekursorowych komérek krwi u pacjentéw ani
u zdrowych dawcdw.

Inne szczegdlne srodki ostroznosci

Zwigkszenie aktywnosci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapie powodujacg wzrost komoérek
bylo zwigzane z przemijajacym patologicznym gromadzeniem znacznika w scyntygraficznym obrazie
kosci. Nalezy bra¢ to pod uwage podczas interpretowania wynikoéw obrazowych szpiku.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Sorbitol
Nalezy wzia¢ pod uwagg addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych
sorbitol (lub fruktozg) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze).

Séd
Pelgraz zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 6 mg dawki, co oznacza, ze jest zasadniczo
»wolny od sodu”.

Wszyscy pacjenci

Ostonka na igltg¢ amputko-strzykawki zawiera sucha naturalng gume (pochodng lateksu), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na potencjalng wrazliwos¢ szybko dzielacych si¢ komérek szpiku na chemioterapie
cytotoksyczng, pegfilgrastym nalezy podawaé co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii.
W badaniach klinicznych stwierdzono, ze pegfilgrastym mozna bezpiecznie podawa¢ na 14 dni przed
rozpoczgciem chemioterapii. Nie analizowano jednoczesnego stosowania produktu Pelgraz z zadnym
produktem leczniczym z grupy chemioterapeutykow. W badaniach na modelach zwierzecych
wykazano, ze leczenie skojarzone za pomoca pegfilgrastymu i 5-fluorouracylu (5-FU) lub innych
produktow z grupy antymetabolitéw nasila dziatanie mielosupresyjne.

W badaniach klinicznych nie analizowano szczegétowo mozliwych interakeji z innymi
hematopoetycznymi czynnikami wzrostu ani z cytokinami.
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Nie prowadzono badan nad interakcja z litem, ktory rowniez powoduje nasilenie procesu uwalniania
granulocytow obojetnochtonnych. Nie istnieja dowody $wiadczace o tym, ze podobna interakcja moze
by¢ szkodliwa.

Nie analizowano bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu Pelgraz u pacjentéw
otrzymujgcych chemioterapi¢ powodujaca opézniona mielosupresje, np. pochodne mocznika.

Wprawdzie nie prowadzono swoistych badan dotyczacych interakcji ani metabolizmu pegfilgrastymu,
niemniej jednak w badaniach klinicznych nie stwierdzono przestanek swiadczacych o interakcjach
tego produktu z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania pegfilgrastymu u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Pegfilgrastym nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym

niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania pegfilgrastymu i (lub) jego metabolitow do
mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci w tym noworodkéw. Nalezy podja¢
decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie pegfilgrastymu biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Pegfilgrastym nie wptywat na rozrodczos¢ ani ptodnosé u samcéw i samic szczurdw, po zastosowaniu
skumulowanej dawki tygodniowej bedacej okoto 6 do 9 razy wiekszg niz dawka zalecana u ludzi (na
podstawie powierzchni ciata) (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pegfilgrastym nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi byty bole kosci [bardzo czesto (> 1/10)] i bole
migSniowo-szkieletowe [czgsto (> 1/100 do < 1/10)]. Béle kosci byly najczesciej przemijajace i miaty
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego; u wigkszosci pacjentow ustepowaly po podaniu
standardowych lekéw przeciwbdlowych.

Po podaniu pegfilgrastymu, w poczatkowej lub pdzniejszej fazie leczenia wystepowaly reakcije
nadwrazliwosci, w tym wysypka na skorze, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, rumien,
uderzenia goraca i spadek ci$nienia [niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)]. U pacjentéw
otrzymujacych pegfilgrastym moga wystapic¢ cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (niezbyt
czgsto) (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw poddawanych chemioterapii, po podaniu czynnika G-CSF odnotowano niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100) wystepowanie zespotu przesigkania wlosniczek, ktéry moze zagrazac zyciu w
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przypadku opéZnienia leczenia, patrz punkt 4.4 i podpunkt ,,Oméwienie wybranych dziatan
niepozadanych” ponizej.

Niezbyt czgsto wystgpowato powiekszenie $ledziony, gléwnie bezobjawowe.

Niezbyt czgsto po podaniu pegfilgrastymu byly zglaszane peknigcia $ledziony, w tym $miertelne
(patrz punkt 4.4),

Zapalenie aorty (rzadko) (patrz punkt 4.4)

Niezbyt czgsto zgtaszano dziatania niepozadane dotyczace ptuc, takie jak $rodmigzszowe zapalenie
ptuc, obrzgk ptuc, zmiany naciekowe w ptucach i zwtdknienia w ptucach. Niezbyt czgsto prowadzito

to do niewydolnosci oddechowej lub zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS),
w tym przypadkéw zakonczonych zgonem (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z cecha niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowg zglaszano pojedyncze przypadki przelomow choroby (niezbyt czesto) (patrz

punkt 4.4).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dzialania niepozadane zgtaszane w trakcie badan klinicznych oraz
zglaszane spontanicznie. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajgca si¢ cigzkoscia.

Klasyfikacja Dzialania niepozadane

;l:::‘?;;:éw Bardzo czesto Czesto Niezbyt Czesto Rzadko Bardzo

MedDRA (=1/10) (=1/100 do <1/10) | (=1/1000 do < 1/100) =110 rzadko

000 do (<1/10 000)

<1/1000)

Nowotwory Zespot

fagodne, mielodysplastyczny!

zlosliwe i Ostra biataczka

nieokreslone szpikowa!

(w tym torbiele

i polipy)

Zaburzenia Trombocytopenia! | Przetom niedokrwistosci

ukladu Leukocytoza! sierpowato-krwinkowe;j?

krwionosnego Powigkszenie §ledziony?

i limfatycznego Pekniecie $ledziony?

Zaburzenia Reakcje nadwrazliwosci

ukladu Anafilaksja

immunologiczn

ego

Zaburzenia Zwigkszenie stezenia

metabolizmu kwasu moczowego

i odzywiania

Zaburzenia Bol glowy!

ukladu

nerwowego

Zaburzenia Zespot przesiakania

naczyniowe wlosniczek! Zapalenie
aorty

Zaburzenia Zespot ostrej Krwotok

ukladu niewydolnosci plucny

oddechowego, oddechowej dorostych?

klatki Dzialania niepozadane w

piersiowej obrebie phuc
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i Srodpiersia

(Sré6dmiazszowe
zapalenie ptuc, obrzek
ptuc, nacieki zapalne

szkieletowy, bl
szyi)

i zwidknienia
w ptucach)
Krwioplucie
Zaburzenia Nudno$ci!
zoladka i jelit
Zaburzenia Zespol Sweeta (ostra
skéry i tkanki goraczkowa dermatoza Zespot
podskérnej neutrofilowa)'? Stevensa-
Zapalenie naczyn Johnsona
krwiono$nych skéry!?
Zaburzenia Bol kosci Bél kostno -
mig¢$niowo- miesniowy (bol
szkieletowe migsni, bol
i tkanki lacznej stawdw, bol
konczyn, bél
plecow, bol
migsniowo-

Zaburzenia Ktebuszkowe zapalenie
nerek i drég nerek?
moczowych
Zaburzenia Bol w miejscu Reakcje w miejscu
ogélne i stany wystrzykniecia! wystrzyknigcia?
W miejscu Niekardiologiczny
podawania bdl w klatce

piersiowej
Badania Zwigkszona aktywnos¢
diagnostyczne dehydrogenazy

mleczanowej i fosfatazy
zasadowej!
Przemijajace
podwyzszenie
aktywnosci AIAT lub
AspAT!

'Patrz ,,Oméwienie wybranych dziatan niepozgdanych” ponizej.
*To dziatanie niepozadane zostato zidentyfikowane w badaniach po wprowadzeniu produktu do
obrotu, ale nie zostalo zaobserwowane w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych
przeprowadzonych u dorostych. Kategoria czgstosci zostata oszacowana na podstawie obliczen
statystycznych opartych na wynikach uzyskanych od 1576 pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym,
w dziewigciu randomizowanych badaniach klinicznych.

Omowienie wybranych dziatan niepozadanych

Niezbyt czgsto zglaszano wystepowanie zespotu Sweeta, chociaz w niektérych przypadkach mogto

odgrywac¢ rolg jednoczesne wystgpowanie nowotworéw uktadu krwiotwdrczego.

U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym zglaszano niezbyt czgsto zapalenie naczyn krwionosnych
skoéry. Mechanizm zapalenia naczyn u tych pacjentéw nie jest znany.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (niezbyt czesto),
jak réwniez bol w miejscu wstrzyknigcia (czesto) wystepowaly w poczatkowym lub podtrzymujgcym
leczeniu pegfilgrastymem.

Zgtaszano czgsto leukocytozg (liczba biatych krwinek > 100 x 10%/1) (patr
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U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym po zakorczeniu chemioterapii cytotoksycznej
wystepowaly: niezbyt czgsto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie stezenia kwasu moczowego
i aktywnosci fosfatazy zasadowej oraz niezbyt czgsto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie
aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej. Wszystkie powyzsze zmiany byty odwracalne i nie
powodowatly objawow klinicznych.

Stwierdzono bardzo czgste wystgpowanie nudnosci oraz bélu glowy u pacjentdéw otrzymujacych
chemioterapig.

U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym po chemioterapii cytotoksycznej obserwowano niezbyt
czgsto zwigkszenie wartosci wynikow testow watrobowych: aktywnosci aminotransferazy alaninowej
(AIAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT). To zwigkszenie jest przemijajace

i aktywnosci wracaja do wartosci poczatkowych.

W badaniu epidemiologicznym prowadzonym u pacjentéw z rakiem piersi i ptuc zaobserwowano
zwigkszone ryzyko wystapienia MDS i AML po zastosowaniu produktu Pelgraz w skojarzeniu z
chemioterapia i (lub) radioterapig (patrz punkt 4.4).

Zglaszano czgsto trombocytopenie.

Przypadki wystepowania zespotu przesigkania wiosniczek w zwigzku ze stosowaniem czynnika G-
CSF zglaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na ogét dotyczyto to pacjentow z
zaawansowang chorobg nowotworowa, posocznicg, przyjmujacych wielokrotnie produkty lecznicze

stosowane w chemioterapii lub pacjentéw, u ktérych jest wykonywana afereza (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez

Doswiadczenie w stosowaniu produktu Pelgraz u dzieci jest ograniczone. Zaobserwowano, ze ciezkie
dziatania niepozadane u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat wystepowaty z wieksza czestoscia (92%)
niz u dorostych i niz u dzieci starszych w wieku 6-11 i 12-21 lat, u ktdrych czesto$¢ wystepowania
cigzkich dziatan niepozadanych wynosita odpowiednio 80% i 67%. Najczesciej wystepujacym
dziataniem niepozadanym byt bdl kosci (patrz punkt 5.1 i 5.2).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie ode'rzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego

4.9 Przedawkowanie

Pojedyncze dawki w wysokosci 300 pg/kg me. podawano podskornie ograniczonej liczbie zdrowych
ochotnikdw oraz pacjentom z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, nie obserwujac zadnych cigzkich
dziataf niepozadanych. Dziatania niepozadane byly podobne do tych, ktére obserwowano u pacjentow
otrzymujacych mniejsze dawki pegfilgrastymu.
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5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymulujace, czynniki stymulujace tworzenie kolonii, kod
ATC: LO3AA13

Pelgraz to biopodobny produkt leczniczy. Szczeg6towe informacje dostepne sg na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw — http://www.ema.europa.eu.

Ludzki czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF) jest glikoproteing regulujgca procesy
wytwarzania i uwalniania granulocytéw obojetnochtonnych ze szpiku kostnego. Pegfilgrastym jest
koniugatem kowalencyjnym rekombinowanego ludzkiego G-CSF (r-metHuG-CSF) z jedng czasteczka
PEG, o masie czgsteczkowej 20 kDa. Pegfilgrastym ma dtuzszy niz filgrastym okres péttrwania, na
skutek mniejszego klirensu nerkowego. Wykazano, ze pegfilgrastym i filgrastym charakteryzujg sie
identycznym sposobem dziatania — powoduja znaczace zwigkszenie liczby granulocytéw
obojetnochtonnych w krwi obwodowej w ciagu 24 godzin od podania oraz niewielkie zwiekszenie
liczby monocytéw i (lub) limfocytéw. Na podstawie badan aktywnosci chemotaktycznej

i fagocytarnej wykazano, ze granulocyty obojetnochtonne wytwarzane po podaniu pegfilgrastymu
wykazujg prawidiowa lub wzmozong aktywnos¢, podobnie jak po podaniu filgrastymu. Podobnie jak
w przypadku innych hematopoetycznych czynnikéw wzrostu, w warunkach in vitro wykazano, ze
G-CSF stymuluje ludzkie komoérki srodbtonkowe. W warunkach in vitro G-CSF moze stymulowac
wzrost komorek szpikowych, w tym komodrek nowotworowych; podobne dzialanie obserwowano
réwniez in vitro w stosunku do komoérek niepochodzacych ze szpiku kostnego.

W dwéch randomizowanych gtéwnych badaniach, prowadzonych metoda podwdjnie slepej préby,

z udziatem pacjentéw z rakiem piersi wysokiego ryzyka w stopniu zaawansowania I1 - IV,
poddawanych chemioterapii mielosupresyjnej doksorubicyng i docetakselem, zastosowanie
pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl skrdcito czas trwania neutropenii i czestosé wystepowania
neutropenii z goraczka, podobnie jak po codziennym podawaniu filgrastymu srednio przez 11 dni. Po
zastosowaniu opisanego schematu dawkowania, bez podawania czynnikow wzrostu, uzyskano sredni
czas trwania neutropenii 4. stopnia wynoszacy 5 — 7 dni i 30 - 40% wystepowanie neutropenii

z gorgczkg. W jednym z badan (n = 157) podawano pegfilgrastym w stalej dawce wynoszacej 6 mg.
Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,8 dnia, a w
grupie otrzymujacej filgrastym 1,6 dnia (réznica pomigdzy grupami: 0,23 dnia, 95% przedziat ufnosci:
-0,15, 0,63). Przez caly czas trwania badania czgsto$¢ wystepowania neutropenii z gorgczka w grupie
otrzymujgcej pegfilgrastym wynosita 13%, a w grupie otrzymujacej filgrastym — 20% (r6znica
pomigdzy grupami: 7%; 95% przedziat ufnosci: -19%, 5%). W drugim badaniu (n = 310) podawano
dawke dostosowana do masy ciata (100 pg/kg mc.). Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia

W grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,7 dnia, a w grupie otrzymujacej filgrastym — 1,8 dnia
(réznica pomigdzy grupami: 0,03 dnia, 95% przedziat ufnosci: -0,36, 0,30). Sumaryczna czestosé
wystgpowania neutropenii z goragczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 9%, a w grupie
otrzymujacej filgrastym — 18% (réznica pomigdzy grupami: 9%, 95% przedziat ufnosci: -16,8%
i-1,1%).

W kontrolowanym placebo, podwojnie slepym badaniu z udzialem pacjentéw z rakiem piersi wptyw
pegfilgrastymu na wystgpowanie goraczki neutropenicznej oceniono po leczeniu schematem
chemioterapii, w ktérym ryzyko wystapienia goraczki neutropenicznej wynosi 10-20% (docetaksel
100 mg/m? pe. co 3 tygodnie przez 4 cykle). Zrandomizowano 928 pacjentéw, ktérzy otrzymali albo
pojedyncza dawkg pegfilgrastymu albo placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po chemioterapii

w kazdym z cykli. Wystgpowanie goraczki neutropenicznej byto mniejsze u pacjentéw leczonych
pegfilgrastymem niz otrzymujacych placebo (odpowiednio 1% w stosunku do 17%, p < 0,001). Liczba
przypadkow hospitalizacji i podawania dozylnie lekow przeciw zakazeniom zwigzanym

z klinicznie zdiagnozowang goraczka neutropeniczng byta mniejsza w grupie leczonej
pegfilgrastymem niz w grupie otrzymujacej placebo (odpowiednio 1% i 14% - hospitalizacja,

p <0,001; 2% i 10% - leki przeciw zakazeniom, p < 0,001).
KOriA BIPHA
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W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy II z podwéjnie Slepa proba, u pacjentow
poddanych chemioterapii z powodu AML de novo, poréwnano pegfilgrastym podany w pojedyncze;j
dawce 6 mg z filgrastymem podawanym podczas indukcyjnej chemioterapii. Sredni czas do uzyskania
poprawy w przebiegu cigzkiej neutropenii oszacowano na 22 dni w obu podanych grupach. Nie
uzyskano wynikéw w terapii dugoterminowej (patrz punkt 4.4).

W fazie II wieloosrodkowego, randomizowanego, otwartego badania u dzieci z migsakiem (n = 37)
otrzymujacych 100 pg/kg me. pegfilgrastymu po 1. cyklu chemioterapii z uzyciem winkrystyny,
doksorubicyny i cyklofosfamidu (VAdriaC/IE), dtuzszy czas trwania ciezkiej neutropenii (liczba
neutrofilow < 0,5 x 10°) zaobserwowano u miodszych dzieci w wieku 0-5 lat (8,9 dnia) w poréwnaniu
ze starszymi dzie¢mi w wieku 6-11 lat i 12-21 lat (odpowiednio 6 dni i 3,7 dnia) oraz w poréwnaniu

z dorostymi pacjentami. Dodatkowo u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat zaobserwowano wicksza
czgstos¢ wystepowania gorgczki neutropenicznej (75%) w poréwnaniu ze starszymi dzie¢mi w wieku
6-11 lat i 12-21 lat (odpowiednio 70% i 33%) oraz z pacjentami dorostymi (patrz punkt 4.8 i 5.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podskérnym podaniu jednej dawki pegfilgrastymu, maksymalne stezenie produktu w osoczu
wystepuje po 16120 godzinach i utrzymuje si¢ przez caly czas trwania neutropenii zwigzanej

z chemioterapig mielosupresyjng. Eliminacja pegfilgrastymu, w odniesieniu do dawki, ma przebieg
nieliniowy; klirens osoczowy pegfilgrastymu maleje w miare zwickszania dawki produktu. Uwaza sie,
ze gtowng droga eliminacji pegfilgrastymu jest klirens granulocytéw obojetnochtonnych; proces ten
ulega wysyceniu w przypadku stosowania wyzszych dawek produktu. Zgodnie z mechanizmem
autoregulacji klirensu, stezenie pegfilgrastymu w surowicy szybko obniza si¢ z poczatkiem odnowy
liczby granulocytéw obojetnochtonnych (patrz rys. 1).

Rysunek 1. Profil Sredniego st¢zenia pegfilgrastymu w surowicy i bezwzgledna liczba
neutrofilow (ang. absolute neutrophil count, ANC) u pacjentéw otrzymujacych chemioterapi¢ po
jednorazowym wstrzyknig¢ciu dawki 6 mg

1000 3 o 100 &
z i 8 senit e
E kS —e— Pegfilgrastim Ste?'eme t N 2
2 g o— ANC Ki'g ilgrastymu 2 =
by 7 1 8 g
S 1004 2 = 2=
8 - - S g
E 10 3 8~
E 2 3 N X
@ S = e 2 %
- 5 E s 5 5
g ©ig35 8 £3
5 4= 5 ¥
5 2 = : £
E g n ) &N
2 2 E = 0 .8
Q 19 o ° L =
w 3 17} %] ]
E g 2 =
5 5 < 2
i j: : .
‘2
J [ ()
0.1 . 0,1 : ’ | x : . 0.1 s 0,1
0 3 6 9 12 15 18 21
Study Da: Dzien badania o005 1

Z uwagi na mechanizm klirensu z udziatem granulocytéw obojgtnochtonnych, nie uwaza sig,

by niewydolno$¢ watroby lub nerek wptywata na wiasciwosci farmakokinetyczne pegfilgrastymu.

W otwartym badaniu (n = 31) z uzyciem pojedynczej dawki, w réznych stadiach niewydolnosci nerek,
w tym w schytkowym stadium nie stwierdzono wptywu niewydolnosci na farmakokinetyke
pegfilgrastymu.
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Pacjenci w podeszitym wieku

Na podstawie ograniczone;j liczby dostgpnych danych uwaza sie, ze whasciwosci farmakokinetyczne
pegfilgrastymu u pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat) sa podobne jak u mtodszych oséb.

Dzieci i miodziez

Farmakokinetyka pegfilgrastymu byta badana u 37 pacjentéw z grupy dzieci i mlodziezy z migsakiem,
ktérzy otrzymali 100 pug/kg mc. pegfilgrastymu po zakonczeniu chemioterapii VAdriaC/IE.

W najmtodszej grupie pacjentow (od 0 do 5 lat) wystepowato wigksze srednie narazenie na
pegfilgrastym (AUC) (% odchylenie standardowe) (47,9 + 22,5 ug-h/ml) niz u dzieci starszych

w wieku 6-11 lat i 12-21 lat (odpowiednio 22,0 + 13,1 pg-h/ml i 29,3 + 23,2 ug-h/ml) (patrz punkt
5.1). Z wyjatkiem najmtodszej grupy pacjentéw (od 0 do 5 lat), srednia AUC u pacjentéw z grupy
dzieci i mtodziezy byta podobna do wystepujacej u dorostych pacjentéw z II-1V stadium raka piersi

o wysokim ryzyku, ktérzy po zakonczeniu terapii doksorubicyng i docetakselem otrzymywali

100 pg/kg me. pegfilgrastymu (patrz punkt 4.8 i 5.1).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan toksycznosci, prowadzonych metoda
powtarzanych dawek, potwierdzity oczekiwane efekty farmakologiczne, w tym zwiekszenie liczby
krwinek biatych, rozrost elementéw krwiotworczych szpiku kostnego, hematopoeze pozaszpikowa
oraz powigkszenie $ledziony.

Nie obserwowano objawéw niepozadanych u potomstwa samic szczuréw, ktérym w czasie cigzy
podskérnie podawano pegfilgrastym. Niemniej jednak w badaniach na krélikach, ktérym podawano
skumulowane dawki pegfilgrastymu okoto 4 razy wigksze niz zalecana dawka u ludzi, wykazano
dziafanie toksyczne na zarodki i ptody (poronienie zarodka). Nie byto go u krolikéw, ktérym
podawano dawki zalecane u ludzi. W badaniach na szczurach wykazano, ze pegfilgrastym moze
przenika¢ przez tozysko. Badania na szczurach wykazaly, ze pegfilgrastym podawany podskérnie nie
miat wptywu na rozrodezosé, ptodnosé, cykl rujowy, okres pomiedzy taczeniem w pary

a zaptodnieniem oraz przezywalnos¢ wewnatrzmaciczng. Nie jest znane znaczenie tych odkry¢

w odniesieniu do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan *

Sorbitol (E420)

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

*Sodu octan powstaje w wyniku miareczkowania roztworu kwasu octowego lodowatego
wodorotlenkiem sodu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, szczegdlnie z roztworami
chlorku sodu.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Produkt Pelgraz mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 25°C + 2°C), przez
okres nieprzekraczajacy jednorazowo 72 godzin. Produkt Pelgraz pozostawiony w temperaturze

pokojowej dtuzej niz 72 godziny nalezy wyrzucié.

Nie zamraza¢. Przypadkowe narazenie na temperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy jednorazowo 24 godzin nie wptywa negatywnie na stabilno$¢ produktu Pelgraz.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pelgraz 6 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzvkawce

Amputko-strzykawka (ze szkla typu I) z przymocowana na state iglg ze stali nierdzewnej i ostonka
zabezpieczajacy igle.

Ostonka zabezpieczajaca iglg przymocowana do amputko-strzykawki zawiera sucha, naturalng gume
(patrz punkt 4.4).

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan. Pudetko zawiera jedng
ampuiko-strzykawke z jednym wacikiem nasaczonym alkoholem zamknigte w opakowaniu
blistrowym.

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz obejmujacy amputko-strzykawke (ze szkta typu I) z przymocowana na state igta ze stali
nierdzewnej. Amputko-strzykawka jest zewnetrznie wyposazona w wyréb do samodzielnego
podawania (wstrzykiwacz).

Ostonka zabezpieczajaca igle przymocowana do amputko-strzykawki zawiera sucha, naturalng gume
(patrz punkt 4.4).

Kazda amputko-strzykawka we wstrzykiwaczu zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan. Pudetko
zawiera jeden wstrzykiwacz z jednym wacikiem nasgczonym alkoholem zamkniete w opakowaniu
blistrowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Przed uzyciem nalezy obejrze¢, czy roztwér produktu Pelgraz nie zawiera widocznych czastek statych.
Do wstrzykiwania nadaje si¢ wytacznie przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Nadmiernie energiczne wstrzasanie moze spowodowaé agregacije pegfilgrastymu i utrate jego
aktywnosci biologicznej.

Przed wstrzyknigciem odczekaé 30 minut, az amputko-strzykawka osiggnie temperature pokojowa.

Stosowanie amputko-strzykawki z ostonka zabezpieczajaca igte

Ostonka zabezpieczajaca igle pokrywa igle po wykonaniu wstrzyknigcia, zapobiegajac przypadkowym
zaktuciom. Nie ma ona wptywu na normalne dziatanie strzykawki. Ttok nalezy powoli i rownomiernie
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weiskag, az do podania catosci dawki i niemoznosci dalszego weisniecia tloka. Nastepnie, nadal
przyciskajac tlok, nalezy usunaé strzykawke z miejsca wstrzykniecia. Po zwolnieniu tloka ostonka
zabezpieczajgca ukryje igle.

Pelgraz 6 mg roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przed uzyciem nalezy obejrze¢, czy roztwor produktu Pelgraz nie zawiera widocznych czastek statych.
Do wstrzykiwania nadaje si¢ wylgcznie przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Nadmiernie energiczne wstrzasanie moze spowodowaé agregacje pegfilgrastymu i utrate jego
aktywnosci biologiczne;.

Przed wstrzyknigciem odczeka¢ 30 minut, az amputko-strzykawka osiagnie temperature pokojowa.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1313/001

EU/1/18/1313/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 wrzesnia 2018 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pelgraz 6 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
pegfilgrastym

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
Jak zgtasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc Ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pelgraz i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz
Jak stosowac lek Pelgraz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pelgraz

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

O LB L

1 Co to jest lek Pelgraz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pelgraz zawiera substancje czynna o nazwie pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem
Wytwarzanym za pomoca metod biotechnologicznych przez bakterie o nazwie . coli. Nalezy ono do
grupy bialek nazywanych cytokinami i jest bardzo podobne do biatka wytwarzanego przez ludzki
organizm (czynnik wzrostu kolonii granulocytow).

Lek Pelgraz stosuje sie w celu skrécenia czasu trwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych)

I zmniejszenia czgstosci wystepowania goraczki neutropenicznej (gorgczki zwiazanej z malg liczba
krwinek biatych), ktére mogg by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytotoksycznymi (lekami
niszezacymi szybko dzielgce sie komérki). Biate krwinki spetniajg istotng role, przyczyniajac sie do
zwalczania zakazen. Komérki te sg bardzo wrazliwe na wplyw chemioterapii, ktéra moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia ich liczby w organizmie. Gdy liczba biatych krwinek znacznie
zmniejszy si¢ w organizmie, moze by¢ niewystarczajaca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko
zakazenia.

Lekarz zalecit lek Pelgraz w celu pobudzenia szpiku kostnego (czesci kosci, w ktérych wytwarzane sg

komorki krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych zwalczanie zakazen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz
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Kiedy nie stosowac¢ leku Pelgraz

° jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznoéci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pelgraz nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka, jesli:

o u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym ostabienie, spadek cisnienia tgtniczego krwi,
trudnosci w oddychaniu, puchnigcie twarzy (anafilaksja), zaczerwienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skérna i swedzace obszary skory.

o pacjent ma uczulenie na lateks. Nasadka na igle w ampuiko-strzykawce zawiera pochodna
lateksu, ktéra moze powodowacé cigzkie reakcje alergiczne.

o u pacjenta wystepuje kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu. Moga by¢ to objawy zespotu
ostrej niewydolnosci oddechowe;.

. u pacjenta wystepuja nastepujgce objawy niepozadane lub ich potaczenie:

. obrzgk lub opuchnigcie, ktore moze by¢ zwiazane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnosci w
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmeczenia.

o Mogg to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespotem przesigkania wiosniczek”, ktéra powoduje
przesiagkanie krwi z matych naczyn krwionosnych do organizmu pacjenta. Patrz punkt 4.

o u pacjenta wystepuje bol w lewym nadbrzuszu lub b6l na szezycie barku. To moze oznaczaé, ze
pacjent ma problem ze $ledziong (powiekszenie $ledziony).

o pacjent miat ostatnio cigzkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), ptyn w ptucach (obrzek ptuc),

zapalenie ptuc ($rédmigzszowa choroba ptuc) lub nieprawidtowy wynik badania RTG klatki
piersiowej (nacieki w ptucach).

. u pacjenta zmienia sig liczba komérek krwi (np. zwicksza si¢ liczba biatych krwinek lub nasila
si¢ niedokrwistos¢) lub zmniejsza sie liczba plytek krwi, co z kolei obniza zdolnosé¢ krwi do
krzepnigcia (matoptytkowos¢). By¢ moze lekarz bedzie cheiat uwazniej kontrolowaé stan

pacjenta.

o pacjent ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa. Byé moze lekarz bedzie cheial uwazniej
kontrolowa¢ stan pacjenta.

o Jesli pacjent ma raka piersi lub phuc, stosowanie produktu Pelgraz w skojarzeniu

z chemioterapia i (lub) radioterapia moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia stanu przedrakowego
krwi zwanego zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostra biataczkg
szpikowg (AML). Objawy mogg obejmowac: zmeczenie, goraczke oraz zwigkszong sktonnosé
do powstawania siniakéw i krwawienia.

) u pacjenta wystapig nagte objawy reakcji uczuleniowych, takie jak wysypka, swedzenie,
zaczerwienie lub pokrzywka skory, puchnigcie twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciala,
splycenie oddechu, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, mogace by¢ objawami
cigzkiej reakcji uczuleniowej.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wyniki badan krwi i moczu pacjenta, poniewaz lek Pelgraz moze
uszkodzi¢ drobne naczynia wiosowate wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek).

W zwigzku ze stosowaniem leku Pelgraz zglaszano cigzkie reakcje skorne (zespét Stevensa Johnsona).
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawéw opisanych w punkcie 4. nalezy niezwlocznie
przerwac stosowanie leku Pelgraz i zwréci¢ sie o pomoc medyczng.

Nalezy oméwic z lekarzem ryzyko zwiazane z rozwinigciem si¢ nowotwordw krwi. Jesli u pacjenta
wystepuje prawdopodobiefistwo rozwoju nowotwordw krwi, nie nalezy stosowa¢ u niego leku
Pelgraz, chyba ze jego stosowanie zleci lekarz.
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U pacjentéw chorych na nowotwér ztosliwy oraz u zdrowych dawcéw opisywano rzadko przypadki
zapalenia aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktére transportuje krew z serca do reszty ciata).
Objawy zapalenia aorty moga obejmowaé goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie i podwyzszony
poziom tzw. markeréw stanu zapalnego (np. biatka C-reaktywnego i liczby krwinek biatych we krwi).
Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Utrata odpowiedzi na pegfilgrastym

Jesli u pacjenta nastapi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajgc, czy wytworzone zostaty przeciwciata
pozbawiajgce pegfilgrastym aktywnosci.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé Pelgraz u dzieci nie zostaty jeszcze ustalone. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Lek Pelgraz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Brak badan leku
Pelgraz z udziatem cigzarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli:

e jest w cigzy;

* podejrzewa, ze jest w cigzy; lub

e planuje cigze.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie stosowania leku Pelgraz, powinna poinformowa¢ o tym
lekarza.

Podczas stosowania leku Pelgraz nalezy przerwa¢ karmienie piersig, chyba ze lekarz zleci inaczej.
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Pelgraz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Pelgraz zawiera sorbitol (E420) i s6d

Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej ampuiko-strzykawce, co odpowiada 50 mg/mL.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 6 mg dawki, co oznacza, ze jest zasadniczo
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pelgraz

Lek Pelgraz jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0sob dorostych w wieku 18 lat i powyzej.

Lek Pelgraz nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg
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w zastrzyku podskérnym (wstrzyknigcie pod powierzchnig skéry) wykonywanym za pomoca
amputko-strzykawki. Lek podaje si¢ pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny
po przyjeciu ostatniej dawki chemioterapii.

Lekiem Pelgraz nie nalezy energicznie wstrzasaé, gdyz moze to negatywnie odbi¢ sie na jego
aktywnosci.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Pelgraz

Lekarz moze zadecydowag, ze korzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Pelgraz przez
pacjenta. Lekarz lub pielggniarka pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie nalezy
podejmowa¢ préb samodzielnego wstrzykiwania, chyba ze otrzymalo sie specjalne przeszkolenie

w tym zakresie od lekarza lub pielegniarki.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku przedstawiono ponizej, jednak
wiasciwe leczenie wystgpujacej u pacjenta choroby wymaga scistej i statej wspélpracy z lekarzem.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci dotyczace samodzielnego wykonywania zastrzykéw albo
ma jakiekolwiek inne pytania, powinien zwrécic si¢ do lekarza lub pielegniarki o pomoc.

Jak samodzielnie wykonywa¢é zastrzyki leku Pelgraz?

Lek bedzie nalezato wstrzykiwaé do tkanek znajdujacych sie tuz pod powierzchnig skéry. Ten sposéb
podawania lekéw nazywa si¢ wstrzyknieciem podskérnym.

Wymagany sprzet

W celu samodzielnego wykonania wstrzykniecia podskornego potrzebne beda:
o amputko-strzykawka leku Pelgraz,
o wacik nasaczony alkoholem.

Jakie czynnoSci nalezy wykona¢ przed samodzielnym wstrzyknigciem leku Pelgraz?

p—

Wyja¢ ampuitko-strzykawke z lodowki.

2 Nie zdejmowac ostonki igly ze strzykawki do momentu, az wszystko bedzie gotowe do
wykonania wstrzykniecia.
3. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowa¢ leku, jesli

uptynat ostatni dzien miesigca terminu waznosci wskazanego na etykiecie lub jesli lek
pozostawal poza lodéwka dtuzej niz 72 godziny, lub stracit waznos¢ z innego powodu.

4. Sprawdzi¢ wyglad leku Pelgraz. Musi on mie¢ posta¢ przejrzystej, bezbarwnej cieczy. Jesli
w leku zauwazy sig czastki stale, nie wolno go uzywaé.
3 W celu jak najmniej bolesnego wstrzykniecia, amputko-strzykawke nalezy pozostawié

w temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzymac jg w rece przez kilka
minut. Nie ogrzewac leku Pelgraz w zaden inny sposéb (na przyktad w mikrofaléwce lub pod

goraca woda).
6. Starannie umy¢ rece.
7. Zgromadzi¢ wszystkie przedmioty potrzebne do wykonania wstrzykniecia (amputko-

strzykawke i wacik nasgczony alkoholem) w wygodnym, dobrze oswietlonym i fatwo
dostgpnym miejscu.

Jak przygotowa¢ wstrzyknigcie leku Pelgraz?

Przed wstrzyknigciem leku Pelgraz nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej.
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L Przytrzymujac strzykawke, ostroznie zdja¢ ostonke z igly bez jej obracania wokét osi.
Pociggna¢ ostonke w osi strzykawki, tak jak pokazano na rycinach 1 i 2. Nie dotyka¢ igly ani
nie naciskac na ttok strzykawki.

1
2
24 We wnetrzu amputko-strzykawki moga by¢ zauwazalne pecherzyki powietrza. Nie ma
koniecznosci ich usuwania przed rozpoczeciem wstrzykniecia. Podanie roztworu
zawierajgcego pgcherzyki powietrza jest niegrozne.
3: Ampulko-strzykawka jest teraz gotowa do uzycia.

Gdzie nalezy wstrzykiwaé lek?
Najodpowiedniejsze miejsca do samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ to:

o gbrna cze$¢ uda,
o brzuch z wyjatkiem okolicy wokét pepka (patrz rycina 3).
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Jesli lek wstrzykuje pacjentowi inna osoba, moze go ponadto podawac w tylng czgs$¢ ramion (patrz
rycina 4).

Zaleca si¢ podawanie leku za kazdym razem w inne miejsce, gdyz w przeciwnym razie jest duze
ryzyko, ze niezmieniane miejsce stanie si¢ obolale.

W jaki sposéb wykonywaé wstrzykniecie?

a) Miejsce wstrzyknigcia zdezynfekowa¢ wacikiem nasaczonym alkoholem, a nastepnie palcem
wskazujacym i keiukiem uchwycié skére bez jej sciskania (patrz rycina 5).
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Amputko-strzykawka z ostonka zabezpieczajaca igte

b)

c)

d)

Whic igte do konca w skérg w sposéb zademonstrowany przez pielegniarke lub lekarza (patrz
rycina 6).

Nieznacznie odciggna¢ tlok strzykawki, zeby sprawdzié, czy nie przektuto sie przypadkowo
naczynia krwionosnego. Jesli w strzykawce pojawi sig krew, igle nalezy wyciagnaé i wbi¢ w
inne miejsce.

Caly czas trzymajac fatd skory migdzy palcem wskazujacym a kciukiem jednej reki, powoli i
réwnomiernie naciska¢ na ttok strzykawki kciukiem drugiej reki, palcem wskazujacym i
srodkowym tejze reki trzymajac kryze strzykawki, az do podania catosci dawki i niemoznosci
dalszego wcisniecia ttoka. Nie zwalniaé¢ nacisku na ttok!

Po wstrzyknigciu zawartosci amputko-strzykawki, utrzymujac igle pod tym samym katem i
nadal wywierajac nacisk na tlok, wyja¢ igte i pusci¢ fatd skoéry. Ochronny rekaw
automatycznie zakryje igle, a aktywacja osltonki zostanie potwierdzona dobrze styszalnym
kliknigciem (patrz rycina 7). Ostonka zabezpieczajaca igle nie ulegnie aktywacji, jesli nie
zostanie podana catosé dawki.
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O czym nalezy pamietaé

W przypadku jakichkolwiek probleméw nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielegniarki po pomoc
i porade.

Usuwanie zuzytych strzykawek

Zuzyte strzykawki usuwaé w sposéb zalecony przez lekarza, farmaceutg lub pielegniarke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pelgraz

W razie zastosowania wigkszej niz zalecono dawki leku Pelgraz, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Pominigcie wstrzykniecia dawki leku Pelgraz

W razie pominigcia dawki leku Pelgraz do samodzielnego wstrzyknigcia, nalezy skontaktowag sie
z lekarzem prowadzacym w celu omdwienia terminu wstrzyknigcia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pelgraz

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy ten powinien przerwa¢ stosowanie leku Pelgraz. Catkowicie
normalng sytuacja jest przyjmowanie leku Pelgraz przez kilka cykli leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Pelgraz moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dziatania

niepozadane lub ich potaczenie:

o obrzgk lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnosé
w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmeczenia. Na ogét
objawy te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.
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Moga to by¢ objawy niezbyt czestej (dotyczacej nie wigcej niz 1 na 100 os6b) choroby zwane;j
,»zespolem przesigkania wiosniczek™, ktéra powoduje przesigkanie krwi z matych naczyn
krwiono$nych do organizmu pacjenta i wymaga natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Bardzo czgste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. bdl kosci; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjaé, aby ztagodzi¢ bdl kosci;

e nudnosci i bol glowy.

Czgste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

. bdl w miejscu wstrzykniecia,

o uogdlniony bél stawdw i migsni;

. bol w klatce piersiowej niespowodowany chorobami serca ani zawalem serca;

° moga wystapi¢ zmiany we krwi, lecz beda one wykryte w rutynowych badaniach krwi; liczba

biatych krwinek moze by¢ powiekszona przez krotki czas; moze dojs¢ do zmniejszenia liczby
plytek krwi, czego rezultatem moze by¢ zwiekszona sktonnos¢ do powstawania siniakow.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw):

. reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenia goraca, wysypka na skérze oraz
wystepowanie nabrzmiatych, swedzacych obszaréw skory;

o ciezkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek ci$nienia t¢tniczego krwi,
trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy);

. powigkszenie Sledziony;

o peknigcie §ledziony; niektore przypadki peknigcia sledziony byty smiertelne; jest bardzo

wazne, aby pacjent natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli poczuje bol
w lewym nadbrzuszu lub na szczycie lewego barku, gdyz objawy te moga by¢ zwiazane ze

Sledziona;

e trudnosci w oddychaniu; jesli u pacjenta wystapi kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

o wystepowat zespdt Sweeta (Sliwkowego koloru, wypukte, bolesne zmiany na konczynach oraz

niekiedy na twarzy i szyi wraz z goraczka), lecz mogty tu odgrywac role inne czynniki;

. zapalenie naczyn krwionosnych skoéry;

e uszkodzenia drobnych naczyn wiosowatych wewnatrz nerek (klebuszkowe zapalenie nerek);

° zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia;

o nieprawidtowe wyniki badan krwi (w zakresie dehydrogenazy mleczanowej, kwasu
moczowego i fosfatazy zasadowej);

o nieprawidlowe wyniki badan krwi dotyczgcych watroby (w zakresie aminotransferazy
alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej);

. odksztuszanie krwi (krwioplucie);

o zaburzenia krwi (zespot mielodysplastyczny [MDS] lub ostra biataczka szpikowa [AMLY]).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw):

. zapalenie aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktdre transportuje krew z serca do reszty
ciata), patrz punkt 2;

° krwawienie z ptuc (krwotok ptucny);

. zespot Stevensa Johnsona, ktory moze objawiac si¢ pojawiajacymi si¢ na tutowiu

czerwonawymi plamami w ksztalcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktérym czgsto towarzysza
umieszczone centralnie pgcherze, ztuszczaniem skéry oraz owrzodzeniem jamy ustnej, gardta,
nosa, genitaliow i oczu, i moze by¢ poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi. W
przypadku wystapienia tych objawéw nalezy niezwlocznie przerwal stosowanie leku Pelgraz
oraz skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwrdci¢ sie o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
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0 zglaszani )
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pelgraz
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodéwee (2°C — 8°C).

Pelgraz mozna wystawiac na dziatanie temperatury pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C + 2°C)
jednorazowo przez maksymalnie 72 godziny. Pelgraz pozostawiony w temperaturze pokojowej przez
ponad 72 godziny nalezy usung¢. Ze wszelkimi pytaniami dotyczacymi przechowywania leku nalezy
zwracac si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Nie zamraza¢. Przypadkowe zamrozenie jednorazowo nie dtuzej niz przez 24 godziny nie wptywa
niekorzystnie na trwatos¢ leku Pelgraz.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie zmetnienie lub czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pelgraz

- Substancja czynna leku jest pegfilgrastym. Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg
pegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu.

- Pozostate skfadniki to: sodu octan, sorbitol (E420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz
punkt 2).

Jak wyglada lek Pelgraz i co zawiera opakowanie

Pelgraz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z igla
do wstrzykiwan. Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu.

Pelgraz dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke z przymocowana na state
ostonkg zabezpieczajgc igte zamknigta w opakowaniu blistrowym oraz jeden wacik nasgczony
alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania Koruﬂ BIPHA
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Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 AHF
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szezegotowych informacji nalezy Zwrdcié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES
Accord Healthcare s L.,
Tel: +34 93 301 00 64
IT
Accord Healthcare Limited
Tel: +39 02 94323700

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

[nne Zrédla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelgraz nie zawiera substancji konserwuj acych. Ze wzglgdu na mozliwe ryzyko skazenia
mikrobiologicznego strzykawki produktu Pelgraz przeznaczone s do jednorazowego uzytku.

Nie zamraza¢. Przypadkowe narazenie na temperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy jednorazowo 24 godzin nie wplywa negatywnie na stabilnogé produktu Pelgraz.
Jeéli czas trwania narazenia przekroczyt 24 godziny lub jesli produkt zostal zamrozony wigcej niz raz,
NIE NALEZY go uzywac.

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci przepisywanych pacjentom czynnikéw wzrostu kolonii

granulocytow (ang. granulocyte-colony stimulating factors, G-CSFs), nalezy W dokumentacji pacjenta
wyraznie sanotowaé nazwe handlowa i numer serii podawanego produktu.

Stosowanie amgu&ko-strzykawki z ostonka zabezpieczajaca igle
Ostonka zabezpieczajaca igle pokrywa igle po wykonaniu wstrzyknigceia, zapobiegajac przypadkowym

zakluciom. Nie ma ona wplywu na normalne dziatanie strzykawki. Ttok nalezy powoli i réwnomiernie
weiska¢, az do podania catosci dawki i niemoznosci dalszego weiénigcia tloka. Nastepnie, nadal
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przyciskajgc tlok, nalezy usuna¢ strzykawke z miejsca wstrzykniecia. Po zwolnieniu ttoka ostonka
zabezpieczajgca ukryje igle.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dia
pacjenta
Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

pegfilgrastym

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo
monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez
moze w tym poméc, zglaszajac wszelkie dziatania
niepozgdane, ktére wystapily po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sig, jak zglaszaé dziatania niepoZadane — patrz
punkt4,

Nalezy uwaznie zapoznaé sig z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
waznedla pacjenta.

- Naietyzachmvaéteume, abywraziepouzebyméc}q

wnie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosgdi nalezy zwrodé sie do
lekarza, farmaceuty lub Ppielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej cho takie same.

- Jesliu pagenta W@ﬁapﬁmdwbk objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, famaceudie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojestlek Pelgraziw jakimcelu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowan
3. Jak stosowad lek elgraz

4. Mazliwe dziatania niepozadane

5. Jakprzechowywat lek Pelgraz

8. Zawartos¢ opakowania iinne informacje

-

iem leku Pelgraz

Lek Pelgraz zawiera substancie czynna o nazwie
pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem wytwarzanym za
pomocg metod biotechnologicznych przez bakterie onazwie
E. coli. Nalezy ono do grupy biatek nazywanych cytokinami i
jest bardzo podobne do biatka wytwarzanego przez ludzki
organizm (czynnik wzrostu kolonii granulocytow).

Lek Pelgraz stosuje si¢ w celu skrocenia czasu trwania
neutropenii (malej liczby krwinek biatych) i zmniejszenia
czestoéci wystepowania goraczki neutropenicznej (goraczki
zwigzanej z malg liczbg krwinek biatych), ktére moga by¢
wynikiem chemioterapii lekami Cytotoksycznymi (lekami
niszczacymi szybko dzielace sig komorki). Biale krwinki
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Speiniajg istotng role, przyczyniajgc sie do zwalczania
zakaZen. Komorki te sa bardzo wrazliwe na wplyw
chemioterapii, kidra moze doprowadzi¢ do zmniejszenia ich
liczby w organizmie. Gdy liczba bialych krwinek znacznie
Zmniejszy sie w organizmie, moze by¢ niewystarczajaca do
zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko zakazenia.

Lekarz zalecit lek Pelgraz w cely pobudzenia szpiku
kostnego (czesd kosci, w ktérych wytwarzane sg komarki
krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych,|
wspomagajacych zwalczanie zakazer.

Kiedynie stosowaé leku Peigraz

¢ jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub
ktorykolwiek z pozostalych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pelgraz nalezy omowi¢
to zlekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:

® U pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym
ostabienie, spadek ci§nienia tetniczego krwi, trudnosci w
oddychaniu, puchniecie twarzy (anafilaksja),
Zaczerwienie twarzy i uderzenia gorgca, wysypka skomaii
swedzace obszary skéry.

* pacjent ma uczulenie na lateks. Nasadka na igle w
ampultko-strzykawce zawiera pochodng lateksu, kidra
moze powodowaé cigzkiereakcje alergiczne.

® U pacjenta wystepuje kaszel, gorgczka i trudnosci w
oddychaniu. Moga byé to objawy zespotu ostrej
néemdotnoécioddechowe}.

® U padgenta wystepujg nastepujgce objawy niepozgdane
lubich czenie:

- obrzek lub opuchniecie, ktore moze by¢ zwigzane z
rzadszym oddawaniem moczu, trudnosci w
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci |
ogobine uczucie zmeczenia.

Moga to byé objawy choroby zwanej ,zespotem

przesigkania wiosniczek”, ktéra powoduje przesiakanie

krwi z malych naczyni krwionosnych do organizmu

pacjenta. Patrz punkt 4.

® U pacjenta wystepuje bol w lewym nadbrzuszu lub bél na
szczycie barku. To moze OzZnaczaC, Ze pacjent ma
problemze sledziong( kszenie sledziony).

® padent mial ostatnio ciezkie zakazenie ptuc (zapalenie
pluc), plyn w plucach (obrzek pluc), zapalenie pluc
(érédmigzszowa choroba pluc) lub nieprawidiowy wynik
badania RTG Katki piersiowej (naciekiw ptucach).

® upagenta zmienia sie liczba komérek krwi (np. zwigksza
sig liczba biatych krwinek lub nasila sig niedokrwistosc)
lub zmniejsza sig liczba plytek krwi, co z kolel obniza
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zdolnose krwi do Krzepnigcia (maioptytkowosc). Byc
moze lekarz bedzie chdal uwazniej kontrolowaé stan
padgenta.

e pagent ma niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa. Byc
moze lekarz bedzie chdal uwazniej konfrolowac stan
pagenta. _— :

¢ jesli pagent ma raka piersi lub pluc, stosowanie produktu
Pelgraz w skojarzeniu z chemioterapig i (lub) radioterapig
moze 2wiekszy¢ ryzyko wystapienia stanu przedrakowego
krwi zwanego zespolem mielodysplastycznym (MDS) lub
raka krwi zwanego ostra bialaczka szpikowg (AML). Objawy
moga obejmowaé: zmeczenie, gorgczke oraz zwigkszong
sklonnoéé do powstawania siniakow | krwawienia.

¢ upadenta wystapig nagle objawy reakcji uczuleniowych,
takie jak wysypka, swedzenie, zaczerwienie lub
pokrzywka skory, puchnigecie twarzy, warg, jezyka lub

innych czesci ciala, splycenie oddechu, Swiszczacy
oddech lub trudnosci w oddychaniu, mogace by¢
objawami ciezkiej reakcji uczuleniowej.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzal wyniki badan krwi i
moczu pacjenta, poniewaz lek Pelgraz moze uszkodzi¢
drobne naczynia wiosowate wewnatrz nerek (Kgbuszkowe
zapalenie nerek).

W zwigzku ze stosowaniem leku Pelgraz zglaszano cigzkie
reakde skorne (zespdt Stevensa Johnsona). W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek objawow opisanych w punkcie 4.
nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Pelgraz i
zwrdcié sie o pomoc medyczng.

Nalezy omowic z lekarzem ryzyko zwigzane z rozwinieciem
sie nowotworéw krwi. Jesli u pacjenta wystepuje
prawdopodobienstwo rozwoju nowotworow knwi, nie nalezy
stosowaé u niego leku Pelgraz, chyba Ze jego stosowanie
zleci lekarz.

U pacjentéw chorych na nowotwor ziosliwy oraz u zdrowych
dawcow opisywano rzadko przypadki zapalenia aorty
(duzego naczynia krwiono$nego, ktdre transportuje krew z
serca do reszty ciala). Objawy zapalenia aorty mogg
obejmowaé goraczke, bol brzucha, zie samopoczucie i
podwyzszony poziom tzw. markerow stanu zapalnego (np.
biatka C-reaktywnego i liczby krwinek biatych we krwi). Jesli
gg;@enta wystapig te objawy, nalezy powiadomi¢ o tym
rza.

Utrata odpowiedzi na pegfilgrastym

Jesli u pacjenta nastapi utrata odpowiedzi lub
niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajac,
czy wytworzone zostaly przeciwciala pozbawiajgce
pegfilgrastym aktywnosci.
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Dzieciimiodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznogé Pelgraz u dzieci

nie zostaly jeszcze ustalone. Przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Lek Peigrazainne leki

Nale2y powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez padenta obecnie lub ostatnio,
atakze olekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé.

Cigzaikarmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty. Brak badan leku Pelgraz z udzialem
cigzamych kobiet. Wazne jest, aby pagentka poinformowala
Eekarzta, jesli:

* jestw '

s j;?ode}rcggg, Ze jestwcigzy; lub

¢ planuje cigze.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakde stosowania leku
Pelgraz, powinna poinformowaé o tym lekarza.

Podczas stosowania leku Pelgraz nalezy przerwad
karmienie piersig, chyba ze lekarz zled inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek Pelgraz nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdowi obslugiwania maszyn.

Lek Pelgrazzawiera sorbitol (E420)Isod
Lek zawiera 30 mg sorbitalu w kazdej amputko-strzykawce,
coodpowiada 50 mg/mL.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 6 mg
dawki, co oznacza, ze jest zasadniczo wolnyod sodu™.

Lek Pelgraz jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u
0s6b doroslych w wieku 18 latipowyzej.

Lek Pelgraz nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts. Zazwyczaj
stosowana dawka leku to 6 mg w zastrzyku podskémym
(wstrzyknigcie pod powierzchnie skoéry) wykonywanym za
pomocg amputko-strzykawki. Lek podaje sie pod koniec
kazdego cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny po
przyjeciu ostatniej dawki chemioterapi.

Lekiem Pelgraz nie nalezy energicznie wstrzasac, gdyz
moze to negatywnie odbié si¢ na jego aktywnosci.

KOTilA BIPHA

78

70



Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania
lekuPelgraz

Lekarz moze zadecydowaé, ze korzystniejsze bedze
samodzielne wstrzykiwanie leku Pelgraz przez pagenta.
Lekarz lub pielegniarka pokaze Sposdb samodzielnego
wstrzykiwania. Nie nalezy podejmowaé prob samodzielnego
wstrzykiwania, chyba ze otrzymato sie specjalne
przeszkolenie wtym zakresie od lekarza lub pielegniarki.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania
leku przedstawiono ponizej, jednak wilasciwe leczenie
wystepujacej u pacjenta choroby wymaga édslej i stalej
wspolpracy z lekarzem.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci  dotyczace
samodzielnego wykonywania zastrzykéow albo ma
jakiekolwiek inne pytania, powinien zwrdci¢ sie do lekarza
lub pielegniarkio pomoc.

Jak samodzielnie wykonywaé zastrzyki lekuPelgraz?
Lek bedzie nalezalo wstrzykiwaé do tkanek znajdujacych sie
fuZ pod powierzchnig skory. Ten spos6b podawania lekow
nazywa sie wstrzyknigdem podskérnym.

Wymagany sprzet

W celu samodzielnego wykonania wstrzyknigcia podskérnego
potrzebne beda:

¢ amputko-strzykawka leku Pelgraz,

* wacik nasgczony alkoholem.

Jakie czynnosci nalezy wykonaé przed samodzielnym

wstrzyknigciem lekuPelgraz?

1. Wyjac amputko-strzykawke z lodowki.

2. Nie zdejmowad ostonki igy ze strzykawki do momentu, a2
wszystko bedzie gotowe do wykonania wstrzyknigda.

3. Sprawdzi¢ temmin waznosd na etykiecie amputko-
strzykawki (EXP). Nie stosowad leku, jesli uptynat ostami
dzien miesigca terminu waznosci wskazanego na
etykiecie lub jesli lek pozostawat poza lodéwka diuzej niz
72 godziny, lub stracitwaznoéé z innegopowodu.

4. Sprawdzé wyglad leku Pelgraz. Musi on mie¢ postaé
przejrzystej, bezbarwnej cieczy. Jesli w leku zauwazy sie
Czastki state, nie wolno go uzywaé.

5. W celu jak najmniej bolesnego wstrzykniecia, ampuiko-
strzykawke nalezy pozostawié w temperaturze pokojowej
przez 30 minut lub ostroznie potrzymac jg w rece przez
kilka minut. Nie ogrzewaé leku Pelgraz w Zaden inny
sposéb (na przyklad w mikrofaléwee lub pod goraca
W

6. Starannie umyé rece.

7. Zgromadzi¢ wszystkie przedmioty potrzebne do
wykonania wstrzykniecia (amputko-strzykawke i wacik
nasgczony alkoholem) w wygodnym, dobrze oswietlonym
itatwo dostepnym miejscu.
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Jak przygotowaé wstrzykniecie leku Pelgraz?
Przed wstrzyknieciem ~leku Pelgraz nalezy wykonaé

&Zynnosci opisane ponizej.

1. Przytrzymujac strzykawke, ostroznie zdjaé oslonke z igly
bez jej obracania wokol osi. Pociagna¢ oslonke w osi
strzykawki, tak jak pokazano na rycinach 1 i 2. Nie
dotyka¢ igly ani nie naciskaé na tiok strzykawki.

. We wnetrzu amputko-strzykawki mogg by¢ zauwazalne
pecherzyki powietrza. Nie ma koniecznosci ich usuwania
przed rozpoczeciem wstrzyknigcia. Podanie roztworu
zawierajgcego pecherzyki powietrza jestniegrozne.

3 Ampu&fﬁs&zyk%?vgka ;@’z teraz gotowa do uzycia.

Gdzie nalezy wstrzykiwaé lek?
Najodpowiedniejsze miejsca do samodzielnego
wykonywania wstrzyknieé to:

* gornaczescéuda,
& brzuch z wyjatkiem okolicy wokot pepka (patrz rycina3).

Jeslilek wstrzykuje pacjentowiinna osoba, moZe go ponadto
podawac w tylng cze$é ramion (patrz rycina 4).
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Zaleca si¢ podawanie leku za kazdym razem winne miejsce,
gdyZ w przeciwnym razie jest duze ryzyko, Ze niezmieniane
miejsce stanie sig obolate.

e
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W jaki sposébwykonywaé wstrzykniecie?

a) Miejsce wstrzykniecia zdezynfekowaé wacikiem
nasgczonym alkoholem, a nastgpnie palcem
wskazujgcym | kciukiem uchwyci¢ skére bez jej
Sciskania (patrz rycina 5).

5]

Amputko-strzykawka z ostonka zabezpieczajacaigle

b) Whi¢ igle do korica w skore w sposéb zademonstrowany

rzez pielegniarke lub lekarza (patrzrydnaB).

¢) Nieznacznie odciggnaé tiok strzykawki, zeby sprawdzié,
Czy nie przekiulo sie przypadkowo naczynia krwionosnego.
Jesli w strzykawce pojawi sie krew, igle nalezy wydagnaé i
wbi¢ winne miejsce.

d) Caly czas ftrzymajac fald skéry miedzy palcem
wskazujgcym a kciukiem jednej reki, powoli i
réwnomiemie naciska¢ na tiok strzykawki  kciukiem
drugiej reki, palcem wskazujgcym i srodkowym tejze reki
trzymajgc kryze strzykawki, az do podania calosci dawki i
niemoznosci dalszego wcisniecia tloka. Nie zwalniac
nacisku na iok!

e) Po wstrzyknieciu zawartosci amputko-strzykawki,
utrzymujacigle pod tym samym katem i nadal wywierajac
nacisk na tlok, wyjaé igle i puscic fald skory. Ochronny
rekaw automatycznie zakryje igle, a aktywacja oslonki
zostanie potwierdzona dobrze slyszalnym kliknigciem
(patrz rycina 7). Oslonka zabezpieczajgca igle nie ulegnie
aktywacji, jedli nie zostanie podana calosé dawki.
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O czym nalezy pamietaé
W przypadku jakichkolwiek problemow nalezy zwroci¢ sie do

lekarza lub pielegniarki po pomoci porade.

Usuwaniezuzytych strzykawek
Zuzyte strzykawki usuwaé w sposob zalecony przez lekarza,
farmaceute lub pielegniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelgraz
W razie zastosowania wigkszej niz zalecono dawki leku
Pelgraz, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, farmaceutg

lub pielegniarka.

Pominigcie wstrzyknigcia dawki leku Pelgraz

W razie pominiecia dawki leku Pelgraz do samodzielnego
wstrzykniecia, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzacym w celu omodwienia terminu wstrzykniecia
kolejnejdawki.

Przerwanie stosowania leku Pelgraz

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy ten powinien przerwac
stosowanie leku Pelgraz. Calkowide nomalng sytuacjg jest
przyjmowanie leku Pelgraz przez kilka cyklileczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosd zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sig do lekarza lub
farmaceuty.

Jak kazdy lek, Pelgraz moze powodowacé dzialania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwiocznie powiedzieé lekarzowi, jesli u pacjenta
wystapig nastepujace dziatania niepozadane lub ich
polgczenie:

e obrzgk lub opuchniecie, ktére moze by¢ zwigzane z
rzadszym oddawaniem moczu, rudnosé w oddychaniu,
obrzgk brzucha Iub uczucie petnosei i ogoélne uczucie
Zmeczenia. Na og6t objawy te rozwijaja sie w szybkim
tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czgstej (dotyczacej nie wiecej
niz 1 na 100 osdb) choroby zwanej ,zespolem przesigkania
wlosniczek’, ktéra powoduje przesigkanie krwi z malych
naczyn krwionosnych do organizmu pacjenta i wymaga
natychmiastowejinterwencjilekarskigj.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczyé

wigcejniz 1 na 10 pacjentéw):

¢ Dbol koéd; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjac,
aby zlagodzi¢ b6l kosci;

¢ nudnosciibol glowy.
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Czegste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej

niz 1 na 10 pacjentow):

¢ bolwmiejscu wstrzyknigda;

e uogdlniony bél stawdw i miesni;

¢ bolw Katce piersiowej niespowodowany chorobami serca
anizawatem serca;

¢ moga wystapi¢ zmiany we krwi, lecz bedg one wykryte w
rutynowych badaniach krwi: liczba biatych krwinek moze
by¢ powigkszona przez krétki czas: moze dojs¢ do
Zmniejszenia liczby plytek krwi, czego rezultatem moze
by¢ zwigkszona sklonnosé do powstawania siniakéw.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (maogg dotyczy¢ nie

wigcejniz 1 na 100 pacjentow):

¢ reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenia
goraca, wysypka na skorze oraz wystepowanie
nabrzmialych, swedzacych obszardw skory;

s deZkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie,
spadek cisnienia tetniczego krwi, trudnosci z
oddychaniem, obrzek twarzy);

¢ powigkszenie Sledziony;

® peknigcie $ledziony; niektore przypadki pekniecia
Sledziony byly $miertelne; jest bardzo wazne, aby pacjent
natychmiast skonsultowat sie z lekarzem prowadzacym,
jesli poczuje bol w lewym nadbrzuszu lub na szczycie
lewego barku, gdyz objawy te moga by¢ zwigzane ze
Sledziong;

s frudnosci w oddychaniu; jesli u pacjenta wystapi kaszel,
goraczka i rudnosci w oddychaniu, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi;

¢ wystgpowal zespot Sweeta (sliwkowego koloru, wypukle,
bolesne zmiany na kornczynach oraz niekiedy na twarzy i
szyi wraz z gorgczka), lecz mogly tu odgrywac role inne
czynniki;

® zapalenie naczyr krwionosnych skory:

e uszkodzenia drobnych naczyn wiosowatych wewnatrz
nerek (klgbuszkowe zapalenie nerek);

* zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia:

¢ nieprawidlowe wyniki badan krwi (w zakresie
dehydrogenazy mleczanowej, kwasu moczowego i
fosfatazy zasadowej);

* nieprawidlowe wyniki badan krwi dotyczacych watroby (w
zakresie aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy
asparaginianowej);

® odksztuszanie krwi (krwioplucie);

® zaburzenia krwi (zespot mielodysplastyczny [MDS] lub
ostra bialaczka szpikowa [AML]).

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej

niz 1 na 1000 pacjentow):

® zapalenie aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktdre
transportuje krew z serca do reszty ciala), patrz punkt 2;

¢ krwawienie z pluc (krwotok plucny);

¢ zespdl Stevensa Johnsona, ktéry moze objawiac sie
pojawiajacymi sie na tulowiu czerwonawymi plamami w

KOris BIPHA

7

75%



ksztalcie okregu Iub tarczy strzeleckiej, ktorym czesto
towarzyszg umieszczone centralnie pecherze,
zluszczaniem skory oraz owrzodzeniem jamy ustnej,
gardla, nosa, genitalidw i oczu, i moze by¢ poprzedzony
gorgczkg i objawami grypopodobnymi. W przypadku
wystapienia tych objawéw nalezy niezwiocznie przerwac
stosowanie leku Pelgraz oraz skontaktowac sle z
lekarzem lub zwrocic sie o pomoc medyczng. Patrz takze
punkt2.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna rowniez
zglaszac bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Bioboj

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48224921 301

Faks: + 48224921309

Strona intemetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzgki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnymdla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudelku i na etykiecie strzykawki po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznoéci oznacza ostatni
dziefi podanego miesigca.

Przechowywaé wlodéwce (2°C-8°C).

Pelgraz mozna wystawia¢ na dziatanie temperatury
pokojowej (nieprzekraczajgcej 25°C + 2°C) jednorazowo
przez maksymalnie 72 godziny. Pelgraz pozostawiony w
temperaturze pokojowej przez ponad 72 godziny nalezy
usungct. Ze wszelkimi pytaniami dotyczacymi
przechowywania leku nalezy zwracaé sie do lekarza,
pielegniarkilub farmaceuty.

Nie zamraza¢. Przypadkowe zamrozenie jednorazowo nie
diuzej niz przez 24 godziny nie wplywa niekorzystie na
frwatos¢ leku Pelgraz.

Przechowywaé ampulko-strzykawke w opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem.

KOriA BIPHA
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Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie zmetnienie lub
czgstkistate.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé farmaceute, jak
usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chronié $rodowiska.

Co zawiera lek Pelgraz

- Substancjg czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda
ampuitko-strzykawka zawiera 6 mg pedfilgrastymu w 0,8
miroztworu.

- Pozostale skiadniki to: sodu odan, sorbitol (E420),
polisorbat 20 iwoda do wstrzykiwar (patrz punkt2).

Jak wyglada lek Pelgrazicozawiera opakowanie
Pelgraz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce z iglg do wstrzykiwan.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu.

Pelgraz dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 1
amputko-strzykawke z przymocowana na stale ostonkg
zabezpieczajgcy igle zamknieta w opakowaniu blistrowym
oraz jedenwacik nasgczony alkoholem.

Podmiot odpowiedzialnyi wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare S L.U.
World Trade Center,

Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 6% planta,
08039 Barcelona,
Hiszpania

Wytwérca
Accord Healthcare Polska Sp.zo.0.,

ul. Lutornierska 50,95-200 Pabianice,
Polska

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy
zwrodc sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

ATIBE!BG!CYICZIQEIDK!EEIELIHIFRIHR!HUI
ISILT/ILV/LX/MT/NL/NO/ PT/PL/ROI/SEISIISK/
UK(NIVES

Accord Healthcare S L.U.

Tel: +34 833010064

IT
N

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021

Inne zrédta informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie

intemetowej Europejskiej Agendji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

KOTiA BIPHA
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelumedycznego:

Pelgraz nie zawiera substancji konserwujacych. Ze wzgledu
na moiliwe ryzyko skazenia mikrobiologicznego strzykawki
produktu Pelgraz przeznaczone sg do jednorazowego uzytku.
Nie zamraza¢. Przypadkowe naraZenie na temperatury

powodujgce zamroZenie przez okres nieprzekraczajacy
jednorazowo 24 godzin nie wplywa negatywnie na stabilnosé
produktu Pelgraz. Jesdli czas trwania narazenia przekroczyt
24 godziny lub jesli produkt zostat zamrozony wiecej niz raz,
NIE NALEZY go uzywac.

identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci przepisywanych
pacjentom czynnikéw wzrostu kolonii granulocytow (ang.
granulocyte-colony stimulating factors, G-CSFs), nalezy w
dokumentacji pacjenta wyraznie zanotowaé nazwe
handlowginumerserii podawanego produktu.

Stosowanie amputko-strzvkawki z gslon ka zabezpiecza jaca

igle

Oslonka zabezpieczajgca igie pokrywa igle po wykonaniu
wstrzyknigcia, zapobiegajac przypadkowym zaktuciom. Nie
ma ona wplywu na normalne dzalanie strzykawki. Tiok
nalezy powoli i rBwnomiernie weiskaé, az do podania catosci
dawki i niemoznosci dalszego wcisniecia tloka. Nastepnie,
nadal przyciskajac tiok, nalezy usunaé strzykawke z miejsca
wstrzykniecia. Po zwolnieniu tloka oslonka zabezpieczajgca
ukryje igle.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub
jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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 Prospect:Informatii pentru pacient
Pelgraz 6 mg solutie injectabili in seri nga
preumpluta
pedfilgrastim

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapid3 de noi
informatii referitoare la sigurants. Puteti s fifi de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ulima parte de
la pet. 4 pentru modul de raportare areactiilor adverse.

Cititi cu atentie si inintregime acest prospect inainte de
a incepe s luati acest medicament deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastraf acest prospect S-ar putea s3 fie necesar s34 recititi.

- Daca avefi orice intrebdri suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru
dumneavoastrd. Nu trebuie s&-1daf altor persoane. Le poate
face rdu, chiar dacs au aceleasi simptome de boald ca
dumneavoastra.

~ Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezipct. 4.

Ce gasitiin acest prospect

- Ceeste Pelgraz sipentruce se utilizeaz3

- Cetrebuie s stifi inainte s3 utilizati Pelgraz
. Cum sa ufilizati Pelgraz

. Reactiiadverse posibile

. Cum se pastreazi Pelgraz

- Continutul ambalajului si alte informatii

DU WM -

Pelgraz contine substanta activa pegfilgrastim. Pegfilgrastim
este o proteina produsa prin biotehnologie la nivelul bacteriei
numitd E. coli. Aceasta apartine unui grup de proteine numite
citokine si este foarte asemanatoare unei proteine naturale
(factor de stimulare a coloniei de granulocite) produsa de
propriul dumneavoastra corp.

Pelgraz se foloseste pentru reducerea duratei neutropeniei
(numér mic de celule albe din sange) si pentru reducerea
neutropeniei febrile (numar mic de celule albe i febrd) care
poate fi determinatd de folosirea chimioterapiei citotoxice
(medicamente care distrug celulele cu crestere rapida).
Celulele albe sunt importante pentru c& va ajuta corpul in
lupta impotriva infeciilor. Aceste celule sunt foarte sensibile
la efectele chimioterapiei, care le poate reduce semnificativ
numarul. Dacd numérullor scade sub un nivel-limitd, acestea
S-ar putea sd nu mai fie suficiente pentru a lupta impotriva
bacteriilor si poate apireaun risc crescut de infectie.

KOriiA BIPHA



Medicul v-a recomandat Pelgraz pentru a incuraja
producerea de celule albe de citre maduva dumneavoastra
0soasad (acea parte din os care produce celule albe), pentrua
ajuta corpul sa lupte impotriva infectiilor.

Nu utilizati Pelgraz

¢ dacad sunteti alergic la pegfilgrastim, filgrastim sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri gi precautii
Inainte s& utilizati Pelgraz, adresati-vd medicului
dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca:

* prezentati o reacfie alergica, inclusiv sldbiciune, scaderea
tensiunii arteriale, dificultaf de respiratie, umflarea fetei
(anafilaxie), roseata siinrosirea fetei, eruptii trecitoare pe
piele siuricarie cumancarme.

» aveti alergie la latex. Capacul acului de la seringa
preumplutd contine un derivat de latex care poate
produce reactii alergice severe.

¢ prezentati tuse, febra si dificultati de respiratie. Acestea
pot fi semne ale sindromului de detresa respiratorie acuta
(SDRA). ,

¢ aveli oricare dintre urmdtoarele reactii adverse sau
combinatii din urmétoarele reactii adverse:

- umfidtur localizate sau generalizate care pot fiasodiate
cu urinari mai putin frecvente ale apei, dificultati de
respiratie, umflarea abdomenului si senzatia de
plenitudine i o senzatie generald de oboseals.

Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni numite

.Sindrom de permeabilitate capilard” care face ca sangele

sd ias& din vasele mici de sange in corpul dumneavoastrs.

Vezipunctul 4.

» aveli dureri in partea stdng3 superioars a abdomenului
sau dureri la nivelul varfuluf umarului. Acesta poate fi un
semn al unei probleme cu splina dumneavoastrs
(splenomegalie).

¢ afi awt recent o infectie pulmonar grava {(pneumonie),
lichid in plémé&ni (edem pulmonar), inflamatie a plamanilor
(boald pulmonara interstitiald) sau o radiografie
pulmonard anormala (infiltratie pulmonara).

® aveti cunostintd despre modificarea oricrui numir al
celulelor sanguine (de exempliu cresterea numaérului de
globule albe sanguine sau anemie) sau scaderea
numarului de plachete sanguine care determini
reducerea capadititii sdngelui dumneavoastri de a se
coagula (trombocitopenie). Doctorul dumneavoastri
poatedori s3 va monitorizeze indeaproape.

s aveti anemie cu celule in form3 de secers (siclemie).
Doctorul dumneavoastrd v va monitoriza indeaproape
aceasta afectiune.

KOmMIA BIPHA

&7



¢ sunteli un pacdientcu cancer de san sau cancer pulmonar,
Pelgraz administrat in combinatie cu chimioterapie gifsau
radioterapie poate creste riscul de aparitie a unei afectiuni
precanceroase a sangelui, numita sindrom mielodisplazic
(SMD) sau a unui tip de cancer al sangelui, numit
leucemie mieloida acutad (LMA). Simptomele pot include
oboseald, febra si invinetire sau séngerare ugoara.

® dacd aveti semne de alergie aparute brusc cum sunt
eruptie cutanatd, mancarime sau urticarie, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului, scurtarea
respiratiei, respiratie suierdtoare sau tulburari de
respiratie, acestea pot fi semne ale unei reactii alergice
severe.

Medicul dumneavoastrd va va verifica in mod regulat
sangele si urina deoarece Pelgraz poate diduna filtrelor
subtiridin interiorul rinichilor (glomerulonefrits )

Au fost raportate reactii severe la nivelul pielii (sindromul
Stevens-Johnson) In asociere cu utilizarea Pelgraz. Opriti
utilizarea Pelgraz si solicitati imediat ingrijii medicale dacs
observati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4.

Trebuie s& vorbiti cu doctorul dumneavoastra despre
riscurile de a dezvolta cancere de sange. Daca dezvoltati
sau este posibil sa sezvoltafi cancere de sénge, nu trebuie sa
utilizati Pelgraz decat dacd va recomandi medicul
dumneavoastra.

Dacé aveti simptome de inflamare a aortei (vasul mare de
sange care transportd sangele de la inim4 in tot corpul),
aceasta a fost raportata rar la pacienti cu cancer si la
donatorii sandtosi. Simptomele pot include febra, durere
abdominala, stare generala de riu, durere la nivelul spatelui
$i crestere a valorilor markerilor inflamatori (de exemplu,
proteina C reactiva si numérul de globule albe din sange).
Adresati-vd medicului dumneavoastrd daca apar aceste
simptome.

Lipsaraspunsuluila pegfilgrastim

In cazul in care constatati lipsa de raspuns sau esec in a
mentine raspunsul la tratamentul cu pegfilgrastim, doctorul
dumneavoastra va investiga motivele incluzand dezvoltarea
de anticorpi care neutralizeaza activitatea pedgfilgrastimului.

Copiisi adolescenti

Siguranta si eficacitatea Pelgraz la copii nu au fost stabilite.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul
inainte de a lua orice medicament.

Pelgrazimpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului dacs
luaf, ati luat recent sau s-ar putea s3 luati orce alte
medicamente.

Sarcina gialaptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrs sau farmacistului
pentru recomandar inainte de a lua orice medicament.
Pelgraz nu a fost testat la femei gravide. Este important s3
spunef medicului daca:

s sunteti gravids;

. cred?icé utetifigravida; sau

¢ intenfionati sa ramaneti gravida.

KOTilA BIPHA
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Daca rémanet gravida in timpul tratamentului cu Pelgraz, va
rugamsa va informati medicul.

Daca medicul dumneavoastrd nu va recomanda altfel
trebuie sa opriti aldptarea daca folositi Pelgraz.

Conducerea vehiculelor si folosirea utila elor
Pelgraz nu are nici un efedt sau are un efec neglijabil asupra

capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pelgraz contine sorbitol (E420) si sodiu
Acestmedicament contine 30 mg sorbitol per fiecare seringa
preumpluta care este echivalent cu 50 mg/ml.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23
mg) per doza de 6 mg, adica practic,,nu contine sodiu”.

Pelgraz se foloseste la adulticu varstade 18 ani sipeste.

Utiliza§ intotdeauna Pelgraz exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastrd. Trebuie s discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Doza uzuald este o injectie subcutana (injectare sub piele)
de 6 mg utilizand o seringa preumplutd si trebuie
administratd la cel putin 24 de ore dupa ultima doza de
chimioterapie de la sfarsitul fiecarui ciclu de chimioterapie.

Nu agitati cu putere Pelgraz, decarece acest lucru ii poate
afecta activitatea.

Auto-injectareaPelgraz

Medicul va decide daca este mai bine pentru dumneavoastrs
sa va injectati Pelgraz singur. Medicul sau asistenta
medicald va vor arita cum se efectueazi injectia. Nu
incercati s& va injectaf singur daca nu ati fost in prealabil
instruit pentru aceasta de medicul dumneavoastra sau de
asistenta medical.

Instructiunile privind modul in care s va administrati injectia
sunt prezentate maijos, dar pentru tratamentul corect al bolii
dumneavoastrd este necesard cooperarea strans3 si
constantd cu medicul dumneavoastra.

Dacé nu sunteti sigur in legaturd cu modul in care s3 v4
administrati injectia sau daca aveti intrebari, cereti ajutorul
medicului dumneavoastra sau al asistentei medicale.

Cumimiinjectez Pelgraz?
Va trebui sd vé administrafi injectia in tesutul aflat imediat
sub piele. Aceasta se numeste injectie subcutanats.

KOMiiA BIPHA



Echipamentele necesare

Penfru a va administra o injectie subcutanats, veti avea
nevoie deurmatoarele:

® oseringd preumpluts cu Pelgraz;

* untamppnimpregnat cu alcool.

Ce trebuie si fac inainte de a-mi injecta subcutanat

Pelgraz?

1. Scoatetidin frigider seringa eumplutd.

2. Nu scoateti dopul de pe acu seringii pana cand nu suntef
gatadeinjectare.

3. Verificati data expirarii de pe eticheta seringii preumplute
(EXP). Nu o utilizati daca ultima zi a lunii inscrise pe
etichetd a trecut sau dacs seringa a fost tinuta afara din
frigider maimultde 72 de ore sau a expirat din alte motive.

4. Verificati aspectul Pelgraz. Trebuie s3 fie un lichid limpede
si incolor. Daca sunt prezente particule, nu trebuie sa 1l
utilizati.

5. Pentru o injectare mai confortabild, Idsati seringa
preumpluta s3 ajunga la temperatura camerei, timp de 30
de minute, sau tineti usor in ména seringa preumpluts
timp de cateva minute. Nu incalziti Pelgraz in nici un alt
mod (de exemplu, nu il incalziti in cuptorul cu microunde

sauinapd calda).

6. Spalati-va bine pe maini.

7. Gasiti un loc confortabil si bine luminat si asezafi la
indemana foate materalele de care aveti nevoie (seringa
preumpluta si tamponulimpregnat cu alcool).

Cum pregétesc injectia cuPelgraz?

Inainte de a v& injecta Pelgraz, trebuie sa efectuati

ummatoarele:

1. Tineti seringa si scoateti usor dopul de pe ac, fira a
rasuci. Trageti drept dopul, dintr-o miscare, conform
ilustratiilor 1 5i 2. Nu atingeti acul Sinu apdsatipe piston.

2. Este posibil s& observati o mic3 buls de aer in seringa
preumplutd. Nu este nevoie s& eliminati bula de aer
inainte de injectare. Injectarea solutiei cu bula de aer nu
este ddunatoare.

3. Acum putef utiliza seringa preumpluts.

KOMis BIPHA
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Unde trebuie saimiadministrez injectia?
Cele mai potrivite locuri pentru auto-injectare sunt:
* partea superioara a coapselor: si
¢ abdomenul, cu exceptia zonei din jurul buricului (a se
vedea ilustratia 3).
3

| -
Daca va face injectia altcineva, poate folosi si partea din
spate a bratelor (a se vedea ilustratia4).

- o,
-
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Este mai bine s3 schimbaf de fiecare dati locul injectarii,
pentru a evita riscul de durere intr-un anumit loc.

Cum imi administrez injectia?

a. Dezinfectati locul injectérii utilizand un tampon impregnat
cu alcool si apucati pielea infre degetul mare si degetul
aratator, fird a strange (a se vedea ilustrafias).

5

b. Introduceti complet acul in piele, dupd cum v-a aritat
asistenta medicald sau medicul dumneavoastrs (a se
vedea itus&’a?: 6).

c. Trageti usor pistonul, pentrua confimacinu a fostintepat
un vas de sange. Daca vedeti sange in seringd, scoateti
acul siintroducef-lin altloc.

d. Tinand in pemanenta pielea intre degete, apasati pe
piston lent si cu presiune constants, tinand de flansa
pentru deget, pdna cand intreaga dozi a fost administrats
si pistonul a ajuns la capatul cursei. Nu eliberati pistonul
de sub presiune!

KOMMiA BIPHA
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e. Dupd injectarea lichidului, in timp ce tineti seringa in
acelasi unghi si tineti pistonul apasat, scoateti acul sl apoi
dati drumul pliului de piele. Mangonul de protectie va
acoperi automat acul si se va auzi un dedic sonor, care
confirmd activarea garzii de protectie (a se vedea ilustratia
7). Garda acului nu se va activa daci nu a fost
administratédintreaga doza.

a

“CLICK”

Retineti
Daca avef probleme, adresati-va medicului dumneavoastra

sauasistentei medicale pentruajutor sirecomandari.

Eliminarea seringilor folosite
Eliminati seringa conform instructiunilor medicului
dumneavoastrd, ale farmacistului sau ale asistentei medicale.

Daca utilizati Pelgraz mai mult decat trebuie
Daca afi utilizat mai mult Pelgraz decat era necesar, trebuie
sa contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicals.

Daca utta%isé utilizati Pelgraz
Daca vé efectuati singur injectia si ati uitat s va administrati

doza de Pelgraz, trebuie s3 contactali medicul pentru a
discuta candva trebui sa v injectati urmatoarea doza.

Dacaincetati sa utilizati Pelgraz
Medicul dumneavoastra vd va spune cand si incetati s&

utilizafi Pelgraz. Este normal sa ummati mal multe cure de
fratamentcu Pelgraz.

Daca aveti infrebdri ulterioare despre cum se utilizeazs
acest medicament adresati-vd medicului dumneavoastri
sau farmacistului.

KOMiA BIPHA

ﬁ)



b

Ca toate medicamentele, Pelgraz poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu aparla toate persoanele.

Varugam sa spunetiimediat medicului dumneavoastrs dac
aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse sau
combinatii din urméatoarele reactii adverse:

* umfldturi localizate sau generalizate care pot fi asociate
cu urinari mai putin frecvente, dificultati respiratorii,
umflaturi la nivelul abdomenului si senzatie de plenitudine
si o stare generald de oboseald. Aceste simptome se
dezvoltd, in general, intr-un mod rapid.

Aces&eapmﬁﬁnpmaieuneiammmmhmm
numite sindrom de permeabilitate capilara (poate afectapani la
1 din wﬁdepefsoane}camfaccaséngeteséiasédhvaseie
mid de sange in corpul dumneavoastra si care necesita ingrijiri
medicale urgente.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1

din 10 persoane):

® durerea osoasi. Medicul vi va spune ce s3 luati pentru a
usgura aceasta durere.

* greatd sidureride cap.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pani la 1 din 10

persoane):

® durere la locul injectérii.

» durer generale [a nivelul articulatiilorsi muschilor.

s durere in piept care nu este cauzati de o boala a inimii sau
de un atac de cord.

* pot apdrea anumite madificari ale séngelui, dar ele vor fi
detectate de testele de rutind. Numarul de globule albe
poate cregte penfru o scurta periocada de timp. Numarul de
plachete sanguine poate scidea, ceea ce poate duce la
aparifade vanitai.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani Ia 1

din 100 persoane):

* reactii de tip alergic, cum sunt rogeatd g inrogirea fetei,
erupfii trecatoare pe piele siurticarie cu mancarimi.

s reaclii alergice grave, inclusiv anafilaxie (slabiciune,
scaderea tensiunii arteriale, greutate in respiratie,
umflarea fetei).

e cregtere a marimii splinei.

e rupturd splenici. Anumite cazuri de ruptura splenici au
fost letale. Este important sa v contactati medicul imediat
dacd apare durere in partea superioar3 stangd a
abdomenului sau in umarul stdng, deoarece aceasta
poate indica apariia unei probleme legate de splina.

® probleme respiratorii. Dac tusiti, avefi febra sau dificultat
respiratorii, spuneti medicului.

¢ sindromul Sweet (leziuni colorate, reliefate, dureroase la
nivelul membrelor si cateodati fa nivelul fetei si gatului, cu
febrd), dar si alti factori pot juca un anumit rol.

KOmMiA BIPHA

7



s vasculitd cutanats (inflamarea vaselor de sange din
iele).

® giodhlﬁcéﬂ ale filtrelor subtiri din rinichi (glomerulonefrits).

* rogeata lalocul injectarii.

¢ rezultate anormale ale analizelor de sange (lactat
dehidrogenaza, acidul uric sifosfataza alcaling).

¢ rezultate anormale ale analizelor de sange care vizeazd
functionarea ficatului (alanin aminotransferaza ¢l aspartat
aminctransferaza).

¢ tuse cusange (hemoptizie)

s tulburdri ale sangelui (sindrom mielodisplazic [SMD] sau
leucemie mieloida acuta [LMA]).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de

persoane):

¢ inflamarea aortei (vasul mare de sa@nge care transporta
sangelede lainima in tot ocrg;?, vezipct. 2.

® sangerare la nivelul plamani hemoragie puimonara)

s sindromul Stevens-Johnson se poate manifesta sub
formd de pete rosii in forma de tinta sau circulare, adesea
cu basid centrale pe trunchi, cu exfolierea pielii, ulceratii
la nivelul guri, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor si poate fi precedat de febrs si simptome
asemandtoare gripei. Opriti utilizarea Pelgraz dacs
dezvoltafi aceste simptome si contactati medicul sau
solicitatiimediat ingrijiri medicale. Vezi pect 2.

Raportarea reactiilor adverse

Dac& manifestatj orice reactii adverse, adresati-vd medicului
dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prinintermediul

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax:+40213 163497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reacfiile adverse, puteti contribui la fumizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

Nu lasati acest medicament la vederea siindemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupé data de expirare inscrisa
pe cutie si pe eticheta de serings dupd EXP. Data de expirare
sereferd la ultima zi aluniirespective.

Ase pastra la frigider (2°C —8°C).
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Pelgraz poate fi expus la temperatura camerei (nu peste 25
°C + 2 °C) pentru o singura perioadd maximi de 72 de ore.
Daca Pelgraz este l3sat la temperatura camerei mai mult de
72 de ore, trebuie eliminat. Daca aveti intrebdr despre
pastrare, adresati-vd medicului dumneavoastrs, asistentei
medicale sau farmacistului.

A nu se congela. Expunerea accidentals la temperaturi de
congelare pe o perioad unica mai scurts de 24 de ore nu are
unefectnegativ asupra stabilitatii Pelgraz.

A se pastra in seringa preumpluts, pentru a fi protejata de
luming.

Nu folosifi acest medicament dacs observaf ca solufia este
tulbure sau daca existd particule inea.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apeimensgjeresaua
reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

Cecontine Pelgraz
- Substanta activd este pegfilgrastimul. Fiecare seringa

eumpluta contine pegfilgrastim 6 mg in 0,6 mi solutie.
- gete!aﬁ!e componente sgunt acetat de sodiu, g‘orbitot
(E420), polisorbat 20 si apa pentru preparate injectabile
(vezipct 2).

Cumarata Pelgraz i continutul ambalajului

Pelgraz este o solutie injectabild limpede, incolora, in
seringd preumplutd cu ac pentru injectare. Fiecare seringa
preumpluta confine 0,6 ml de solutie.

Pelgraz este disponibil in cutii cu 1 seringad preumpluts, cu
dispozitiv de sigurantd pentru ac premontat, in cufii cu
blistere individuale, si un tampon impregnat cu alcool.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 6% planta,

08038 Barcelona,

Spania

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polonia
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vi
rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/
IS/LT/LV/ILX/MT/NL/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/
UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 933010064

IT

Accord Healthcare Limited

Tel: #3902 94323700

Acest prospect a fost aprobat in 07/2021.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt
disponibile pe web site-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/

Urmidtoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pelgraz nu contine conservanti. Dat fiind posibilul risc de
contaminare microbiand, seringile Pelgraz sunt exclusiv de
unica folosinta.

Anu se congela. Expunerea accidentald la temperaturi de
congelare pe o perioada unicd mai scurtd de 24 de ore nu
afecteaza stabilitatea Pelgraz. Daca expunerea a depasit 24
de ore sau Pelgraz a fost congelat de mai multe or, NU
trebuie utilizat.

Pentru a imbuné&téti trasabilitatea factorilor de stimulare a
coloniilor formatoare de granulocite, denumirea
medicamentului (Pelgraz) si numdrul de lot al seringii
administrate trebuie s4 fie inregistrate clar in fisa padientului.

tilizare seringii preumplute disporzitivul de siqura
Rpenfryac

Dispozitivul de sigurantd pentru ac acoperd acul dupi
injectare, pentru a preveni leziunile prin intepare. Acest fapt
nu afecteazd funcfionarea normald a seringii. Apésati pe
piston lent si cu presiune egald, pana cand este administrats
infreaga dozi si pistonul ajunge la capéitul cursei. Seringa
trebuie extrasa din locul de injectare menfinand presiune pe
piston. Dispoziivul de sigurants pentru ac va acoperi acul
cand pistonul este eliberat.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie
eliminatin conformitate cu reglementirile locale.

KOMiA BIPHA
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Navodilo za uporabo
Pelgraz 6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi
pegfilgrastim

W Za to zdravilo se izvaja dodatno spremijanje vamosti. Tako
bodo hitreje na voljo nove informadije o njegovi vamosti. Tudi
sami lahko k temu prispevate tako, da poro&ate o katerem koli
neZelenem udinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte
na koncu poglavja 4, kako poroéati o neZelenih udinkih.

Pred zaetkom uporabe zdravila natanéno preberite

navodilo, ker vsebujeza vas pomembne podatke!

- Navodioshranite. ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

~ Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati
drugim. Njim bi lahko celo &kodovalo, Geprav imajo znake
bolezni, podobne vagim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z
zdravnikom, farmaceviom ali medicinsko sestro. Posvetujte
se tudi de opazite katere koli neZelene udinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

j je zdravilo Pelgraz inzakaj ga uporabljamo
l?;i morate vedeti, preden bost}e uporabili zdravilo Pelgraz
Kako uporabljati zginrzyifo Pelgraz

Mozni neZeleni udi
Shranjevanje zdravila Pel
e A S

I e

ranja in dodaine informacije

Zdravilo Pelgraz vsebuje udinkovino pegfilgrastim. Pegfilgrasiim
je befjakovina, biotehnolosko pridobliena iz bakterij £ coli
Spada v skupino beljakovin, imenovanih citokini, in je zelo
podobna naravni beljakovini (t. i. granulocitne kolonije
spodbujajotemu faktorju), ki nastaja v telesu.

Zdravilo Pelgraz se uporablja za skrajSanje trajanja neviropenije
(zmanjSano Stevilo belih krvnik) in zmanjSevanje pojavijania
febrilne neviropenije (zmanjano 3tevilo belih krvnick z zvigano
keiesnohnmam),fémlahkopovzméa uporaba citotoksi¢ne
kemoterapije (zdravila, ki unitujejo hiro rastoée celice). Bele
krvnitke so pomembne, ker se pomagajo vasemu telesu boriti
proti okuzbam. Te celice so zelo obéutljive za uéinke
kwm&apie,ié%atﬁcopmo&m}éaﬁeétevﬁatehceﬁcv
vasem telesu. Ce bele krvnitke padejo na nizko raven, jih lahko
vielesu ne ostane dowvolj, da bi se lahko baorile profi bakterijam, in
nevamost okuzb se bo privas zve&ala.

Va$ zdravnik vam je predpisal zdravio Pelgraz, da bi spodbudilo
vas kostni mozeg (fisti del kosti, ki izdeluje krvnicke) k izdelavi
veébeﬁhkmﬁé&gﬁpﬂmagajovaéemutetesuboﬁﬁsapmﬁ
okuzbam.
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Ne uporabljajte zdravila Pelgraz

Ce ste alergicni na pegfilgrastim, filgrastim, ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 8).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom uporabe zdravila Pelgraz se posvetuite z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, Ce:

L

L

se vam pojavi alergijska reakdja, vkjuéno s Sibkostjo,
padcem krvnega tlaka, teZavami z dihanjem, otekanjem
obraza (anafilaksa), pordelostjo in navali vrogine, zpuséajem
na koZ in predeli koZe, ki srbijo.

ste alergicni na lateks. Pokrov&ek igle na napolnjeni injekcijski
brizgi vsebuje derivat lateksa in lahko povzrodi hude
alergijske reakdije.

zaCnete kasfjati, se vam zvi$a telesna temperatura in zacnete
teZko dihati. To je lahko znak sindroma akutne dihalne stiske
(ARDS).

se van)t pojavi kateri od naslednjh neZelenih ucinkov ali
kombinadija teh neZelenih uginkov:

- ofteklost ali zabuhlost, ki jo lahko spremija manj pogostejse
odvajanje urina, teZko dihanje, oteklost trebuha in ob&tek
polnost ter splosen obdutek utrujenosti.

To so lahko simptomi motnje, imenovane "sindrom kapilame
prepustnost”, ki povzrod pus&anje knvi iz drobnih krvnih Zilic v
telesu. Glejte je 4.

zatutite bolecino levo zgoraj v trebuhu ali v predelu lopatice.
To je lahko znak, da imate teZave z vranico (s omegalija).
stejenedavm imeli hudo okuzbo pljué (plju pb{; @i@&?g v
pliuCih (pfuéni edem), wnefie pljug (intersticijsko pljucno
bolezen) ali nenomalen zvid rentgenskega slkanja pljuc
(pljuCne infitrate). )

ste seznanjeni z morebitnimi spremembami &evila krvnih
celic (npr. s povetanjem Stevila belih krvnick ali anemijo) ali z
zmanjSanim Stevilom krvnih plosSic v kvi, kar Zmanjsa
Sposobnost strjevanja krvi (tromboditopenija). Zdravnik vas
bo morda moral natanéneje kontrolirati.

imate srpastocelino anemijo. Zdravnik bo lahko natanéneje
kontroliral vase s 3

imate raka dojke all pljuénega raka, lahko zdravilo Pelgraz v
kombinaciji s kemoterapijo invali zdraviienjem z obsevanjem
povela vaSe tveganje za predrakavo krvno bolezen,
imenovano mielodisplastiéni sindrom (MDS), knmega

se vam pojavio nenadni znaki alergie, kot so izpuséaj,
srbe€ica ali koprivnica na ko, otekanje obraza, ustnic, jezika
ali drugih delov telesa, kratka sapa, piskajote ali oteFeno
dihanje. To so lahko znaki hude alergijske reakdije.
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Zdravnik vam bo redno kontroliral kri in urin, kajti zdravilo Pelgraz
lahko okvari drobne filtre v ledvicah (povzrod glomerulonefritis).

Ob uporabi zdravila Pelgraz so porocali o hudih koznih reakcijah
(Stevens-Johnsonov sindrom). Ce opazite katerega od
simptomov, opisanih v poglavju4, prenehajte uporabljati zdravilo
Pelgraz in nemudoma pois&ite zdravnisko pomoé.

S svojm zdravnkom se posvetufie o tveganjih za nastanek
krvnega raka. Ce se vam bodo pojavili ali je verjetno, da se vam
bodo pojavili krvni raki, ne smete uporabljati zdravila Pelgraz,
razen &e vamto naro&i zdravnik.

Ceimate simptome vnetja aorte (velke krvne Zile, ki prenasa ki

od srca po telesu), o tem so redko poroali pri bolnikih z rakom in
zdravih darovalcih. Simptomi lahko vkfjuéujejo povisano telesno
temperaturo, boledine v trebuhu, splodno siabo podutie, boledine
v hrbtu in poviSane vrednosti vnetnih oznadevalcev (npr. C-
reaktivnega proteina in Stevila belih krvnick). Ce se pri vas
pojavijo ti simptomi, cbvestite svojega zdravnika.

lzguba odziva na tim

Ce se ne odzivate mvﬁme s pegfilgrastimom ali z njm
ni mogoCe vzdrZevati odziva, bo zdravnik preuéi razloge za fo,
vkjuéno s tem ali so se vam pojavila profitelesa, ki neviralizirajo
delovanje pegfigrastima.

Otroci in miadostniki

Vamost in u€inkovitost zdravila Pelgraz pri otrodih Se nista bili
dokazani. Preden vzamete zdravilo, se posvetujte z zdravnkom
ali farmacevitom.

Druga zdravila in zdravilo Pelgraz ,

Obvestite zdravnika ali farmacevta, de jemijete ali ste pred
kratkim jemali ali pa boste morda zaGeli jermati katero kol drugo
zdravilo.

Noseénost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmaceviom, preden vzamete
katero kol zdravilo. Zdravila Pelgraz pri nosenicah niso
preskusili. Pomembnoje, da poveste zdravniku, &e:

& ste nosedi;

. . da bi lahko bili nosedi; ali
s nacriujete zanositev.

Ce med zdravijenjem z zdraviiom Pelgraz zanosite, 0 tem
obvestite zdravnika.

Ce uporabliate zdravilo Pelgraz, morate prenehafi dojiti, razen &e
vam zdravnik ne narod drugade.

Vpnvnas?osob' nost upravijanjavozil in strojev
Zdravilb Pelgraz nima vpfhngn }aﬁ ima zan%xarﬁv wpliv na

mo%stmirg?ehmvmss&ni»

Zdravilo Pelgraz vsebuje sorbitol (E420) in natrij

To zdravilo vsebuje 30 mg sorbitola v eni napolnjeni injekcijski
brizgi, kar je enako 50 mg/mi.

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

KOrliiA BIPHA
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Zdravilo Pelgraz je namenjeno uporabi pri odraslih, starih 18 ali
veclet

Natanéno upodtevajte zdravnikova navodila glede uporabe
zdravila Peigraz. Ce ste negotovi, se posvetute z zdravnikom ali
farmacevtom. Obiajni odmerek je ena 6 miligramska subkutana
injekefa (podkozna injekdija) z napolnjeno injekdijsko brizgo, ki jo
morate prejefi vsaj 24 ur po zadnjem odmerku kemoterapiie na
koncu vsakega cikla kemoterapije.

Zdravila Pelgraz ne smete motno stresati, ker to lahko vpliva na
njegovo delovanje.

Samoinjiciranje zdravila Pelgraz

Mogoce se bo zdravnik odlo&il, da bi bilo za vas prikladneje, de si
zdravilo Pelgraz injidirate sami. Zdravnik ali medicinska sestra
vam bosta pokazala, kako si boste sami dajall injekdije. Ge vas
zdravnik ali medicinska sestra o tem nista posebej poucila, sine
poskuSajte sami dajati injekcij.

Spodaj so zapisana navodila za samoinjiciranje zdravila, a
ustrezno zdravijenje vase bolezni zahteva tesno in neprekinjeno
sodelovanje z zdravnikom.

Ce imate kaksna vpraganja o injiciranju zdravila, se za pomod
obmite na svojega zdravnika ali medicinsko sestro.

Kako si injiciram zdravilo Pelgraz?
Injekcijo si boste morali dati v tkivo fik pod koZo. Temu pravimo
subkutano injiciranje.
rema, ki jo boste potrebovali
gép sméaﬂani? samoinjiciranje boste potrebovali:

* napolnjeno injekdijsko brizgo zdravia Pelgraz:
¢ alkoholni zZioZenec.

Kaj moram narediti, preden si dam subkutano injekcijo
?drvazvﬂa Pelgraz? h -
- Vzemite napolnjeno injekai iz hladiinika.

2. Ne snemite pokmvé&kgsk;:; e brizge, dokler niste

nainjiciranje.

3. gﬁmuqm‘j Eztekée roka uporabnosti zdravila na nalepki
napolnjene injekciske brizge (EXP). Zdravila ne uporabljjajte
pomdrgemmemnawdenegamma&ée}ebﬂom
shranjeno izven hiadilnika djje kot 72 ur ali je rok uporabnosti
potekel drugace. '

4. Preverite videz zdravila Pelgraz. Teko&ina mora biti bistra in
brezbarvna. Ce so v njej deld, je ne smete uparabiti

5. Da bo injiciranje bolj prietno, pustite napolnjeno injekdijsko
brizgo stafi 30 minut zunaj hiadilnka, da bo dosegla sobno
temperaturo, ali jo nekaj minut previdno drZite v roki. Zdravila
Pelgraz ne smete segrevati na kak drug nadin (na primer, ne
segrevajte v mikrovalovni pedici ali v vrogi vodi).

6. Temeljitosi umijte roke.
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7. Poisite udoben, dobro osvetjen, &st prostorin pripravite vso

opremo, ki jo boste potrebovali,
(napolnjena injekdijska brizga in al

Kako si pripravim injekcijo zdravila Pelgraz?

tako da bo ta pri roki
koholni zlozenec).

Pred injciranjem zdravila Pelgraz morate narediti naslednje:

1.Primite injekcijsko brizgo ter nezno in brez sukanja potegnite
pokroviek z igle. Potegnite ga naravnost navzdol, kot
prikazujeta sliki 1 in 2. Ne dofikajte se igle in ne pritiskajte na

bat

2.V napolnjeni injekdijski brizgi lahko opazite majhen zra&ni
mehurdek. Zratnega mehurtka pred injiciranjem ni treba
odstranifi. Injiciranje raztopine z zraénim mehurkom je

neskodiivo.

3. Zdajlahko napolnjeno injekdijsko brizgo uporabite.

Kam naj si dam injekcijo?

Najprimemejsi mesti za samainjiciranje sta:
popka (glejte skiko 3).

* zgomj del stegen; in
& ftrebuh, razen predela okrog

-

3|

Cevamkﬁekdjod@ekdodm,vamfa&ahkoda&ﬂivza&ﬁide&

nadiakti (glejte siiko 4).
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Priporogiiivo je, da vsakic injicrate
temizognete bolecini na posameznih

na dr

a

ugem mestu, saj se s
mestih injiciranja.

KOTHA BIPHA

2

%4



Kako naj si dam injekcijo?

a. Mesto injidiranja razkuZite z alkoholnim zZloZencem in koo

primite med palecin kazalec, ne da bi jo stiskali (glefte sliko 5).

4a

b. iglo v celoti zabodite v koo, kot sta vam pokazala

medicinska sestra ali zdravnik (glejte sliko 6).

¢. Nekolko poviecite bat, da se prepridate, da niste prebodli
krvne Zle. Ce v injekcijski brizgi opazite kri, izviedite igloin jo

ponovno vstavite na drugemmestu.

d. KoZo $e najprej drite s palcem in kazalcem in bat pocasi in
enakomerno potisnite navzdol dokler ni injiciran celoten
odmerek in dokler bat ni pritisnjen do kanca. Ne popuscajte

pritiska na batu!

e. Po injiciranju tekocine ne popusCajte pritiska na batu in iglo
ohranite pod istim kotom, nato pa iglo izviecite in spustite
kaZo. Séitnik za iglo bo samodejno prekail iglo in skigen bo
KiK', kar potrjuje aktivacijo &&itnika (glejte sliko 7). Scitnik za

odmerek.

iglo se ne bo aktiviral, &e ni dan celoten

Ne pozabite

Ce imate kakrsne koli tezave, se za pomo¢ in nasvet obmite na

zdravnika ali medicinsko sestro.

KOTIA BIPHA
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Odstranjevanje rabljenih injekcijskih brizg
Injekdijsko brizgo odstranite v skladu z navodii zdravnika,
farmacevta ali medicinske sestre.

Ce ste uporabili vedji odmerek zdravila Pelgraz, kot bi smeli
Ce uporabite vec zdravila Pelgraz, kot bi smeli, s posvetujte z
zdravnikom, farmace viom ali medicinsko sestro.

Ce ste si pozabili injicirati zdravilo Peigraz

si zdravilo injicirate sami in ste pozabil uporabiti odmerek
zdravila Pelgraz, se morate posvetovati z zdravnikom, da se
bosta dogovorila, kdaj si morate injicirati naslednji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Pelgraz

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravia, se posvetujte z
2zdravnikom ali farmaceviom.

L

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Pelgraz neZelene udinke,
ki pa se ne pojavijo privseh bolnikih.

Zdravniku morate nemudoma povedati, &e se vam pojavi kateri
od naslednjih neZelenih u&inkov ali kombinaciia teh neZelenih
uginkov:

* oteklost ali zabuhlost, ki jo lahko spremfa manj pogosteje

odvajanje urina, tezko dihanje, oteklost trebuha in ob&utek
polnosti ter sploden ob&utek utrujenosti. Ti simptomi se na
spladno pojavijo hitro.

To so lahko simptomi obéasne motnje (pojavi se lahko pri najved
10d 100 bolnikov), imenovane "sindrom kapilame prepustnosti”,
ki povzrodi puséanje kvi iz drobnih krvnih Zic v telesu, ki
zahteva nujno zdravnigko pomog.

Zelo pogosti neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri vet kot 1 od

10 bolnikov):

* boledine v kosteh. Zdravnk vam bo povedal, kaj lahko
vzamete za lajSanje boledin v kosteh.

» slabost in glavoboli.

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najveC 1 od 10

bolnikov):

. bab&zanameﬁﬂr;{&:&anb. ‘

¢ splosne bole¢ine ter bolecine v sklepih in migicah.

¢ boledina v prsih, ki je ne povzrogajo sréne bolezni ali sréni
infarkt.

* pojavijo se lahko nekatere spremembe v kv, vendar jih
zaznamo z rutinskimi krvnimi preiskavami. Stevilo belih
krwnick se vam lahko za krajse Casowno obdobje poveda.
Stevilo krvnih plodgic se vam lahko zmanjSa, kar lahko
povzrodi nastajanje podplutb.

KOMiA BIPHA
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Obéasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 0d 100

bolnkov):

» reakcije alergijske vrste, vkljuéno s pordelostjo in
zardevanjem, izpusGajem na ko in dvignjenimi predel koZa,
ki srbijjo.

¢ resne alergijske reakcie, vKjuéno z anafilaksio (slabost,
padec krvnega tlaka, teZave z dihanjem, otekanje obraza).

e povecana vranica.

¢ ruplura vranice. Nekateri primer rupture vranice so bil
usodni. Pomembno je, da nemudona pokiidete svojega
zdravnka, ¢e se pojavi bole¢ina v zgomjem levem delu
trebuha ali v predelu leve rame, saj je lahko povezana s
teZavami z vaso vranico.

* teZave pri dihanju. Ce kasfate, imate vroGino in te2ko dihate,
o temobvestite svojega zdravnika.

s Sweetov sindrom (izboene, bolede spremembe slivove

bammofmnéhahinvﬁashtudinaobmmhwatus

povisano telesno temperaturo), vendar tu lahko vplivajo tudi
drugi dejavniki.

koéré»ashxfi’s%ng&e krvnih Zil v kozi). B

okvara drobnih fitrov v ledvicah (glomerulonefritis ).

pordelost na mestu injiciranja.

nenormalni rezultati krvnih preiskav (laktat-dehidrogenaza,

sefna kislina in alkaina fosfataza).

¢ nenomalni rezutafi krvnih preiskav, ki so povezani z jetr
(alanin-aminotransferazain aspartataminctransferaza).

¢ izkaslievanje krvi (hemoptiza).

e bolezni krvi (mielodisplastiéni sindrom [MDS] ali akutna
mieloicna levkemija [AML]).

Redki nezeleni uginki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000

bolnikov):

p meﬁgmfte(veike !avneﬁie,idprena&hiodsmapo
telesu), glejte poglavje 2.

* krvavitev iz pjuc.

s Stevens-Johnsonov sindrom, ki se lahko pojavi kot rdeckaste
lise v obliki tare ali kroZne lise na trupu, pogosto z mehurcki
na sredini, luStenje koZe, razjiede v ustih, grlu, nosuy,
genttalijah in oceh, pred tem pa se lahko pojavijo vrodina in
gripi podobni simptomi. Ce se vam pojaviio i simptomi,
prenehajte uporabljati zdravio Pelgraz in se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali poi§dite zdravniSko pomot. Glejte
tudipoglavie 2.

Poro€anje o nezelenih uinkih
opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevitom ali medicinsko sestro. Posvetujte se
tudi, Ge opazite neelene udinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih uginkih lahko porocate tudi neposredno na
Jawna agendja Republike Slovenije za zdravila in medicinske
ripomocke

P

Tek +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000510 ,

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp si

spletna stran: wwwji Si.

S tem, ko poméagaZQQ neZelenih udinkih, lahko prispevate k
zagotovitvi ved informadij o varnosti tega zdravila.

KOTiis BIPHA
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Zdravilo shranjujte nedosegijivo otrokom!

Tega zdravia ne smete uporabljai po datumu izteka roka
uporabnost, ki je naveden na &kafli in na nalepki injekdijske
brizge poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece
na zadnji dan navedenega meseca.

Shraniujte v hladilniku (2 °C -8 °C).

Zdravilo Pelgraz sme biti izpostaviieno sobni temperaturi (ne nad
25 °C £ 2 °C) za enkratno obdobje, ki ne sme presed 72 ur.
Zdravilo Pelgraz, ki}eb&onascbnitemperatwivaé&wtnuaje
treba zavredi. Ce imate kakrina koli vpradanja glede
shranjevanja, se obrnite na zdravnika, medicinsko sestro ali
farmacevta.

Ne zamraujte. Ce je zdravio Pelgraz pomotoma izpostavieno
temperaturam pod ledi&&em za enkratno obdobje, ki ne preseze
24 ur, to ne Skoduje njegovi stabilnost.

Napolnjeno injekdijsko brizgo shranjujte v skafli za zagotovitev
zaiite pred svetiobo.

Ne uporabite tega zdravila, e opazite, da je zdravilo motno ali
da v njem plavajo deld.

Zdravila ne smete odvred v odpadne vode ali med gospodinjske
odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete
ved, se posvetujte s farmaceviom. Taksni ukrepi pomagajo
varovati okofje.

Kaj vsebuje zdravilo Pelgraz
- Uginkovina je pegfilgrastim. Ena napolnjena injekciiska brizga

je 6 mg pegfilgrastima v 0,6 mi raztopine.
“ o %mmggommu(am),wm
20 in voda za injekcie (glejte poglavje 2).

Izgled zdravila Pelgraz in vsebina pakiranja

Zdravilo Pelgraz je bistra, brezbarvna raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi z injekdijsko iglo. Ena napolnjena
injekcijska brizga vsebuje 0,6 ml raztopine.

Zdravilo Petg?:z je na voljo v pakiranju s po 1 napolnjeno
injekcijsko brizgo z names&enim 3&itnikom za iglo v
posameznem pretisnem omotu in enim alkoholnim
ZoZencem.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za aromtzzdravﬂom
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,
Mol de Barcelona,

s/n, Edifid Est 6* planta,
08039 Barcelona,
Spanija

KOst BiPHA
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lzdelovalec

Accord Heatthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,

Poliska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko
obmete na predstavnitvo imetnika dovolienja za promet z
zdraviom.

AT/BE/BG/CYI/CZ/DE/DK/ EE/EL/FI/FR/HR/HU/IS
ILTILV/LXIMT/NL/NO/PT/PL/ RO/SE/SI/SK/UK(NIy
ES

Accord Healthcare S.1.U.

Tek #3493 3010064

IT

Accord Healthcare Limited

Tel +39 02 94323700

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07/2021.
Drugi viri informacij

Podmbdpoda&iobmadta@bsonavdjonasp&ebﬁstm
Evropske agendije za zdravila: http:/Aww.ema.europa ew/

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu
osebju:

Zdravilb Pelgraz ne vsebuje konzervansov. Zaradi moZnosti
onesnaZenja z mikrobi so injekcijske brizge zdravila Pelgraz
namenjene le enkratni uporabi.

Ne zamrzujte. Ce je zdravilo Pelgraz pomotoma izpostaviieno
temperaturam pod ledi$éem za enkratno obdobje, ki ne presede
24 ur, to ne Skoduje njegovi stabilnosti. Ce je zpostaviienost
dafjSa od 24 ur ali & je bilo zdravilo zamrznjeno veg kot enkrat,
zdravila Pelgraz NE SMETE uporabiti.

Za izboljsanje sledijvosti granulocitne kolonie spodbujajodih
faktorjev je treba v bolnikovi dokumentacii jasno zabeleZti ime
zdravila (Pelgraz) in Steviko serile uporabljene injekciske brizge.

Uporaba napolnjene injekcijske brizge s &Citnikomigle

é&mgiepo?rﬁdra@uprekrije iglo, s dimer se prepredijo
poskodbe zaradi vboda z igh. To ne wpliva na delovanje brizge.
Bat}etrebapo&siénmalmnempoﬁskaﬁ,d@tderrﬁdan
cebtenodmerekhdol@rbatnipﬁﬁsr&méomm.hied
ohranjanjem prifiska na batu je treba brizgo izvileti iz mesta
injciranja. Sditnik za iglo bo iglo pokril ob sprostit pritiska na bat.

Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zawrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.
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