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ITepekiaa KOPOTKOT XapaKTePHCTHKH JTiKAPCHKOI0 3ac00y

Lleit nikapehkuii 3aci6 minmsrae roxarkoBoMy MOHITOpHHTY. Lle Z03BOIMTS MIBMAKO BH3HAYHTH

HOBY iH(opMaLiio rpo Gesneky. Ocib, sKi HaTeKaTh 10 npoeciHHOro MEAUYHOrO MEpCoHaNy,

MPOCATH MOBIZOMAATH Npo Gyas-siki migo3prosani noGiuni edexru. 1106 giznarucs Mpo Te, K
MOBIAOMAATH PO MoGiyHi edekTH - 1UB. MyHKT 4.8.

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY
[lenrpas 6 Mr posunH A in'ekwiit y nonepeasso HaroOBHEHOMY LITIPHLI
[lenrpas 6 mr posuns a1 iH'ekuiit y mmpmii-py4ui

2. IKICHUM TA KUIBKICHUI CKJIAJ

Ilearpas 6 Mr po3uun ais iH'eKwiif v nonepeaHso HAITOBHEHOMY LIMPHUILI.

KoxeHn nonepeanso HanoBHeHHil WIPUL MICTUTE 6 Mr merdinrpactumy* B 0,6 M pPO3UMHY U1
iH’eKuii. Bpaxosyrouu juiue BMicT 6ifka, KOHLEHTpALLs CTAHOBUTH 10 MI/MT**,

[learpas 6 Mr po3uuH uis in’ekuiit y mmpuu-pyyii

Kosxna mnpuu-pyuxa mictits 6 Mr nerdinrpactumy* B 0,6 M po3duny /IS iH €KL, BpaxoByroun
nuue BMicT Ginka, KOHLGHTpaList CTaHOBHTH 10 Mr/ma**,

* Bupobnserbcs B kinitunax Escherichia coli 3a TexHomorieio pexombinauii JIHK, a notim
00’eanyetbes 3 nonierusnenrikonem (PEG).

** 3 ypaxyBaHHAM YaCTHHOK NOJIETHICHIIIKOJTIO KOHLeHTpauis 20 mr/mi.

EdekrusHicTs 1boro nikapeskoro 3acofy He ci1iJl MOPIBHIOBATH 3 I€I0 iHIIMX MerilboBAHUX 260
HemerilboBaHux GisKiB wi€i x TepanesTuunol rpynu. Binbue indopmauii auBiTsca y IyHKTi 5.1.
LonomixkHi pe4oBHHH 3 BiIOMOIO Zi€I0

KoxeH monepennbo HanmoBHEHMH WPHUIL i WNPHI-pYYKa MiCTTs 30 Mr copbitony (E 420) (nus.
posain 4.4).

IloBHui nepentik J0NOMIKHUX PEYOBMH IHB. Y MYHKTI 6.1.

3. PAPMALIEBTUYHA ®OPMA
Poszuun qns in'ekuin
[Iposopuit Ge36apBHUiT po3umH s iH' €KLl

4. JETAJIBHI KJITHIYHI JTAHI

4.1 Iloka3zaHus A0 3acTOCYBAHHS

3MEHIIEHHS Yacy TPUBAJIOCTI HEHTPONEHIl T4 YaCTOTH BUHUKHEHHS debpunsHoi HeHTponeHii y
JOPOCIAMX MALI€HTIB, SKi OTPUMYIOTH LHTOTOKCHYHY XimioTepariio 3 MPHBOLY 3/0SKICHHX
3aXBOPIOBAHE (KPiM XPOHIYHOTO Mi€OTIHOTO 1eiiKo3y Ta Mi€NOAUCTIACTHYHIX CHEPOMIE).

4.2 JlosyBanust Ta cnoci6 3acTocyBaHHs

JlikyBanns npenaparom [lenrpas mae posmounHary Ta KOHTPOJIIOBATH JTiKap, KM Mae A0CBia y
cepi onkosorii Ta/abo remaronorii.

Ho3yBaHHs

PekomenioBano 3actocoByBarm omHy 03y 6 Mr npenapary [lenarpas (ogun nonepeaHso
HAlOBHEHWH WINPHL a60 IIMpPHL) IS KOXKHOTO LHMKITY XiMioTepariii, Ky BBOATH LIOHaiMeHIIe
yepes 24 rofMHu Mic/s 3aBeplICHHs LHTOTOKCHYHOT XiMioTepartii.

Oco0MBI rpymu nauieHTiB

Hiti Ta nignitku

Besneka if edexrunicTs npenapary Iesnrpas y aitedt Ta miATiTKIB 10 1BOTO Yacy He BCTAHOBJICHI.
HoctynHi Ha ceorogsi pani omucani y mynkrax 4.8, 5.1 ta 5.2, ane He MOXHa copMyJTIOBaTH
PeKOMEH/IaLii o0 J03YBaHHS.

[TauienTun 3 nopyueHHAMH B po6oTi HUPOK

He pexomenmoBano 3miHioBatM [03yBaHHS maLieHTaM 3 MOpYIEHHAMU B pobOTI HHPOK,
BKJTIOYAIOYH TEPMiHANBHY CTa/1il0 HUPKOBOT HEIOCTATHOCTI.
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Crioci6 3acTocyBanns

[Timmkipre 3acTocyBanHs.

In’exuii cinig pobuty nix wkipy crerua, xuBota a6o reua.

[neTpykuii woao npurotysanus npenapary 10 3aCTOCYBaHHSA HaBEJEHO B po3ii 6.6,

4.3 Ilporunokazanus

[MinBuinena yyTIMBIiCTH 10 Ailo40i pedoBHHH aGo 10 Oy/AB-AKOT 3 IOTIOMIXKHHX PEYOBUH, BKA3AHHX Y
IMyHKTI 6.1.

4.4 Crneuianbni 3acTepeskenHs Ta 3amo6iKHI 3aX01H 1010 3aCTOCYBaHHS.

Biacrexcysanicts

Jlns nmokpamieHHs  BiacTexxyBaHOCTI  Gi0NOrYHHX JKAapChKUX 3ac00iB, #AKi MPU3HAYAIOTHCS
MaLiEHTaM, CJ1i/l 4iTKO 3alIHCaTH TOProBY Ha3By T4 HOMep cepii BBEIGHOIO npernapary.

Toctpuii mienoinuuit neiikos (TMJI) (AML, anrs. acute myeloid leukaemia).

O6mekeHi KmiHiYHI JaHi CBiTUaTh Mpo MOpiBHSIHHMIL Yac 11 MOKPALUEHHS TAXKKOI HEHTpPOTIeHiT Ipu
3acTocyBaHHi nerginrpactumy Ta dinrpactumy y nauientis 3 T'MJI de novo (aus. nyHkT 5.1).
Onnak  JOBrocTpokosi  edexTy nerginrpacTUMy TpH  TrOCTPOMY MI€NOTIHOMY JIEHKO3i He
BCTAHOBJICHI, TOMY Wi rpyni mawieHTiB c1ix 6yTn oGepexHIMHU.

®akrop G-CSF Moxe cTUMyY/IOBaTH picT KJIITHH KiCTKOBOTO MO3KY in vitro; nofioHuii edexr in
Vilro MOXe CroCTepiraTics /U IeAKHX KIIITHH, 1O He MOXOMSTH 3 KICTKOBOIO MO3KY.

besneka Ta  edextuBHicTE  nerdinrpacTumy  He JOCHI/DKYBAJIUCA Yy MALEHTIB 3
MIEJIOIMCTIIACTHYHHMH CHHAPOMAMH, XPOHIYHHM MI€JIOIIHMM Jiefiko3oM Ta y MauieHTiB i3
BTOPUHHUM TOCTPHUM MI€JOIIHUM JEHKO30M; TOMY HOro He Clij 3aCTOCOBYBATH UMM [Ipylam
nauientis. OcobnuBy yBary ¢t npuainsaT# Tomy, mod PO3pi3HATH G1aCTHYHE MEPETBOPEHHS MPH
XPOHIYHOMY Mi€NOTAHOMY J1eHKO3i Bia 61acTHYHOrO TMIEPETBOPEHHS PH FOCTPOMY Mi€NOiiHOMY
JIEHKO31.

besneka Ta edexruBHicTh nerdiarpactumy He 6yIM BCTAHOBIIEH] y NaUieHTIB de novo 3 rocTpum
MIEJIOIIHUM N1efiKko30M Y Billi <55 pOKiB i3 pe3y/IbTaTOM LIHTOreHETHYHOTO 0C/TIKCHHS t (15; 17).
besnexa Ta edexrupnicts nerdinrpactumy y nauieHtis, ki oTpUMYIOTh BHCOKI 103H ximioTeparnii,
He nocnipkysanacs. Lleit nikapebkuit 3aci6 He clifi BAKOPHCTOBYBATH 3 METOIO 36iIbIICHHS 1031
LMTOTOKCHYHOI XIMioTepanii MOHa/l BCTAHOBJIEHI CXEMH JI03YBaHHS.

[1o6iuni peakuii 3 Goky nerenp

[Tosizomnsnocs npo noGiuni peakuii 3 Goky nerens, 30kpema IHTEpPCTULIIANIBHY MTHEBMOHIO, MicA
BBeaAeHHA G-CSF. Pusuk ix BUHHKHEHHS MOxe GyTH GilbIIMM y nawienTis 3 iH(iNBTpaLiero JereHs
abo MHEBMOHIEIO B HEIABHLOMY aHAMHE3i (IMBITHCS nyHKT 4.8).

JlereHeBi cUMNTOMH, TaKi SK Kallenb, JMXOMAaHKa Ta 3a/MIIKA, Pa3oM i3 PEHTIEeHOJOTIYHUMH
O3HAKaMHM 3anaibHUX IHQUIBTPATIB y NEreHsX, MOripIIeHHAM AMXanbHOT GYHKLT Ta 36iabIIeHAsIM
KIJIBKOCTI HEHTPO(DiNiB MOKYTH CBig4HTH MpO MOYAaTOK PECHipaTOPHOrO JHCTPEeC-CHHIPOMY
Aopocaux (anrm. adult respiratory distress syndrome, ARDS). V upomy BMIAJKY JliKap TpuitMae
PILUCHHS PUITHHUTH TPUIOM nergiirpacTUMy Ta pos3noyary BiANOBiAHE NiKYBaHHS (JIHB. ITYHKT
4.8).

[iomepynonepput

Y nauientis, sxi orpumysamu dinrpactum Ta MerguIrpacTUM, MOBIAOMIIAIOCS MPO BHHUKHEHHS
romepynoredputy. Sk mpaBmio, rnomepynonedpUT 3HHKAE MPpU 3MEHIUEHH] 103U abo BiAMiHI
¢inrpactumy ta nerdinrpactumy. Pekomerposanuit MOHITOPHHT pe3yJIbTaTiB aHai3y.

CHHIPOM KaIiISIPHOTO BUTOKY

[Ticns  Beemenns G-CSF  nosimommsimocs  mpo CHHJIDOM  KaIlJIADHOTO  BHUTOKY, AKHMH
XApaKTCPU3YETHCA TAKUMH CHMITOMAMH: TiNoTeHsis, aediumt ansOyminy, HaGpsak i 3ryueHHs
KpoBi. [lauieHTiB, y IKMX PO3BMBAIOTHCS CUMITTOMH CHHIPOMY KanIspHOro BUTOKY, CITi/| pETeTbHO
CMOCTEPIraTH Ta NPOBOJAMTH CTAHAAPTHE CHMITOMATHYHE JIKYBaHHS, sKe MOXe BKTIOUATH B cebe
IHTEHCHBHY MEINYHY Teparniio (IMB. MyHKT 4.8).

30iIBIIEHHS CelIe3iHKH Ta PO3PHUB Celie3iHKHU

[licns BBemeHHs merdinrpactumy mnosigomIAnOCS Npo 3a3BHYail  OE3CHMMITOMHI BHNAAKH
crieHomerasii Ta BHMAAKH PO3PUBY CeJE3iHKM, BKIIOYAIOYM KijbKA J€TalbHHX BHIIA/JKIB (IHB.

135

Srn pom o 7



nyHktT 4.8). YV 3B'A3Ky i3 UMM CliI yBaXHO KOHTPOJIIOBATH pO3MIp CEE3iHKH (HaNpUKiIaj,
NpOBOIMTH MeaAn4HUi oriaa, ¥Y3]). JliarHo3 po3puBy cesie3iHKH CJIiJ pO3MISHYTH Y MaUi€HTIB, SKi
MOBIZAOMIISIOTE MPO GiNk Y BEpXHIiil YacTHHI KMBOTA 371iBa a0 y BepXHiit YaCTHHI MIEYOBOTO MOACY.
TpombouuTtonenis Ta anemis

Beenenus svme nerdinrpactumy He 3amobirae BUHMKHEHHIO TpomGoumToneHii abo aHeMmi,
MOB’SI3aHOT 3 MOBHOIO Mi€NOCYNPECHBHOK XiMiOTEpamielo BiAMOBIAHO 10 NPH3HAYEHOT CXEMH
J03yBaHHA. PeKOMeH/yeThCs perymapHUi KOHTPOJIb KiIBKOCTI TPoMOOLMTIB i remarokputy. Crin
OyTi 0co6MBO OGEpeKHUMH MPH 3aCTOCYBaHHI MPOTHITYXIMHHUX XiMiOTEeparneBTHYHMX 3aco0iB
(okpemo ab6o B komOiHauil), SKi MOXKYTH CHPHYMHMTH TSKKY TPOMOOLMTOMNEHiHO.
MienoMennacTHYHNH CHHAPOM Ta TOCTPUH Mienoianuil neiiko3 y Mal[ieHTiE 3 pakoM MOJIOYHOT
3aJ1034 Ta JIereHiB

B obcepBauiiinomy nociifkeHHi micis JOMycKy MPOAYKTY B OOIr pO3BHTOK Mi€/I0MHCIIACTHYHOIO
curapomy (anrn. myelodysplastic syndrome, MDS) Ta roctporo MienoinHoro jeitko3y (aHri. acute
myeloid leukaemia, AML) y mauieHTiB 3 pakoM MOJIOYHOI 3aJI03M Ta JIereHis OyJI0 MOB’S3aHO 3
3aCTOCYBaHHs nerdinrpactumMy B kombiHauil 3 XimioTeparnieio Ta/aGo MpoMeHeBOO Teparicio (UB.
nyHKT 4.8). TlallieHTH 3 paKkoM MOJIOYHOT 3aJI03H Ta JIereHiB MOBWHHI NepeGyBaTH IMij HarIAIOM
010 03HaK Ta cumnromie MDS ta AML.

CeprnoBHAHOKIITHHHA aHEMis

Kpu3n ceprioBHaHOKTITHHHOT aHeMiT aCOLIIOIOTECS i3 3aCTOCYBaHHAM MEr(inrpacTUMy Yy nalicHTiB
I3 CEprOBMIHOKIITHHHOIO 03HAKOI ab0 CeprOBHAHOKIITHHHOI aHeMieio (muB. myHKT 4.8). Tomy
niKapi  1MoBMHHI OyTH OOGPeXHHMH NpH [PU3HAYEHHI merdinrpacTumy naiieHTaM i3
CePIOBH/IHOK/IITHHHOKO O03HaKOK a0 CEeprOBHAHOKIITUHHOI aHEMI€l0 — CJijg  31iHCHIOBATH
MOHITOPHMHT BIANOBIIHUX KIIHIYHMX Ta 1aGOPATOPHHX MAPAMETPIB Ta BPAXOBYBATH MOKJIHBHIf
3B’430K LBOrO JliKapchkoro 3acofy 3i 36IMbIUCHHAM CeNe3iHKM Ta KpU3aMH, CIPUYMHEHHMH
3aKYTOPKOIO KPOBOHOCHHUX CYIHH.

JletikoumTos

Kinekicte neiikouutis craHouma 100 x 10%n aGo Ginbme y meHm Hik 1% mnauieHTis, ski
orpumysanu nerdinrpactum. [loGiuni peakuii, GesznocepeaHbO IMOB’s3aHI 3 UMM piBHEM
NIeWKOUMTO3Y, HE onMcaHi. Lle 30inblIeHHS KiTbKOCTI JIEMKOIMTIB € THMYACOBUM i, IIBH/IILE 32 BCE,
BiZOyfeThea uepes 24-48 roguH micas NpUifoMy [03M Ta MOB’A3aHe 3 (apMaKOAMHAMIYHHM
eeKTOM LBOro JiKapchkoro 3acolby. ¥V 3B's3Ky 3 KIiHIYHHM e(EKTOM Ta MOKIHMBICTIO PO3BHTKY
NICHKOUMTO3Y IMi/1 Yac Teparlii, CJIiJ peryIspHO BH3HAYaTH KiJbKICTh JIEHMKOUMTIB. SIKINO KiTBKiCTH
neiKkouuTiB nepesuuth 50 X 10°/1 micis JOCATHEHHS O4iKyBaHOIO HAMHMKUOIO piBHS, TpHIiOM
LbOTO JIIKApCHKOTo 3acofy CJliJ HEraiHO MPUITMHUTH.

[inepuyTnueicTs

[oBinomnsiiocss npo peaxuii rinepuyTIMBOCTI, BKIKOYAIOYH aHaiaKTHYHI peakuii, mic/s noyaTky
abo mig vac nikyBaHHA nauieHTiB merginrpacrumomM. IlamieHtam i3 KJIiHIYHO 3HAYyLIOKO
TiNepuyTIUBICTIO 3aCTOCYBaHHA MerdiarpacTuMy Ci1i 0CTaToyHO NpUNUHUTH. IlerdinrpacTum He
CJIiI IPU3HAYATH MALIEHTaM 3 TinepuyTIMBICTIO A0 nerdinrpactumy abo Ginrpactumy B aHaMHe3i.
SIKIo BMHMKae BakKa ajepriyHa peakiis, CJiJ po3MoYaTH BiAMOBiJHE JiKyBaHHS 3 peTeNbHHM
HarJIs1I0M 3a MaLi€HTOM MPOTITOM KiJTbKOX JHIB.

Cunyipom CriBenca-JDKOHCOHA

[Ipo cunapom CriseHca-/xoncona (anrn. Stevens Johnson Syndrome, SJS), skuit moxke GyTH
HeOe3NMeYHHUM 1T JKUTTS abo JIeTanbHHM, pIAKO MOBIZOMIANOCA y 3B'A3KY 3 JIKYBaHHSAM
nerdinrpactumoM. SKkmo y nauieHTa po3BuHYBes SJS y  3B’A3Ky i3 3aCTOCYBaHHAM
nerginrpacTumy, 1ikyBaHH: NerirpacTUMOM He MOYKHA PO3MIOYMHATH OBTOPHO.

IMYHOreHHICTE

Ax 1 ans Beix TepaneBTHYHMX GiKiB, MOX/IMBE BHHHKHEHHS iMyHOreHHOCTi. YacToTa pO3BHTKY
AHTUTLJ1, HAlIPaBJIEHUX NPOTH nerdinrpacTuMy, Ha 3arai, Hu3bKa. SIK i y BUNajaKy Beix Giomoriynmx
JIKApChKUX  3aco0iB, OUIKYETBCS PO3BUTOK 3B’S3YBaAbHUX aHTHTIN; [poTe JOHHHI He
criocrepiranocs, o6 BOHK Majli HEWTPasli3yro4i BIaCTHBOCTI.

3anajicHHA a0pTH
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137
[ToBigomianocs Mpo pO3BUTOK 3amajeHHs aOpTH TCAs 3acTOCyBaHHA (inrpactumy a6o
nerginrpacTuMy SIK y 370poBHX 0¢i0, TaK i B OHKOJIOTiYHMX nauieHTiB. CHMIITOMH, SKi BUHHKATH Y
UMX ocid, Bkmoyanu B cebe TMXOMAHKY, 0ijb Y JKHBOTI, MOraHe caMOMouyTTs, 6ijib Y HUKHBOMY
BIAPI3Ky XpeOGTa Ta MiABHILEHHS PiBHA MapKepiB 3anancHHs (Hanmpuknad, C-peaktuBHoro Ginka Ta
KifBKOCTI jieikonuTiB). BinbliicTs BUNMAAKIB AlarHOCTYBaHHs 3anajieHHs aopTy Oy/iM BU3HAYEHi Ha
MiACTaBi KOMI IoTepHOT ToMOrpadii i 3a3BHyail 3HHKAIK Mic/s IPUNTMHEHHA NpUHOMY dinrpacTHMy
abo nerdinrpactumy. {UBITbCS TAKOK MyHKT 4.8,
Mo6binizawuis
He nposoamnucs BiAMoBiAHI AOCTiUKeHHS CTOCOBHO Ge3rekd Ta eeKTHBHOCTI Ail mpenapary
[lenrpas qna MoGinizanii K THH-TIpeKypCOpiB KPOBi y MallieHTiB a60 3710pOBUX JOHOPIB.
IHi crienianbHi 3an001KHI 3axX0/11
[TixBHIIEHHS reMOMOeTHYHOI aKTHBHOCTI KICTKOBOrO MO3KY Y BiAMOBiAR Ha Tepariio, ska
NPU3BOANTE JIO KIITHHHOTO pOCTY, [MOB'si3aHE 3 THMYAaCOBMM HAKOMMYEHHSM MATOJIOTIYHHUX
MapkepiB mix yac cuuHTHrpadii kicrok. Lle cimig BpaxoByBat mnpM iHTepripeTauii pesynsTaTis
Bi3ya/IbHUX J0CIIKEHb KiCTKOBOIO MO3KY.
LonomixHi pedoBHHH 3 BiIOMUM edekToM
CopbGirTon
Cnin Gpatu 10 yBard aJMTHBHY Ail0 HPOAYKTIB, SIKi 3aCTOCOBYIOTHCS OAHOYACHO, IO MICTATH
copbirton (abo ¢GpykTo3y), i MPOAYKTIB XapuyBaHHS, 110 MicTATH copbiTon (abo ppykTosy).
Harpiii
[lenrpas mictute MeHme | MMonb Harpito (23 Mr) Ha 103y 6 Mr, TOGTO MPAKTUYHO BiBHUIH Bl
HATPIO.
Vei nauieHtn
KpHiKa rosiku mmpuua-rojki MiCTHTh CyXH HaTypaibHHIl Kaydyk (IOXigHe jarekcy), 1o MOoxe
BUKJIMKATH aJlepriuHi peakiiii.
4.5 B3aemonisi 3 inmumu JikapcbKHMH 3acob6amu Ta inmi popmu B3aemoii
3BayKalOuM Ha TOTEHLiMHY 4YyTJIMBICTH KJIITHH KiCTKOBOrO MO3KY, IO WIBHAKO iIATBCS, M0
LUTOTOKCHYHOI XimioTepanii, nmerdinrpactiM ci1iJ BBOAUTH IOHANMEHINE Yepes 24 TOAMHM ITic/s
3aBepIleHHs XiMioTeparil. YV KIIHIYHUX J0CHiDKeHHAX Gy/10 MoKa3aHo, 1o nerdiirpacTuM MoKHA
OesneyHo BBoaWTH 3a 14 jmHiB 10 nouarky Ximiorepamil. OgHOYacCHE 3aCTOCYBaHHs IMperapary
[lenrpas 3 Gynb-skuM XiMioTepaneBTHYHUM 3ac060M He BUBYAMOCH. JIOCTIKEHHS HA TBAPUHHHX
MoJie/IAX MOKasajM, 1o KoMOiHoBaHa Tepamis merdinrpacrumom i S-dropypaumnom (5-FU) abo
IHIIMMM aHTHMEeTab0IiTaMH MOCHITIOE MIEIOCYTIPECHBHY IO,
MosxnuBi B3aemonii 3 iHIIMMH reMONMOeTHYHUMH BaKTOpaMH pocTy abo LHUTOKIHAMHM Y KIiHI4HHX
AOCTIDKEHHSX JeTaNbHO He JOC/IKYBaJIUCh.
He npopogunucss pocnifykeHHs B3aeMoOAil 3 JITIEM, SKHH TAKOXK TMOCHIIOE BHBIIBHEHHS
Heitpodinis. Hemae nokasie, ski 6 cBigummm npo Te, wmwo mnoxibHa B3aemomis Moxe OyTH
LIKiIJTMBOIO.
besreka Ta edexrTuBHicTs 3acTocyBaHHs npoxaykry Ilenrpas y mauieHTis, sKi OTPUMYIOTH
XiMioTepaniio, IO CIPHYMHSE Mi3HIO Mi€NOCYNpeciio, HANMpUKIan, MOXiAHI CEYOBHHHM, He
aHaJIi3yBaJImuCs.
Hacnipaai  He nposoaumucs crenmdiuni TociipkeHHs CTOCOBHO B3aemonii a6o meraGomismy
nerginrpactumy, ane B KIiHIYHHX JOC/IDKEHHSX HE BHABJIEHO MEPEIyMOB, sKi CBiIUMmM 6 mpo
B3aEMOJIII0 LIBOTO MPOAYKTY 3 IHIIMMH JIIKAPCHKMMH 3ac00aMHu.
4.6 Bnuine na depTHIBLHICTD, BATITHICTD TA JTAKTALIIO
Barirtuicts e
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Hani wmomo 3actocyBaHHs merinrpacTUMy y BariTHMX OKiHOK BiACYTHI a60 oGMexeHi.
Jlocmiukerns Ha TBAPUHAX MOKA3A/IM WKIATMBHIL BIUTUB Ha PENPOAYKTHBHY (GyHKLIIO (LMB. MyHKT
5.3). Tlerdinrpactum He peKOMEHIOBAaHHMIl A/ 3aCTOCYBAHHS MMiJ 4Yac BATITHOCTI Ta KiHKaM
PEMPOLYKTHBHOTO BIKY, IKi HE 3aCTOCOBYIOTh €(heKTHBHY KOHTpAIEMILITO.

[oaysanus rpymaro

Hepocrarupo indopmauii wono ekckpewii merdinrpacriumy ta/aGo ioro meTaGoiiTis y TpyaHe
mosioko. He MoxHa BHKIIOYATH PU3WK JUIA iTeH, y TOMY 4HC/II HOBOHapo/keHuX. HeoOxigHo
NPUAHATH PIMICHHS MNP0 NPUIMHEHHA TPYAHOTO BHIOJOBYBAHHS YM NPUIMHEHHS Teparii
nerginrpactumom, Gepyun 0 yBard KOPUCTh TOAYBAHHS TPYLNIO JUIS JUTHHH Ta KOPHCTb BiX
Tepanii 1 Marepi.

DepTunpHicTh

[Terdinrpactum He BIUIMBaB Ha PenpoAyKTHBHY (YHKUiIO aBo (epTHIBHICTE y caMmuiB i caMoK
WYpiB [pU KyMYISTHBHIH TIKHEBi 103i, ska npubmusHo y 6-9 pa3is TMepeBHILIyBaa
PEKOMEH/I0BaHY /103y JUIs JIFOJIMHHK (Ha OCHOBI IUIOLL MOBepXHi Tina) (AuB. myHKT 5.3).

4.7 Biiue Ha 31aTHICTH KepyBaTH TPAHCHOPTHHMH 32c06aMH Ta 06C/IYroBYBATH MEXaHI3MH
[TerginrpacTum He BnIMBac Ha 3/aTHiCTL KepyBaTH aBTOMOGiIeM Ta MpaloBaTH 3 iHIIUMH
MexaHi3MaMu abo cripaBisie HE3HAUHMIL BIUIUB.

4.8 Hebasxani epextn

Higcymok npodinto Gesnexu

[ToGiunumu peakuismu, 1po siki HaiyacTile nosigoMaanocs, Gyan Ginb y KicTKax [ayke 4acTo (>
1/10)] Ta ckenerno-m’s30Buit Gink [yacto (> 1/100 go <1/10)]. Bias y kicTkax Gy mepeBaxkHO
THMYaCOBHM 1 32 IHTEHCHBHICTIO OYB BiJ] JIErkoro 0 MomipHoro; y 6i1bIIOCTi NalieHTIB BiH 3HUKAB
MIC/IS 3aCTOCYBAHHS CTAHAAPTHUX 3HeGOMOBAIBHUX 3aCO0IB.

[Ticas 3acrocysanns nerdinractpumy y nodarkosiii abo Ginbm misHiii dasi JikyBaHHS BHHHUKAIH
peakLii rinepyyTaMBOCTI, BKIIIOYAOMM BHCHMIIAHHS Ha LUKipi, KPOMMB’SHKY, aHTrOHEBPOTHYHUH
HaOpsK, 3a[MIIKY, epUTEMy, MPUIUIMBK Ta TiNOTeH3i0 [He ayxke wacto (> 1/1000 go < 1/100)].
Cepiiosni anepriuni peaxuii, BkIrOuarous aHadimakciio (He Ayke 4YacTo), MOKYTh BHHHKATH y
MaLi€HTIB, AKi OTPUMYIOTh Merdinrpactum (Ius. MyHKT 4.4),

He nyxe wacro (= 1/1000 go <1/100) noBigomsnocs 0po CHMHAPOM KaIliISPHOTO BHTOKY, SKHMii
Mode OyTH HeGe3redHUM /1Sl XKUTTA Y pasi 3aTpUMKH JiKyBanHs (= 1/1000 1o <1/100) y natienTis,
SIKI TpoxozaTe Ximiorepamito i3 3actocyBannsm G-CSF, aup. myskr 4.4 Ta miamyHKT «Omue
oOpanux noGiuyHMX eeKTiB» HIDKUE,

361bIICHHS Cele3iHKH, MepeBakHO OE3CHMITTOMHE, BUHHKAJIO HE JIy’Ke 4acTo.

He myxe wacto mosizomisnocs mpo pospuBH cefe3iHKH Micasi 3aCTOCYBaHHSA nerdinrpactumy,
BKJIFOYAKOYH JIeTa/IbHI BUNAAKK (IHB. IYHKT 4.4).

3ananeHHs aopTH (piako) (AMBITECA MyHKT 4.4).

IIpo noGiuni peakuii 3 Goky Jerens, Taki AK iHTEpCTHIIaTbHA THEBMOHIs, HaOpSIK JIereHiB, JIereHeBi
indineTpaTn Ta $ibpos serens, nosigomsmHcs HevacTo. Lle HewacTo MPU3BOJAMUIO A0 AWXaIbHOT
HEI0CTaTHOCTI @60 rOCTPOro pecHipaTopHOro AucTpec-cHHApoMy (ARDS), BK/IFOYAIOYH BUNAAKH 3
neTanbHUM HACJIiIKOM (IUB. MyHKT 4.4).

[ToonuHoki Bumazku kpus 3axBopioBaHHs (He Aye 4acTo) Gy/M 3apecCTPOBAHI y MALIEHTIB i3
CEpOBHIHO-KIII THHHOIO 03HAKOKO 200 CEepIIOBUAHO-KIITHHHOKO aHEMIEIO (IMB. IYHKT 4.4).
Tabmuunuii cicok moGiuHMX peakilii.

Y HaBe/eHiH HiDKYe TabNULI NpeAcTaBieH] NoGiuki peakilii 3 KIiHIYHUX ZOC/iKEHb TA CTIOHTAHH]
MOBIAOMICHHA. Y MeKaX KOXKHOI Tpymi i3 [E€BHOIO YACTOTOK BHHHKANM MOGIUHI peaxuii,
NIPEACTABJICH] B MOPSAIKY 3MEHIICHHS CEPHO3HOCTI.

| Knacudikauis [ToGiyni peakwii
CHCIEM 1 OpraHis Hyxe wacro|Yacto (= 1/100 no]He ayxe 4acto (= 1 |Pigko (= 1 / 10| dyxe pigko
MedDRA = 1/10) <1/10) /1000 70 <1/100) 000 no <1 /|(<1/10000)
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O6ine  y  rpyadii
KJIITHHI

Hiarnoctuuni [Mineuiienns pisus
JOCNLIKEHHA JaKTaTACriAporcHas
" Ta Ty &HOT
[ | docdarazu’ :
Munyuie |

migeuierns  AJIT

a6o ACT!

' Iueuck «Onuc o6pannx noGiuHNX edeKTiBy HiKYe.

? Leit noGiunmit epekr Gy1o BUABIEHO mMicis 3alpOBa/UKEHHA MPOAYKTY B 00ir, ane BiH He
CroCTepiraBcs B PaHIOMI30BAaHMX KOHTPOJIBOBAHUX KIIHIYHUX JIOCIIKEHHSX, MPOBEACHUX Y
nopocnux. Kareropis gacroru Oyna ouiHeHa Ha OCHOBI CTATHCTHYHOTO pO3paxyHKy Ha ocHoBi 1576
MaLIEHTIB, IKi OTPUMYBAH TerdiNrpacTM y AeB’STU paHIOMi30BaHUX KIiHIYHUX JAOCIIPKEHHSX.
OO6roBopeHHs OKPEMHX MOOIYHUX peakiiii

He nyxe 4acTo moBizoMisanocs npo BUHUKHEHHs CHHApoMy CBiTa, Xoua B JESKMX BUIIAJKaX MOXKE
BilirpaBaTH MEBHY pONb CYIYTHA HAsBHICTH TEMATONOTIYHMX HOBOYTBOpeHb. He ayxke uacto
MOBIJOMJISIIOCS PO IIKIPHUN BACKYJIT y MAlli€HTIiB, Ki oTpuMmyBanu nerdinrpactuM. MexaHism
BACKY/ITY Y LIMX MaLiEHTIB HEBIOMHUIA.

Peaxuii y micui in’ekuii, BKIIOUAIOYH MOYEpBOHIHHA y Micui iH €Kil (He Qy’e 4acTo), a TaKoK Oib
y Micui iH’ekuil (4acTo), BUHMKAAM TMijJ Yac [MOYaTKOBOro abo MiATPUMYIOUOTO I1iKYBAHHS
nergiarpacTuMoM.

YacTo noBigomsIocs npo neikounTos (KinbkicTs nefkouutis > 100 x 10%/1) (1uB. nyHkr 4.4).

Y nauieHriB, sKi oTpuMyBanu merinrpacTUM Iicis 3aBeplleHHs LUUTOTOKCHYHOT Ximioreparii,
BUHHMKAIIM: HE J{y>K€ YacTo, MiJBHIIEHHA PIBHS CE4OBOI KMCIOTH BiJ JIETKOr0 10 MOMIPHOrO Ta
myxHOT pocarasu, a Takoxk HevacTi He3HauHi a0 MOMipHI MiJABUIIEHHS NaKTaTAeriaporeHasu. Yei
nepepaxoBaHi BHILE 3MiHH Oyl 0BOPOTHHMHM Ta He BHKJIMKAJIH KITIHIYHHX CUMITTOMIB.

Hynora i ronosuuii 6inb gyske NOMMpPeHi y MallieHTiB, SKi OTPUMYIOTH XiMioTepaIriro.

He nyxe wacto crmocrepiranocs miaBHILEHHs piBHA anaHiHaminoTpaHchepasu (AJIT) abo
acrnapratraminorpancdepazu (ACT) y nauieHris, #Ki OTpUMYyBaJM MergiIrpacTum micis
LIMTOTOKCHYHOT Ximiorepanii. Lle 30inblueHHA € THMYacOBHM, i MISJIBHICTH MOBEPTAETHCS [0
BUXITHOIO piBHS.

Y enigeMionoriyHoMy IOCIIKEHHI, NPOBEJCHOMY Yy MAalL[i€HTIB 3 pakoM MOJIOYHOI 3a03U Ta
JIETeHIB, CcrocTepiraBcs MiABMINEHMH pu3HK po3BuTky MDS T1a AML nicis 3actocyBaHHs
npenapary [lenrpas y xomGinanii 3 Ximiorepamniero Ta/a6o npoMeHeBoro Tepamieto (AUB. MyHKT 4.4).
Hacto noeigomisocs npo TpOMGOLMTONIEHIO.

[ToBiomMasnocss mpo BUMAAKK CHHAPOMY KaIliJIAPHOIO BHTOKY, [OB’A3aHOIO 13 3aCTOCYBaHHAM
GCSF micns pomycky mpoaykry B ofir 3a3Buuyaii Le CTOCYBAJOCS MALIEHTIB i3 MOLIMPEHOKO
37I0AKICHOIO ITyXJIMHOIO, CETICHCOM, [PH HEOJAHOPAa30BOMY 3aCTOCYBaHHI XiMiOTepaneBTHYHHMX
npenapartis abo y nauieHTis, ski nepeneciau adpepes (aus. posain 4.4).

ity Ta miutiTku

Hocsin 3acrocyBanHs npemnapary [lenrpas y agiteit oomexeHuit. Bigmiueno, mo cepiiozni nobiumi
peakuii y aire mosoauoro Biky y Biui 0-5 pokie 3yctpiuanucs yacriute (92%), HiX y 0pOC/HX, i
HDXK y aiTed crapmoro Biky y Biui 6-11 i 12-21 pik, y sikuxX yactora cepHO3HHX MOGIYHMX peakiiif
craHoBuna 80% i 67% sixnoinHo. Haiinowmwpenimoro no6iunor peakuiero 6ys 6ine y KicTkax
(muB. nmyHkr 5.1 Ta 5.2).

[loBigomMIeHHs po mifo3pioBaHi nobiyHi peakuii

Bax11BO MOBIZOMIIATH Mpo Mifo3proBaHi MoGiuHi peakuii micas Aomycky jdikapchkoro 3acoby B
obir. lle po3ponge GesrmepepBHHH MOHITOPHHI CIIIBBiJHOLIEHHS KOPHUCTI JO pPH3HKY Bil
3aCTOCYBaHHs Jiikapchkoro 3acoby. Oci, siki Hanexars 40 mpodeciifHOro MeIHYHOro MepcoHay,
MPOCSATH MOBIAOMIATH Npo Oyab-AKi Migo3proBaHi MoGiuHi peakuii yepes HaLiOHAIbHY CHCTEMY
TMOBIZIOMJICHHS, BKa3aHy B
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4.9 ITepenosyBanusi

Pa3oBi s03u y po3mipi 300 MKI/Kr MacH Tijla BBOAMIIM MiALIKIPHO 0OMEKeHiH KiTBKOCTI 30pOBHX
AoOpoBONBLIB | MamieHTaM 3 HeAPiGHOKIITHHHAM paKkoM JereHiB 6e3 Oyib-fKHX Cepiio3HHX
nobiunux edexris. [To6iuni peakuii Gy/iu nmoAiGHUMK 10 THX, IO CHOCTEPIraaucs y MalieHTiB, AKi
OTPUMYBAJIH MEHLLI JO3H nerdinrpactumy.

5. PAPMAKOJIOI'TYHI BJIACTUBOCTI

5.1 dapmakogHHAMIYHI BJIaCTHBOCTI

®apmakoTepaneBTH4YHa Tpyna: IMyHOCTHMYJISATOPH, KOJOHiecTHMymoloui dakropu, kox ATX:
LO3AAI3

Ilenrpas — GionoaibHui nikapcekuii 3aci6. 3 geranpHOWO iHPOPMALIEID MOKHA 03HAHOMUTHCS Ha
BeO-caliTi €BpoMneichKOro areHTCTRa 3 JIIKApChKHX 3aco0iB — hilp://www.ema.europa.eu.

@axTop pocTy KoJIOHi# rpaHynouuTis moaunau (G-CSF) — 1e miikonpoTeiH, SKuii peryiioe npouecu
BUPOOJIEHHs Ta BUBiIBHEHHS He#Tpodinis 3 KicTkoBoro Mo3ky. Ilerdinrpactim — 1e KoBaleHTHHMI
KoH'torat pekoMbiHaHTHOro mwoacekoro G-CSF (r-metHuG-CSF) 3 oaniero monekynoro PEG 3
mosiekynsapHoro macoro 20 k/la. Ilercdinrpactum Mae IOBLIME Tepiof HamiBBHBEAEHHS, HiX
dinrpacTuMm, yepes HWKYME HUPKOBHHA KiipeHc. Bymo nmokasaHo, mo nerdinrpactium i diarpactum
MaloOTh IJEHTUYHHUI MeXaHi3M Jii, CIPUYHHSAIOYH NOMITHE 301/1bIIeHHA HeHTPOdiniB nepupepuyHoi
KpOBI MpoTAroM 24 roauMH INiciHd 3acTOCYBaHHA 1 He3Ha4yHe 30UIbIICHHA MOHOLMTIB Ta/abo
aimporwmrie.  JIOCHiUKEHHsT XeMOTaKCHMYHOI Ta (DarouuTapHOl AaKTHBHOCTI TMOKasaud, IHO
HEHUTPO(DIiNK, sKI YTBOPIOIOTHCS TMic/is BBeAeHHS MerdirpacTumy, BHUSABISIOTH HOpMasibHY ado
MIIBHILIEHY aKTHBHICTb, MOAIGHY A0 aKTHBHOCTI micis 3acrocyBants ¢inrpactumy. [TopibHo sk y
BHMIMAJAKy IHIIMX reMOMOeTHYHHX (hakTOpiB pocty, Oyn0 mMokaszaHo 3a ymoB in vitro, mo G-CSF
CTHUMY/IIOE €HOOTeNiaNbHI KIITHHU JIOAMHHU. 3a yMoB in vitro G-CSF Moxe cTHUMYIOBaTH picT
MIEJIOTAHMX KJIITHH, BKIFOYAIOYH PaKoBi KIITHHM; MOAiOHUIA edekT Takoxk crocTepirases in vitro Ha
KJIiTHHAX, IO HE MOXOAATE 3 KICTKOBOTO MO3KY.

Y NBOX MOABIMHMX CJIMMX PAaHIOMI30BAaHMX KIIOYOBHMX JOC/I/KEHHSX y MALIEHTIB 3 paKoM
moJiouHol 3ano3u [I-IV craaifi BHCOKOro pu3MKY, sKi OTPUMYBAIH MI€JOCYNPECUBHY XiMioTepariito
JOKCOPYOILIMHOM | JOLIETAaKCenoM, 3acTOCYBaHHS OJHIEl 1031 nerdiirpacTUMy Ha LMK
3MEHILYBaJIO TPHUBANICTh HEHTPOMNeHil Ta 4acTOTy BMHWUKHEHHS HEHUTporeHii 3 JHUXOMaHKOIO,
noAiGHO AK y BUMAJKY MOJEHHOrO npuifoMy ¢inarpactumy B cepegrsoMy npotsrom 11 anis. ITicas
3aCTOCYBaHHSI LIBONO PEXHUMY [A03yBaHHsS, Oe3 3acTtocyBaHHS (akTopiB pocty, Oyna JOCArHyTa
cepelHs TpHBalicTe HeHTporneHil 4 crynens, o ckiaagana S5-7 guiB i 30-40% Bunaaxie
BUHUKHEHHA (eOpunpHOT HeHTponeHii. B oxHomy pocnmipkensHi (n = 157) nerdinrpactum
npu3Hayanu y ¢ikcopanii no3i 6 mr. CepeaHsi TpUBajicTh HEWTpOMeHii 4 CTymeHs B rpyri, ska
oTpuMyBasa rerdinrpactum, cranoeuia 1,8 aHs, a B rpymni, sika orpumysasa ¢insrpactum — 1,6 aus
(pisuuus 0,23 aust, 95% nosipuuit inrepsan -0,15, 0,63). [IpoTsaroM ycsoro A0CIHiIKEHHS YaCTOTA
BUHUKHEHHA (eOpuibHoi HelTponeHil craHoBuna 13% y rpyri, ska oTpumyBaa rnerdiarpactum,
Ta 20% y rpymi, fika oTpuMyBasa ¢inrpactum (pisHuusg MK rpynamu: 7%; 95% nosipuwii iHTepBa
-19%, 5%). V apyromy nocnimkenti (n = 310) no3y xkopuryeanau BignosigHo a0 macu tima (100
MKI/Kr). CepenHs TpUBagicTh HeATpomeHii 4 cTyneHs B rpyr, siKa OTpUMyBana nerdiarpactum,
craHoBuna 1,7 aHs, a B rpyni, sika orpuMysana ¢iarpactum — 1,8 aus (pizuuus mix rpynamu: 0,03
nHs, 95% posipumit iHTepBam: -0,36, 0,30). CymapHa w4acToTa BHHHKHEHHS (eGpUIBHOI
HEHTpomeHii B rpymi, ska OTpuMyBama nerdinrpactuMm, craHosuna 9%, ta 18% y rpymi, ska
oTpuMyBana ¢inrpactuM (pisHuus Mixk rpynamu: 9%, 95% nosipuwnii intepsan: -16,8% i -1,1%).

Y nnauebo-KoHTPOIbOBAHOMY MOJABIHOMY CIIMOMY AOCIIIDKeHHI 3@ Y4acTi MALliEHTIB 3 PakoM
MOJIOYHOT 3aJI034 BIUIMB NerdinrpacTuMy Ha 4acToTy (GeSpHIBEHOT HeHTpOINeHil OLiHIOBAIH Micis
JTIKYBaHHS 3a CXEMOIO XiMioTepartii, KoJIi pu3nK po3BUTKY heGpuiibHOi HelfTpornieHii ctanoBUTE 10-
20% (mouerakcen 100 mr/m? nosepxHi Tina koxkHi 3 THXHI npoTAroM 4 wukiB). 928 mauieHTis Gy
PaHAOMi30BaHi 111 OTPUMAHHS OAHOPa30Boi 103U nerdinrpacTumy abo mane6o npUGIU3HO Yepes
24 romvHu (2-# eHb) micns XiMioTeparii B KOXKHOMY 3 UMKIiB. Yactora (heOpuibHOi HeHTponeHil
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Oyna HMKYOK Yy MAUICHTIB, AKi OTPUMYBalIH MerdiirpacTHM, HDK y MALi€HTIB, AKI OTPUMYBAIH
nnauedo (1% nporu 17% signosigxo, p <0,001). KinekicTs rocmitanisawii Ta BHyTPiIIHEOBEHHOTO
BBEJICHHs [1pernapariB rpy IHQEKIIsX, acoLiAOBaHUX i3 KJIHIYHO JiarHOCTOBaHOIO (edpHIIbHOI
HeHTponeHiero, Oyra HWXKYOK B Tpymi, sKa OTpuMyBana nerdiarpacTum, HDX Yy rpymi, gKa
orpumyBasa rnuauedo (1% 1 14% sianoigno — rocmiranizauis, p <0,001; 2% i 10% - npenaparu
npotu iHdekuii, p <0,001).

VY HeBenukoMy (n = 83) paHaoMizoBaHOMY MOABIHHOMY ciinomy pociikeHHi (asu Il y nmauieHTis,
K1 IPOXOANIIN de novo Ximiotepanito AML, nopiBHioBanu nergiIrpacTuM y BUIISAAI OHOPA30BOT
1034 6 Mr 3 QiarpacTuMoM, SIKMM BBOAMIM MijA 4ac iHAyKUiAHOT Ximiorepanii. CepenHiid 4yac 10
MOKPALEHHA TSOKKOI HEHTporeHii oliHoBaBes Ak 22 aHi ans ofox BkasaHux rpyn. He Oynu
OTpHMMaHI pe3y/IbTaTH JOBrOCTPOKOBOTO JIIKYBaHHA (AUB. MYHKT 4.4).

Y asi II Gyno nposeseHo GaraTOLEHTPOBE paHIOMI30BaHE BIIKPUTE AOCIIKEHHS y JiTeH i3
capkoMoro (n = 37), ski orpumyBanu 100 MKr/kr macu tina nerdinarpactumy micis 1-ro LUKy
Ximiorepanii BIHKPUCTMHOM, JokcopyOiumHoM 1 wumkaodocpamizom (VAdriaC/IE), Oinpiua
TpUBANiCTh TSOKKOI HeHTpomeHii (KinekicTs Hefitpodinie <0,5 x 10%) cnocrepiranacs y aiteit
monoamoro Biky 0-5 pokiB (8,9 nuiB) aiteit y Biui 6-11 pokie i 12-21 pik (6 auiB i 3,7 aud
BIAMOBIIHO) 1 B MOpPIBHSHHI 3 Jopocaumu nauieHtamu. Kpim Toro, y aite# mosoaworo Biky y Bili
0-5 pokis yactora heGpuibHOl HelTponeHil Oyna Buie (75%) MOPiBHAHO 3 AITHMHU CTApLIOrO BIKY
y BiLli 6-11 poki i 12-21 pik (70% i 33% BignoBizHo) i Jopocaumu (auB. MyHKT 4.8 1 5.2).

5.2 ®apmakoKiHeTHYHI BJACTHBOCTI

[Ticsis migWKIpHOro BBEAEHHS pa30BOi I03W MerdiarpacTHMy MaKCHMallbHI KOHLEHTpalil B 1a3mi
nocsraloThes 4eped 16-120 roaMH i YTPUMYIOTbCS MPOTATOM YCHOTO Mepiofy HeHTporeHii,
OB’ A3aHOI 3 MI€JIOCYPECUBHO XiMioTepanicro. BuBeaenns nerdinrpactumy € HeJlHIAHUM 11010
Z1034; TUIA3MOBMI KJTipeHC mnerdiarpacTiMy 3MEHIIYEThCS MO Mipi 30inbIeHHs 103M rpernapary.
BBa)kaeTbes, 110 OCHOBHUM LIISXOM BUBEICHHs nerdiirpactuMmy € KiipeHc HedTpodinis; uei
NpoLec HACHYYETHCS OIIBLIMMH 103aMH NPOAYKTY. BiXNOBIAHO 0 MeXaHi3My aBTOPEryJIsiTOpHOTO
KJIpeHCy, KOHUEHTpallis nerdiarpacTumMy B CHUPOBAaTLi KPOBi IIBHAKO 3HHIXKYIOTBCS 3 TMOYATKOM
BIJIHOBJICHHS KiJILKOCTI HeHTpOQiniB (1B, MaIOHOK 1).

Manonok 1. IIpogine cepeanboi KoHUeHTpaUii nergiJrpacTuMy B cHpoBaTUi Ta abCOIOTHON
KiabkocTi HedTpodinis (anra. absolute neutrophil count, ANC) y nauienris, fiki oTpumMyThH
XimioTepamniro mic/isi oAHOpa30Boil iH’eKkuii 6 Mr

CepeaHs KOHUGHTpaLlis MergiarpacTUMy y CHpOBaTLL (Hr/MIT)
Cepenns koHUeHTpallis nerdinrpactumy ANC
JleHBb JOCTiKeHHS
Cepenus abcomoTHa KiTbKicTs HelTpodinis (Kinbkicts kmitun x 10%/11)

3BaXkaroyu Ha HEHTpodUIBHUI MEXaHI3M KIIPEHCY, HEe BBaXKA€ThCHA, IO MEYiHKOBa abo HUPKOBA
HEJIOCTATHICTh BIIMBaTUME Ha (hapMaKOKIHETHYHI BIACTHUBOCTI merdinrpactumy. Y BiIKPUTOMY
JOCTIPKeHHI 0JHOpa30Boi 1034 (n = 31) i3 BUKOPHCTAHHSIM OJHOKpATHOI 03U Ha Pi3HHX CTadiAX
HHPKOBOI HEOCTATHOCTI, BKJIFOYAIOYH TEPMiHAIBHY CTaJil0 HUPKOBOIT HEJOCTATHOCTI, HE BUABIEHO
BIIJIMBY HEOCTAaTHOCTI Ha (hpapMaKOKiHETHKY nerdinrpacTumy.

TlailieHTH JITHEOIO BIKY

Ha nizncrai oOMexxeHoT KiJIbKOCTI HasBHUX JaHWUX BBaXKA€THCH, 0 (papMaKOKiHETHYHI BIaCTUBOCTI
nergiArpacTUMy y MaLli€HTIB JITHHOrO BiKy (>65 mnauieHTiB pokiB) mofibHi A0 THX, IO MAIOTh
MicCle Y MOJIOAIIMX 0Ci0.

ity i niamitku

®apMaKOKIHETUKY nergiJrpacTuMy BUBYaNH Y 37 MAaLIEHTIB 3 FPYMH AiTEH 1 MOJIOAI 3 CAPKOMOIO,
aki oTpumyBasu 100 MKr/kr macu Tina mnerginrpacTMy Iicis 3aBeplieHHS XimioTeparii
VAdriaC/IE. Haifimonomma rpyma mnauieHTiB (0-5 pokiB) Mama BHWILY CepeHIO eKCIO3HILIiI0
nerginrpactumy (AUC) (£ craHaaptHe BiaxuieHHs) (47,9 £ 22,5 MKr/r/mMia), HisK AiTH cTapii
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Biky 6-11 pokis Ta 12-21 pik (Bignosiguo 22,0 + 13,1 mxkr/t/ ma i 29,3 + 23,2 mkr/t/ mn
BIANOBIAHO) (AuB. MyHKT 5.1). 3a BUHATKOM HaWMOI0AWOl rpymnu nauiedtis (Big 0 g0 5 pokis),
cepeaus AUC y nauientiB i3 rpynu aitedt i Monoai Gyma moaibna oo Takoi, M0 Mae Micie y
aopociux mnauieHtie 3 II-IV cragisMu paky MOJOYHOI 3a703M BUCOKOTO PHU3MKY, SKi Iicis
3aBeplueHHs Tepanil jJokcopydiluMHOM Ta aouerakcesoMm oTpuMysaTH 100 MKr/kr macu Tina
nerdinrpactumy (auB. myHkr 4.8 ta 5.1).

5.3 Mokainiuni nani npo desnexy

JIokniHiYHI  JaHi TpagMUifHWUX  JIOCHIDKEHh TOKCHYHOCTi, SKi MPOBOJAMIMCS  METOIOM
MOBTOPIOBAHMUX /103, MIATBEPAHIN O4iKyBaHi (papMakosoriyHi egexTH, BKIHOYao4H 301IbIICHHS
JIEHKOLMTIB, TiMepriasilo eJeMEHTIB KiCTKOBOMO3KOBOIO KPOBOTBOPEHHS, €KCTpaMmeay/IspHHMU
reMoroes Ta 30i/IbLIeHHs cele3iHKH.

XKoauux nobiynux edekTiB He CrnocTepirasocs y MOTOMCTBA CAMOK INYPiB, SKHUM MiAIUKIPHO
BBOAWIM rerdiarpacTuM mix 4yac BariTHocTi. OJHAK JOCHIDKCHHA Ha KpOJHMKaX, y SKHX
KYMYJIATHBHI /1034 nerdiarpactumy npubiausHo B 4 pa3u NepeBHLLYBalH PEKOMEHIOBaHY 103y AJIs
JIOINHH, MIPOAEMOHCTPYBAIH TOKCUYHHMI BIUIUB Ha eMOPIOHH i rutoau (BUKMAHI eMOpioHiB). L{poro
He BiOyBanocs y KPOJIHUKIB, IKi OTPUMYBa/IM PEKOMEHIOBaHY [Uls JIOAMHH 403Y. Y HOCIIKEHHSIX
Ha 1rypax Oyn0 BUABICHO, IO MerdiarpacTuM Moxke MPOHUKATH Yepes ruraueHTy. JlocaiaxKeHHs Ha
lypax Iokasajiu, wWo nerdiirpacTuM, BBEJEHUH MiAIIKIpHO, HE BIUIMBAB HAa PEINPOLYKTHBHY
byHKUiI0, GepTHIIBLHICT, LMK TIYKH, Yac Bi/J CIApIOBAHHSA [0 3alUTiAHEHHA Ta BHYTPIIIHLOYTPOOHE
BIKMBaHHA. HeBinoMe 3HaYeHHS LIWX BUCHOBKIB M0 BiJHOLLIEHHIO 10 JIIOJEH.

6. PAPMALEBTHYHI JAHI
6.1 Cnircok A0NOMIKHHX pe4OBHH
Harpiro auerar *

Copbiron (E 420)

[Tonicopbar 20

Bopaa nns in'ekuin

* Harpito anerar yTBOPIOETBCS ULISAXOM THTPYBAaHHS KHCJIOTH OLTOBOI JIBOASHOI HATPIKO
riAPOKCHIOM.

6.2 @apManeBTHYHI HEBIANOBIAHOCTI

He 3mimyiite nikapcekuii 3aci6 3 iHIIMME JTiKapcbKUMHU 3ac00aMH, 0COBINBO 3 PO3YMHAMH HATPIIO
XJIOpHAY.

6.3 Tepmin mpuaaTHocTi

3 poku.

6.4 OcobauBi 3aco0n oGepexnocTi nig yac 36epiranus

36epiratu B xonoaunsHuKy (2°C - 8°C).

[Ipenapar Ilenrpas moxwHa 30epirath npu KiMHaTHi# Temmeparypi (He Bume 25°C + 2 °C)
mpotsaroM He Oinbmie 72 roguH ogHokpatHo. [lpenapar [learpas, 3anuiieHuii npu KiMHaTHi
Temreparypi Oibpiue HiX Ha 72 TOAUHHM, CIiJ yTHITI3yBaTH.

He 3amopoxyBaru. Bunaaxosuii Br/IMB HU3bKMX TEMIEPATyp MPOTATOM MEPiOAY, IO He MEPEeBHUILYE
24 roAMHU OJHOKPATHO, HE BIUIMBAE HEraTUBHO Ha cTabinbHicTh npemnapary [lerpas.

36epiraT¥ eMHICTh B OPUriHAJIBHIN YIIAKOBLI Y 3aXHILEHOMY BiJ CBIiT/IA MicCLIi.

6.5 Bua Ta BMicT ynakoBkH

Ilearpas 6 Mr po3uuH JUst iH €KLiN Y MOnepeHb0 HATIOBHEHOMY IIMPULI

[Tonepennpo HanmoBHeHMH mmnpull (3i ckiaa tumy ) i3 cTaliOHapHO MPHUKPIMIEHOIO TOJKOK 3
HEpPKaBirOYOT CTasli Ta 3aXMCHOK KPHIIKOKO FOJIKH.

3axMCHAa KPHIIKA FOJIKH, MPUKPIrUIeHa 0 MIMPHIA-aMIy/IH, MICTUTh CyXy HATYpajibHy T'yMy (JMB.
MyHKT 4.4).

Kosken nonepeHbo HaMOBHEHUH WNPHULL MicTHTE 0,6 MJI pO3YMHY IS i €KLiN. Y nauui MicTUTBCS
OJIMH MOTepe/IHbO HAMOBHEHMH LUTMPHIL 3 CITMPTOBOIO CEPBETKOIO, 3areyaraHuii y Omicrepi.
[lenrpa3 6 Mr po34uH A iH €KUiN y INpULi-pyyLi

Unpuu-py4ka, 10 CKJIAJaEThCA 3 MOMEPEAHBO HAMOBHEHOIO IINMPUL@-aMIlyilu (31 ckia Tuiy I

Socogeeacas cﬁaa@g
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NOCTIHHO TMPUKPITICHOIO TOJIKOK 3 Hepxkapirodyoi crani. Illnpui-ammyna 30BHI OCHAlUECHHH
MPHCTPOEM Il CAMOCTIHHOIO BBeeHH: (LUMPHLIOM-PYYKOIO).

3aXMCHA KpHLIKa TOJIKH, MPHKPIIJIeHa A0 IUMPHLA-aMITy/IH, MICTHTB CyXy HaTypalbHy rymy (IuB.
NyHKT 4.4).

Koxen mmpuu-pydka Mictuts 0,6 M posuuny aast id’ekuiit. KopoGouka MicTATE OIMH IIMPHL-
PYYKY 3 OAHHUM CIIHPTOBMM TAMIIOHOM Y OJ1iCTepHIN yIaKoBLLi.

6.6 Ocobausi 3axoan Ge3mekn npu yTHJai3auii Ta mMiAroToBHi mpemapary A0 3acTOCYBaHHS
[lenrpa3s 6 mr po3uuH s iH' €Kil Y NonepeJHb0 HAIOBHEHOMY LITIPHULL

[lepen 3actocyBanHsM posuus mnpenapary [lenrpa3 cniig OMIsSHYTH Ha HasBHICTD BHAMMMUX
YacTHHOK. BBOAWTH CITijl TIIBKM MPO30pHii 6e30apBHHUI PO3UHH.

HazamipHo enepriiiHe cTpyLIyBaHHS MOJKe MPU3BECTH 10 arperauii nergiirpacTuMy Ta BTPaTH Horo
610710T4HOT aKTUBHOCTI.

[lepen BBemeHHsM 3adekaiite 30 XBHIMH, OO MOMepeAHBO HAMOBHEHMH wnpHIl HabyB KiMHATHOT
TeMIeparypH.

BukopucTaHHs Monepe/Hb0 HAMOBHEHOTO IUIIPUILY i3 3aXUCHOIO KPHULIKOIO JUISl COJIKH.

3axMCHa KpHIIKA FOJNKH 3aKpUBAE FOJKY Mic/s BUKOHAHHSA 1H eKUil, 100 3anobirt BUMaJKOBOMY
ykony ronkoto. lle He BnMBae Ha HOpManbHy poOory wmnpuua. [lopuieHs citif MOBUIBHO |
pIBHOMIPHO HaTHCKAaTH A0 THX Mip, MOKWH He Oyne BBejeHa Bes 103a, i MOpLISHs He MoxKHa Oyde
HaTUCHYTH Jani. IToTiM, yTpUMYyIO4M HATHCHYTHMH MOpIUEHb, BUHMITH WIMPHLL 3 Micls iH eKuil.
3axXHUCT rOJIKM CXOBAE IOJIKY, KOJTU BH BiJIMTYCTUTE MOPLIEHE.

[lenrpaz 6 Mr po34uH s iH €Kil Y INpUL-pYYLL

[lepen 3acrocyBaHHsAM po34uH mnpenapary Ilenrpas ciig OMISAHYTH Ha HasdBHICTh BHMIMMHX
4acTHHOK. BBoautu cmig Tinbku mnposopuit  Oe3bapsuuit  posumH. HaamipHo eHepriiiHe
CTpYLIYBaHHS MOXXE€ MPU3BECTH A0 arperauii nerdiirpacTumy Ta BTpaté 6i0J0TIYHOT aKTHBHOCTI.
Ilepen BBeneHHsAM cnif 3a4exkaru 30 XBUIIMH, OO WIPULI-aMITy/Ia JOCAT KIMHATHOT TeMIepaTypHu.
Yruizauis

Byab-skuii HeBUKOpHMCTAHUN JTIKAPCBKMH 3aci0 abo BiAXOAM CJiA YTHITI3YBaTH BiAMOBIAHO A0
MICLIEBUX BHMOT.

7. BJIACHUK PEECTPALIIMHOI'O ITIOCBIIYEHHS, SIKHH MA€ JIO3BLI HA
JOITYCK B OBIT

Axxopn Xenckea C.JLY.

Bopun Tpeia Centp,

Monn e Bapcenosna, 6/H,

Exidici Ect 6 nosepx,

08039 Bapcenona, Icnanis.

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

9. JATA BHJAYI IEPIIOIO JAO3BOJIY HA JIOIIYCK B OBII' I JATA
IMPOJOBXEHHS 1O3BOJIY
Mara Buzadi nepuroro Jo3Boay Ha gonyck B obir: 21 Bepechs 2018 p.

10. JIATA 3ATBEPIDKEHHSI ABO YACTKOBOI 3MIHU TEKCTY XAPAKTEPUCTUKH
JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Heranena ingopmanis npo wed mikapckkui 3aci® mpejacTaBieHa Ha IHTEPHET-CTOPIHLI
E€sponeiickkoro areHTcTBa JikiB http://www.ema.europa.eu.

Lest 0oKkymenm nepeknaoeHo Ha yKpaincoKy Moey nepeknaoavem Beznapsan Anyut
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Ilepexaan aucrka-pxiaaauma: Indopmauis 1is nauieHra

ITearpas 6 Mr po3unH aJs iH’ €Kil y nonepeHL0 HAMOBHEHOMY LINPHIL
nerginrpacTum

JIncrok-BKiIagui, 110 J0A2€THCS A0 YNAKOBKH: iH(opmalis 1is nanieHra
Iearpa3s, po3uun aas in'ekuii, 6 mr/0,6 ma
nerdinrpacTum

[le#i nikapcbkuit 3aci® miaasrae 104aTKOBOMY MOHITOpMHTY. Lle [03BOMUTH LIBHAKO BHU3HAYUTH
HOBY iHdopmauiro npo Oesneky. KopucryBay mnpenapary TaKok MOXKE [JOINOMOITH B LIBOMY,
NOBIAOMISIIOYM 1po Oyab-ski noGiuHi edekT, sKi BHHUKIM Ticis npuitomy mnpenapary. [L{o6
MOBIAOMUTH MpO 1obivHi edekTH, AMBITHCA po3ain 4.

Chia yBazkHo 03HAHOMHTHCS 31 3MICTOM JIMCTKA-BK/IA/AHILA [epe/l 3aCTOCYBAHHSIM [IPenapary,
OCKIIbKH BiH MICTHTB BasK/IHBY /IJIs1 NalieHTa inpopmaniro.

- 36epexKiTh 1iei IUCTOK-BKIIaUII, MOXKIIMBO, Y BaC BUHHKHE 110Tpeda NMpoYuTaT HOro e pas.

- V Bunajky Oyib-sKMX CyMHIBIB CJIijl 3BepHYTHCS J10 JiKaps, (hapMalieBTa Yu MeJICeCTpPH.

- Lle#t nmpenapar npu3HaueHuii KOHKpeTHil moauni. Moro He cnix nepenapary inmum. IIpemapar
MOJK€ 3aB/IaTH LIKOJAM IHIIIA JIOAMHI, HABITh AKILO BOHA Ma€ TaKi K CHMIITOMH XBOPOOH.

- Ko y nauieHTa BUHUKIK Oyab-ski noGidHi edekTH, y ToMy qdcii nobiuni edekTH, He BKasaHi y
JIMCTKY-BKJIAIMIII, CITi/I MOBIJOMHUTH TPO Lie Jikaps, hapmaiieBTa abo MeIU4HY cecTpy.

JuBiTbes posain 4.

3MicT JIMCTKA-BKJIAAHINA:

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

2. Baxxnusa indopmaiisi, sky Tpeba 3HaTH Nepe/ 3acTocyBaHHAM npenapary [lenrpas
3. Sk 3actocoByBatu npenapat [Tenrpas

4. MoxnuBi noGivuHi edexru

5. Ak 36epiratu npenapar [lenrpas

6. BmicT ynakoBku Ta iHwa indopmaiis

1. o Take ITesirpas i /1t 4Oro foOro 3acTOCOBYIOTh.

[Ipenapar Ilenrpas micturh Ail0dy pedoBHHY 3a Ha3Boio nerdinrpactum. [lerdinrpactum — e
O150K, KM BUPOONSETHCS 3a JIOMOMOrOK Gi0TEXHONOTIYHUX MeToliB Gakrepismu 3a HazBoiw E.
coli. BiH HanexuTe 10 rpyru OiJKiB, AKi HA3UBAKOTHCS LIMTOKIHAMH, | IyXKe CXOXKHI Ha OiNoK, SAKUH
BUPOOJIA€TECA OPraHi3MoM JIIOUHU (aKTop pocTy KOJIOHIH rpaHy/IOLMTIB).

ITpenapar Ilenrpa3 BUKOPHUCTOBYETBCSA I CKOPOYEHHS 4acy TPHBAJIOCTI HeHWTponeHii (HU3bKa
KiJIbKiCTB JICHKOLMTIB) Ta 3MEHLIEHHS YacToTH (eOpHIbHOT HeHTponeHil (JIMXOMaHKH, OB’ 13aHOT 3
HHU3bKMM BMICTOM JICHKOLMTIB), SIKi MOXYTh OyTH BUK/IMKaHI XIMIiOTEpami€0 LUTOTOKCHYHUMHU
npenaparaMd (J1ikamu, fki BOMBAaIOTH KJIITHHH, WO IIBHAKO AiNAThCs). JICHKOLMTH BifirparoTh
BaXJIMBY poJib Y Goporsbi 3 iHdekuicro. Lli kKAiTHHM Ay)Ke YyTAMBI A0 BIUIMBY XiMioTepariii, o
MOJXKE€ 3MEHIIHUTH 1X KiJbKicTh B opranismi. Konu KinbkicTh OiTMX KpOB’SHHX Tielb B OpraHiami
3HAYHO 3MEHILIYETHCS, LIBOro MoXke OyTH HeIOCTaTHBO UIs OOpoThOM 3 HGaKkTepisMH, HIO MiJIBUILYE
PHU3HUK 3apa)keHHS.

Jlikap npusHauue npenapar [lenarpas mis cTuMynsuii KiCTKOBOro MO3Ky (YaCTHHM KIiCTOK, Je
YTBOPIOKOTECS KJITHHM KpoBi), 00 30inbmUTH BUpOOHUUTBO OiNMX KPOB’SHHUX Tijlelp, SKi
Jonomararote 6opotucs 3 iHpekuieo.

2. BaxuuBa indopmanis, siky Tpeda 3uaT nepen 3acrocyBanusiv npenapary Ilearpas

Kousn ne caia 3acrocosyBaru npenapar Ilearpas
- AKIIO Yy Bac ajepris Ha nerdinrpactum, dinrpacrum abo Oyae-sKi iHIII KOMIIOHEHTH LBOTO
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npenapary (nepesiueHi B po3aisi 6).

ITonepeaskennsi Ta 3anmodikHi 3aX0AH

[Topagerecs 3i cBoiM nikapem, ¢QapmaueBrom ab0 MEAMYHOK CECTPOKD [Mepe] IMOYaTKOM
3acToCyBaHHs npenapary [lenrpas, skuo:

- ¥ nauicHTa BUHUKAE ajiepriuHa peaxilis, BKIIOYalOYH c/1a0KicTh, 3HWKEHHA apTepialbHOr0 THCKY,
YTPYAHEHE JuXaHHA, HaOpsk oOnuyus (aHadiTaKTHYHHH [IOK), MOYEPBOHIHHA 0OJMYYs Ta
TIPUIUIMBH, WUKIPHUH BUCHIT Ta ¢BEpOIXk IISTHOK IIKIpH.

- [NauieHt mae aneprito Ha snarekc. KpHIka rojku WINpHLA-aMITy/lId MICTHThL [OXijIHE JIaTeKcy i
MOXKE BUK/IMKATH CEPHO3HI anepriuti peaxitil.

- Y nauiedrta Kamens, MiIBULIEHAa TeMreparypa Tina i yrpyaHeHe auxauHs. Lle MoxyTh OyTH
CHMIITOMH TOCTPOI JHXaIbHOT HEAOCTATHOCTI.

- ¥V nauienTa € HacTynHi nobiyxi epexrn abo ix komOiHaLis:

- HaOpsKk abo OMmyXJicTh, sIKi MOXYTh OYTH MOB'A3aHi 3 PiALIAM CEYOBUITYCKAHHSM, YTPYAHEHE
AMXaHHs, HaOpsK XHUBOTa abo BiAYYTTS MEPENOBHEHOCTI Ta 3arajibHe BiAYyTTs BTOMU. Lle MOXKyTbH
OyTH CHMIITOMH 3aXBOPIOBAHHS, SIKE HA3UBAETHCS CHHAPOM KalliJIIPHOTO BUTOKY», IKMH BUKJIMKAE
BHTIK KPOBi 3 APiOHUX KPOBOHOCHHX CYAMH B OpraHism natienra. J{MBiThes MyHKT 4,

- SIkmo y nauienrta € Oinb y BepxHil 4acTHHI kuBOTa 37iBa ab0 y BEpPXHIN 4acTHHI MIEYOBOrO
nosica. L{e Moke 03HauaTH, 10 y nauieHTa € mpolJieMH i3 celie3iHKoIo (30iblieHa cene3inka).

- IlawieHT HemogaBHO nepeHic BakKy iH(EKUiO JercHiB (MHEBMOHIA), Maeg piAMHY B JICTCHSAX
(nabpsik  nereHiB), nHeBMOHiO (iHTepcTHLianbHa XBopoOa JjereHiB) abo MaB aHOMalbHY
peHTreHorpamy rpyaHoi kaiTku (iH}iAbTpallis JereHis).

- ¥V nauieHTra HasBHI 3MIHH KiIBKOCTI KJIITHH KpOBi (HampHKIIa, 3011bIIEeHHS KiJILKOCTI JICHKOLUTIB
a0 MocHIeHHs aHeMil) YK 3HMKEHHS KiJIbKOCTI TPOMOOLIMTIB, 110, Y CBOKO YEPI'Y, 3HMKYE 3AaTHICTH
KpOBi 10 3ropTaHHA (TpoMbouuToneHist). MoxkauBo, Jlikap 3axode OibIU YBaXKHO KOHTPOJIFOBATH
CTaH natlieHTa.

- ¥ nauieHTa ceprnoBHIHOKIITHHHA aHeMis. MOKIHBO, JiKap 3axo4e Oifbll YBaXKHO KOHTPOJIFOBATH
CTaH MNauieHTa.

- SIkmo y mauieHTa pak MomouHol 3an03u abo JjereHiB, 3actocyBaHHsi npemapary [lenrpas y
Noe/HaHHI 3 XiMioTepartiero Ta/abo MPOMEHEBOIO Tepaniero MoXkKe 301IBIIMTH PU3HK MEPEIPAKOBOTO
CTaHy KpoBl, BigoMoro fAKk MienoxucriacTuyHuii cudapom (MJIC), abo paky KpoBi, sAKHH
Ha3MBAETHCA TOCTPUM MIENOTAHUM Jeiko3om (I'MJI). CuMnToMH MOXKYTh BKJIIOYATH B cebe: BTOMY,
JMXOMAaHKY Ta MOCHJICHHS CXMJIBHOCTI 0 BUHUKHEHHS CUHLIIB i KPOBOTEY.

- VY nmnauieHra 3°SBUIMCS panNTOBi O3HAKM aNepriuyHoi peakiii, Taki sK BHCHII, CBepOiX,
MoYepBOHiHHA ab0 KpOIHMB'siHKA LIKipH, HaOpsk obGiuyus, ryd, a3vka abo IHIIMX YacTUH Tina,
3a/IMIIKa, CBUCTAYE AUXaHHsA abo yTpydHeHe AMXaHHA, sKI MOXKYTb OyTH O3HaKaMu CepHO3HOL
anepriyHol peaxui.

Jlikap Gyne perynapHo nepeBipATH pe3y/IbTaTH aHali3iB KPOBi Ta cedi nauieHTa, OCKiJIbKHM npernapar
[lenrpas mosxe MOMIKOMHTH TOHKI KaMisipy BeepeaHi HUPOK (rioMepynonedpuT).

[ToBinomnsnocs npo cepio3Hi wKipHi peakuii (cunapom Criserca-J[OHCOHA) NMPH 3aCTOCYBAHHI
npenapary Ilearpas. fkuo Bu nomitTiau Oyap-sKMil i3 CUMITOMIB, ONMMCAaHMX y posaini 4, ciia
HeralHO MPHUITMHUTH 3aCTOCYBaHHs npenapary [lenrpas Ta 3BepHYTHCSA 38 MEAMYHOIO JI0TIOMOTOIO.
Pu3uk possuTKy paky KpoBi ciifi oOroBopHTH 3 jikapeM. SIKuio y nauieHta icHye AMOBipHiCTH
PO3BHUTKY paKy KpOBi, HOMY He cj1iJ 3acTocoByBaTy mpemnapar [lesirpas, okpiM BUNAAKIB, KOIK HOro
3aCTOCYBAHHA PEKOMEH/YBaB JiKap.

Piako noinomsanocs npo 3ananeHHs aopTH (BEJIHKOT KPOBOHOCHOT CYIMHH, SIKA TPAHCTIOPTYE KPOB
BI/L CEpLIA 110 PEINTH Tijla) Y XBOPHX Ha paK Ta Y 3J0POBHX AOHOPiB. CUMITOMH 3arajieHHs aopTH
MOXYTb BK/IIOYaTH JIMXOMAHKY, Oilb y ’KMBOTI, MOraHe CaMOIMOYYTTS Ta MiJBHIICHHA PiBHS TaK
3BaHMX MapKepiB 3anajseHHs (Hanpukiaa, C-peakTHUBHUH GiOK i KiNBKICTH JEHKOLMTIB Y KpOBI).
SIKIo y mauieHTa 3’ SIBUIMCS LI CUMITTOMH, CJTiJ [IOBIAOMHUTH I1pO L€ JIiKaps.

BigcyTnicte Bianosiai na nergiarpacrum

Slkuwo y nauienTa BificyTHs BiAMOBIAL Ha JiKyBaHHs rerdinrpacTumoM abo BiANOBI/b HA TiKYBaHHS
nerginrpacTUMoOM He YTPUMYETBCS, JIiKap 3'SCy€ MPUUYUHHU, Y TOMY YHCIi UM YTBOPHIIMCS aHTUTINA

v voncinco ofane 2 gé;?
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JUISL IPUTTMHEHHS AT nerdijirpactumy.
Hitn Ta nigairkn
besneka ta edextuBHicTh npenapary Ilearpas y aiteit 1ie He BCTaHOBJEHI. 3BEPHITHCA 3a MOPAIOKO
110 ¢BOTO JiKaps abo (apmaneBTa nepej TUM, K 3aCTOCOBYBATH Oy/b-AKI JIKH.
Ipenapar Ilearpas Ta inui Jiku
Cnix nmosigomutH nikaps abo (apmaiesra npo yci npernapard, skl NalieHT npuiMac HUHI abo
npuiMae OCTaHHIM YacoM, a TaKox Mpo OyAb-AKi JIiKH, AKi MaLi€HT M1aHye MPUAMATH.
BaritHicTb Ta rogyBaHHs rpyuin
Ilepen Tum, sk nmpuiimath Oyae-sKi JiKH, 3BEPHITECA 3a MOpajolo 10 Jikaps ado dapmauesra.
Hocnijpkenns npenapary [lenrpas y BariTHUX KIHOK He MpoBoAuaucs. Baxkiupo, o6 nauieHTka
MOBiZOMMIIA JTiKaps, AKIIO:

® BOHA BariTHa;

® [i03pIOE, L0 BOHA BariTHa;

e a0o niaHye BariTHICTS.
Skuo nauieHTKa 3aBaritHie mijg yac npuiiomy npenapary [lenrpa3, BoHa MOBMHHA MOBIJIOMHMTH T1pO
Lie CBOTO JIiKaps.
SIKIIo JliKap He peKOMEHAYe iHaKiue, CJIiJ MPUIMHUTH TOAYBAaHHA TPYATIO MiJ yac NpUHOMY
npenapary [learpas.
Bnaue Ha 3paTHicTh KepyBaTH aBTOMOOI/IEM Ta KepyBaTH MallHHAMH
[penapar Ilenrpas He BmMBae abGo crpaBise HEICTOTHUH BIUB HA 3/1aTHICTH YIPABJIATH
apToMo0isem abo npalroBaTH 3 iHIMMH MEeXaHI3MaMHu.
IIpenapar Ilearpas micrurb copbitoa (E 420) i narpiii
Lle#t npenapar micture 30 Mr cop6iTony y KOXKHOMY MOMEPEAHBO HAMOBHEHOMY MLIMPHMIL, IO
Bignosigae 50 mr/mi.
Lleii npenapar mictuTh MeHine | MMonb Harpiio (23 Mr) Ha A03y 6 ML TOOTO MpakTHYHO «Oe3
HaTpIiIO».

3. SIk 3acrocoByBaru npenapat Ilearpas

Ipenapar Ilenrpas npusHadyeHui nLIe Ui JOpOCIUX BikoM Bij 18 pokis.

[Tpernapar [enrpas 3aBxau cliJ 3acTOCOBYBATH BIAIMOBIAHO 10 PEeKOMEHAALIH Jikaps. Y BHNAAKY
BHHMKHEHHSI CYMHIBIB CJIil IMOBTOPHO 3B’s3aTHcs 3 JikapeM abo dapmalieBToM. 3acTOCOBYBaHa
3a3BHYail J03a mpenapary CTaHOBUTH 6 MI LIIAXOM IMALIKIpHOT iH’eKuil (iH’€KUid M MOBEPXHIO
WIKipH), 110 BHKOHYETHCS 3a JOMOMOrOI0 Lunpuua-aMmyad. [Ipenapar BBOIATE B KiHILI KOXKHOTO
LMKy XimioTepamii, moHaiMeHlIe 4yepe3 24 TOAMHM TICJIS 3aCTOCYBaHHsA OCTaHHBOI 103U
XimioTepartii,

Ilpenapar Ilenrpas He ciij eHepriifiHO CTPYIIYBaTH, OCKITbKH L€ MOXKE€ HEraTMBHO BIUIMHYTH Ha
HOro aKTHBHICTB.

Indopmanis mono camocTiiiHoro Beeennsi npenapary Ilearpas

Jlikap MoXKe BUpILIMTH, IO OiNbII KOPUCHHM Oyne caMocTiiiHe BBeJAeHHs mnpenaparty [lenrpas.
Jlikap abo MeacecTpa MOKaXxyTh Crocio, sk 3poOuUTH iH’ ekt camocTiiiHo. He cnif podutu cnipobu
caMoCTiffHOro BBeAeHHs iH’ekuii 6e3 creuiaJBHOrO HaBYaHHS 3 L(OTO MPHUBOAY Y Jikaps abo
MEJIUYHOT cecTpH. [HCTpyKUIT MOJ0 CaMOCTIHHOrO BBEICHHA Mpenapary HaBelIeHO HMXKYE, aje
NpaBHJIbHE JIIKYBaHHS 3aXBOPIOBAHHS BHMAarae TICHOI Ta MMOCTiHHOI crmiBnpari 3 gikapem. Ko y
NalieHTa BUHUK/IA CYMHIBH IOZO CaMOCTIHHOro BUKOHaHHA iH’ekuii, abo AKuo BiH Mae Oyab-aKi
IHIII 3anMTaHHA, BiH TOBUHEH 3BEPHYTHCS I10 JOMOMOTY JI0 JiKaps abo MeAUYHOT CeCTPH.

Hx camocTiiino 3pobuTu in’ekuito npenapary Ilearpas?
[Tpeniapar HeoOXiAHO BBOAMTH B TKAHWHM, IO PO3TALIOBaHI 3pa3y MiA MoBepxHero wmKipu. Taxwit

croci® BBeACHHS JTIKIB HA3UBAETHCA MiAMIKIPHUM BBEACHHAM.

Heo0xinne obagnanus
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AbBu 3pobuTn cobi miAWKipHY iH’ €KLiI0, BaM 3HATOOUTHCS:
® MonepeAHBO HANoOBHeHUH wnpuL npenapary [Tearpas
® CIHPTOBA CEpPBETKA.
SKi ail ¢/1i] BUKOHATH nmepe/ THM, IK camMocTiiiHo 3poduTH in’ekuito npenapary Ilearpas?
1. JlictaHbTe NMomnepeHb0 HaOBHEHHH LINMPHLL 3 XOJOAHIBHHKA.
2. He 3nimaliTe KpUIIKY TOJKH 31 LIMPHLA 0 TOIO MOMEHTY, KOJIM Bce Oyae rotoBe /I BUKOHAHHS
1H’ eKiT.
3. IlepesipTe TepMiH MpMAaTHOCTI Ha €THMKETLi norepeaHbo HarosHeHoro npuiy (EXP). He
BUKOPUCTOBYHTE LIeH JKapChKuif 3acib, AKIO MHHYB OCTaHHIN JCHBL MicAUS TePMiIHY NPUIATHOCTI,
3a3HAYEHOr0 Ha ETHKeTLi, abo fAKIO mnperapar OyB Mo3a XOJOAWIBHMKOM MoHax 72 roguH abo
BTPaTHB MPHUIATHICTE 3 Oy/b-AKOI IHIIOT MPUYKHH.
4. Tlepesipre 30BHIMmHIM BursiA npenapary [earpas. Lle mosunHa Gyt npo3opa 6e3bapBHa pijavHa.
SKuio HasiBHI MOMITHI TBep/Ii YaCTHHKHM B Mpenapari, ioro He MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH.
5. JIns waiiMeHm OOJIOYOTO YKONY 3aJIMINTE MOTepeHbO HAMOBHEHMH INTPUL MpH KiIMHATHIMH
Temneparypi Ha 30 xBuauH abo oBepexHO MoTpumaiiTe HOro B pyui MpoTAromM Kinbkox XBuiauH. He
HarpiBaiiTe npenapar [lenrpas iHmum criocoGom (HanpuKIaa, B MIKPOXBHIILOBIH redi abo mix
rapsiyor0 BOJOHO).
6. PeresibHO BUMHIITE PYKH.
7. 36epiTh yci HEOOXigHi Mis iH’eKuii mpeaMeTH (LUMNPHUL Ta CIMPTOBY CEPBETKY) Y 3pYYHOMY,
J00pe OCBITIIEHOMY Ta JETKOAOCTYITHOMY MiCLLi.
Sk nigrorysaru in’ekuiro npenapary Ilesarpas?
[Tepen M, sik BBopuTH npenapar [enarpas, /i BUKOHATH HaBEACH] HUKYE il
1. IIpuTpumytoun wnpuil, obepeskHO 3HIMITE KPHILKY 3 TOJKH, HE MOBEPTAKOYM 11 HABKOJIO OCI.
[ToTsrHiTe KpUIIKY B3/I0BXK OCI HIMpPHIA, SIK M0Ka3aHo Ha mMasmoHkax 1 i 2. He Topkaiitecs rojiku Ta
HE HAaTUCKaliTe Ha MOpIUEeHb IIpHIIA.
/Masmonok 1/ / MamoHoxk 2/
2. Moxna nomitTuty OynpOalIKH TMOBITPA BCepelMHI TMONepeJHbO HarnoBHeHoOro wmimpuiyy. He
NoTpibHO 1X BMIAJSATH Mepej rnodarkoM iH’ekuii. BBeaeHHs pozuuHy 3 OynbOalikor MOBITPs He
CTaHOBHUTb HeOE3MEKH.
3. IlonepeaHbO HAMOBHEHHH LIMPHIL TETep FOTOBHIT JI0 BUKOPUCTAHHS.
Kyau ciaia sBBoauT npenapar?
HaitGinpm BinnoBinHuMK MiclissMH, 11106 3poOHTH cobi iH eKLito, €:
® BEpXHA YaCTHHA CTETHa,
®  OKMBIT, 32 BUHATKOM JUISHKH HaBKOJIO MYNKa (IHB. MaJIOHOK 3).
/ MamtoHok 3/
Slkmo inma ocoGa BBOAWTH MALIEHTY Mpenapat, BOHa TAKOXK MOXE BBECTH HOro y 3aJHIO YaCTHHY
njieyen (QMB. MaTIOHOK 4).
/ MamoHoK 4/
PexoMeH10BaHO 1[0pa3y BBOAMTH MpENapar B iHIIE MiCIle, B iHLIOMY BUMAAKY ICHYE BUCOKMH PH3HK
TOrO, L0 MiCLE, AKE HE 3MIHIOBATHMETELCA, DOTITUME.
Sk 3poburn in’exuio?
a) Ilpoaesindikyiite Micle iH’ekii 3a JOMOMOroK CIHUPTOBOI CEPBETKH, MOTIM BIATATHITH LWIKIpY
BKa31BHUM 1 BEJINKHUM MaJbLAMH, HE CTHCKAIOYH 11 (AWB. MAJIIOHOK 3).
/ MamtoHok 5/
[ToriepeIHbO HAMOBHEHMUIT LIMPHIL i3 3aXMUCHUM KOBIAYKOM TOJIKH
b) BeexitTe ronky o KiHwA B wKipy THM criocoGoM, sKWil Mokaszajia MeauuHa cectpa abo Jjikap
(1MB. MaJTFOHOK 6).
) 3;erka BIiATATHITH MOpLIEHb WINPUIA, OO MepeBipUTH, YU He Oy/la BHITAJKOBO MPOKOJIOTA
KPOBOHOCHA CynuHa. SIKuo nobaunre KpoB y WIMPHILI, BUTATHITE FOMKY i BeTasTe ii B iHIIe Micle,
—
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d) [MocTiiHO TPUMAKOYH CKIAIAKY LIKIPH MiXK BKa3iBHUM i BEJMKHM MaabLeM OHI€l pyKH, MOBIIBHO
i pIBHOMIpHO HAaTHCKaiTe Ha [OPLIEHb IUMPHLA BEIMKUM MaibLUEM IHIIOT PYKH, BKa3iBHHM i
CEepe/IHIM MaJbLAMHU TIET XK PyKH TpuMaroyu ¢UiaHelb MINpULA, T0KKH He Oyae BBeJeHa BCs 1034, a
MOpLIEHb He MOXHa Oy/e HaTHCHYTH Aaii. He crioBiibHIOATE THCK HA MOPILEHD !
e) [Ticas BBeAGHHA BMICTY LUNPHIIA-aMITYJIH, TPUMAIOYH FOJKY MM THM CaMHM KYTOM | HAaTHCKAOYH
Ha MOpLIEHb, BUAMIT rOJIKY Ta BiAMYCTITh CKJIAAKY LIKipH. 3aXMCHHUI PYKaB aBTOMaTHYHO 3aKpHE
roJIKy, i aKTHBallis 3anobixHuKa Oyie miaTeepkeHa 100pe YyTHUM KJIalaHHAM (JMB. MaJIOHOK 7).
3ano0iKHUK IOJIKK He CIIpaLIoE, KO0 He Oyae BBeJeHa BCs /103a.

/ Mantonok 6/

/ MantoHok 7/
IIpo mo caig nam’saTaru
V BHUNAAKy BMHUKHEHHS OyIb-SKHX MpoOJieM, 3BEPHITBCA 3a JOMOMOrOK0 i KOHCYIBTALIE a0
Jlikapst abo MeIMYHOT CeCTpH.
YTuii3anis BHKOPHCTAHHX LINPHLIB
YTunizyiiTe BMKOPUCTaHI WINMPHUM BiANOBIAHO 10 BKa3iBOK Jikap#A, ¢dapmauesra abo MeaU4HOL
CECTpH.
3acrocyBanHns 6inkumoi, anizk nepeabdayeno, 1o3u npenapary Ilesarpas
YV BHUMaJKy 3acTOCYBaHHs OiIBIIOT HIK peKOMeHJOBaHa J03M mpenapary [lenrpas, 3pepHiThCA J10
niKaps, papmaresra abo MeJUYHOT CECTpPH.
Skmo Bu mponycTHIH BBeeHHs 103K npenapary Ilearpas
Skuo By 3a0ynu BBECTHM 03y npenapary Ilenarpas, mpusHa4eHOro Ui CaMOCTIHHOINO BBEACHHS,
3BEPHITBCA 0 CBOTO JIIKYIOYOro JliKaps, 1100 0OroBOPUTH, KOJIH BBOJAHUTH HACTYIIHY 103Y.
IIpununenns 3acrocyBannst npenapary Ilearpas
Jlikap MOBIZOMMTE MalLli€eHTa, KOJKM TOH MMOBHHEH NMPUITMHUTH 3acTocyBaHHS npenapaty [learpas.
[Ipuiimaru npenapar [lenrpas npoTaroM AeKiJBKOX LMKIIB JIKYBaHHS LIJIKOM HOPMAbHO.
V Bunaaky Oyab-sSKHX MMOJANBIIHNX CYMHIBIB 1I[00 3aCTOCYBaHHS LbOTO MPEnapary, 3BEPHIThCs 10
nikaps abo ¢apmarieBra.

4. Moxaugi nooiuni epexTH

Sk i Bei nikapebki npenaparty, [lenrpas Moske BHKJIMKATH roOiuHi edekTH, Xoya He y BCIX BOHH
BHHUKalOTE. HeraiHo norigomMTe cBOro jikaps, SIKIIO y Bac BUHHUKIH Oylb-AKi 3 BKa3aHHX HIDKYE
no6ivHuxX edekTiB abo MoeAHAHHA HACTYTHUX NMOOIYHUX eeKTiB:

— Habpsak abo omyxaHHS, SKi MOXYTh OyTH MOB’A3aHi 3 PIALIMM C€YOBUITYCKAHHAM, YTPYIHEHE
JAMXaHHS, HAOPSAK JKMBOTA a00 BiAYYTTS MOBHOTH Ta 3arajbHe BiIUyTTs BTOMM. 3arajiom Li
CHUMITOMM PO3BHBAIOTHCS Y LIBUAKOMY TEMIII.

Ile MOKyTh OyTH CHMNTOMH He AY)Ke 4acToro (MoxyThk Bpaxkard He Oinbire Hixk 1 31 100 mroxeit)
3aXBOPIOBAHHA IMiJ] HA3BOKO «CHHAPOM KAIliISIPHOTO BHTOKY», SAKUH CHNpPUYMHAEC BUTIK KpOBI 3
ApiOHUX KPOBOHOCHHX CYIMH B OpraHi3M Maii€HTa Ta BUMarae HeBiJK/IaaHOT MEMYHOI 1OIIOMOTH.
Hyxe nomnpeni nodiuni epextu (MoXyTh Bpaxkaru Oinbrue Hix 1 3 10 ocif):

— Oinb y KicTKax; JIKYIOYHH JTiKap ckake, 0 MOXKHA MpHiAMaTH, ol nojermurtyd Oinb y
KICTKaX;

— HyJOTa i roJOBHH Oinb.

ITommpeni no6ivni edexTn (MOXKYTh BUHUKHYTH He Oinbiue HiXK y 1 3 10 nmauieHTiB):

— Oimb y Micui iH’eKil;

— reHepaJsizoBaHi 0o B cymiobax i m's3ax;

— Oinb y rpyasix, He BUKJIHKaHUH 3aXBOPIOBaHHAMH cepus ado iHdapkToM cepus;

— MOXYTh BUHMKHYTH 3MIiHM KpOBi, ajie¢ BOHM OyAyTh BHSIBJICHI 3a JOMOMOTOK 3BUYAHUX
aHaJi3iB KpOBi; KIMBKICTH NEHKOUMTIB MOXe [MiJABHUIIHTHCA HAa KOPOTKMIA 4Yac; KiJBKICTb
TPOMOOLMTIB y KpOBI MOXKE 3HHM3UTHCS, IO IMPH3BEAEC A0 MIABHLICHHS CXHIBHOCTI [0
YTBOpEHHSI CHHLIIB.

He naaro nowmmpeni no6ivni epexrn (MoxyTh BUHHKATH He Oinpiue Hix y 1 3 100 manieHTis):
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aJlepriyHi peaxiii, BK/IIOYAKOYM [IOYEPBOHIHHA Ta TMPUIUIMBH, MIKIPHHHA BHUCUI Ta
BUHUKHEHHs HAOPAKINX CBepOIAHHMX AiISHOK IIKIPH;

TSOKKI afiepriudi peakuii, Bkiroyarodn aHadinakciro (caabkicTs, 3HHKEHHA apTepialbHOTO
THCKY, YTPYAHEHHs AUXaHHA, HaOpsK o0auyys);

301IBIIEHHS CENIE31HKH;

PO3pHUB cene3iHKH; IesKi BUIAJIKH PO3PHUBY Cesie3iHKU OYyIH cMepTebHUMH;

Jly’Ke BaXKIMBO HerailHO 3BEpHYTHCA /IO JIKaps, SKIIO BU BiguyBaere 6inp y 7iBili BepXHil
4aCcTHHI XMBOTA ab0 y BepXHii YacTHHI MICHOBOIO IOACY 3/1iBa, OCKIJIBKH Wi CHMIITOMH
MOKYTB OYTH 0B’ si3aHi 3 CeJIe31HKOIO;

YTPYAHEHHsI IUXaHHs; SAKIIO Yy MalieHTa 3’sBUThCA Kalleslb, TeMIeparypa i yTpyAHEHeE
JAUXaHHS, CJIiJ NOBIIOMHTH IPO L€ JIIKaps;

BUHHUKHEHHs cuHApoMy CBiTa (CIMBOBOTO KOJLOPY BHITYKIIi 00JiCHI 3MiHM Ha KiHLIBKAX, a
iHOAI Ha obnMYYl Ta WK, AKI CYNMPOBOKYIOTHCS JTMXOMAHKOK), aje iHIIi GakTopu y LbOMY
BUIIa/IKy MOTJIH BiJlirpaBaTH MeBHY poJib;

3arajeHHsi KPOBOHOCHHX CY/IMH ILIKIpH;

ypaKeHHs ApiGHUX KanispiB BcepeauHi HUPOK (riomepynoHedpur);

MOYEpPBOHIHHSA B MicLli YKOITY;

AHOMaJIbHI pe3y/IbTaTH aHasli3iB KpOBi (Ha JaKTaTAeriAporcHasy, Ce4oBy KHUCIOTY Ta JTYKHY
¢ocarazy);

MOpPYIIEHHS aHaizy KpOBI MeYiHKH (amaninaminorpancepasa Ta
acriapraramiHoTpaHcdepasa);

Kallesb 3 KPOB'IO (KpOBOXapKaHHs),

posnaau Kposi (Mienogucriactuyuuit cunapom [MJIC] abo roctpuit MienoigHui Jeikos
(CMIT)).

PiakicHi no6Giuni epextn (MOKyTh BpakaTu He Oinbme Hixk 1 3 1000 nauieHTin):

3amajeHHs aopTH (BEIMKOT KPOBOHOCHOI CYAMHH, fKa TPAHCMOPTYE KPOB Bid ceplus J0
peLUTH Tija), AUB. TYHKT 2;

KpOBOTEYa 3 JIereHiB (JIereHeBa KpoBOTEYa);

cunapoM Crisenca-JPKOHCOHA, SAKMIM MOJKE NPOSABIATHCA Y BUIVIALI YCPBOHYBATHX, KPYIJIHX
abo MimeHenoAiOHUX TUIAM Ha TynyOi, 1O YacTO CYNPOBOKYETHCS PO3TALIOBAHMMHM IO
LEHTPY MyXUPSAMH, JYLIEHHAM LIKIpA Ta BUpPa3KaMH B POTi, ropii, HOCI, Ha FeHiTamisAX Ta
oy4ax, i AKMM MOJXKE NepelyBaTH JUXOMaHKa i rpunonoAibHi cuMnToMH. SKIIO BUHUKAOTH L
CHMIITOMM, HeraiHoO NMpPHUIUHITE npuiiom npenapary [lenrpas ta 3BepHiTbes 10 Jikaps abo
3BEPHITHCS 32 MEAMYHOKO J0MOMOr0k0. JIUBITHCS TAKOK MYHKT 2.

IoBizomuenns npo nobiuni edexrn

SKimo y BUHUKIK Oyab-saKi moOivHi edekrH, y Tomy ducai HeOaxaHi nodivHi edexTH, He BKasaHi y
JIMCTKY-BKJIaJIM LI, CJIi/l MOBIZIOMUTH NpO L€ Jikaps, papmauesra abo Mmeauuny cectpy. I1po noGivHi
eeKTH TaKOXK MOXKHa TMOBIIOMHUTH Oe3nocepeIHb0 y JlemapTaMeHT MOHITOPHHTY TMOOIYHMX
edekTiB nikapchkux 3acobiB YnpaBniHHS peecTtpallii JikapchbKUX 3aco6iB, BUPOOIB MEIMYHOTO
NpU3Ha4YeHHs Ta O10LMAHKUX Mpenaparis

aJ. €posonimebke, 181C

PL-02 222 Bapuiapa

Tenedon: + 48 22 49 21 301

Pakc: + 48 22 49 21 309

BeG-caiit: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Mosimomnsroun mpo nobiui edexTH, BM MOKeTe AOMOMOrTH Hagatu Oinbiie iHpopmauii mpo
Oe3rneky 3acTocyBaHHS Mpernapary.

5. Ik 36epiraTn npenapar Ilearpas

Lcii npenapar ciij 30epiratv y HEIOCTYITHOMY i HEBUJIMMOMY ISt JiTeH MicClli.
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He BukopucroByiiTe Leil npenapar ricis 3akiH4eHHS TEpMiHY NPHIATHOCTI, 3a3HAYEHOrO Ha
kopoOouui Ta etukerui mmpuua micas: Tepminy npuaarnocti (EXP). Tepmin npugatHocTi o3Havae
OCTaHHiH 1eHp BKazaHOro Micsi. 36epiratu B xonoauasHuky (2°C - 8°C).
[lenrpas mMoxHa mianaBaty aii KiMHaTHOT Temneparypu (He BHiie 25 °C + 2 °C) npoTArom oHOro
nepiofy fo 72 ropus. [lerpas, 3anuiueHuil Npyu KiMHaTHi# Temneparypi Oinblie Hixk Ha 72 TOAMHH,
CIIA BUKMHYTH. 3 yciMa NMHTaHHAMH w040 30epiraHHs LBOTO MPENapary, 3BEPHITHCA 10 CBOTO
JiKaps, MEIMYHOI CECTPH 4H (papMalLeBTa.
He 3amopoxysarn. BunajkoBe ofHOKpaTHe 3aMOpOKYBAaHHs He JOBILIE HiK Ha 24 TOAMH He
BIUIMBAE HEraTUBHO Ha TEPMiH MpHUAaTHOCTI npenapary [lenrpas.
30epiraiite nonepeJHBO HAMOBHEHHH IUNPHIL B OPUTiHAJBHIN YNaKoBLi y 3aXHINEHOMY Bij cBiTIa
micui. He BukopucToByiite ueil npenapar, sSKo BY NOMITH/IM MOMYTHIHHA a00 HasABHICTH TBEPAMX
YaCcTOK.
[Ipenapar He cnix BUKMAATH y KaHamizawio abo noGyTOBI €MHOCTI A cMiTTA. 3anmuraiite cBOro
(apmauesra, K BUKMHYTH JIiKH, siKi Oinbuie He noTpiGui. Takuit cnoci6 Aiif A0NoOMoKe 3aXUCTHTH
HaBKOJIMILHE CepeI0BHILE.
6. BmicT ynakoeku Ta inma ingopmanis
[I{o mictuTb npenapar [Mearpas
- Jlitoua pe4oBHHa mpernapary — e rnerdijarpactum.
KosxeH nmonepe b0 HaMOBHEHHH WIMPHLL MiCTUTE 6 Mr nierdinrpactumy B 0,6 M1 po3uHHY.
- [lonomixkHi peyoBUHM: HaTpito aueTaT, copbiton (E 420), nonicopbar 20 Ta Boja uis iH’ €Ki
(amB. po3nain 2).
SIk Burnsinae npenapar Ilesirpas Ta mwo MicTHThL YNIAKOBKA
[lenrpas — ue nposopuit Ge30apBHUi PO3UMH A5 iH €KL y MONEpeHEO HAOBHEHOMY LINPHIL 3
FOJIKOKO 1A iK' eKuii. KoxkeH ronepeHbo HaNOBHEHHU LINPHIL MicTHTH 0,6 MJI pO3UHHY.
[Tenrpas moctymHuii B ynmakoBKax, IO MIiCTATH | MOMepesHBO HAMOBHEHMH WIMPHMI[ 3 NMOCTIHHO
MPHUKPIMIEHUM 3aXHCHUM KOBIIAYKOM TOJIKH B GJ1icTepHIii ynakoBLi Ta 0lHa CIMPTOBA CEPBETKA.
Baacnuk peecrpauiiinoro mocBigueHHsi Ta BUPOOHUK
Baacnuk peecrpauiiinoro nocsiguenus (
Axkopg Xenckea C.JLY.
Bopisn Tpeiin Centp,
Mounn ne Bapcenona,
6/n, Enigici Ect 6 nosepx,
08039 bapcenona, Icnianis.
Bupobuuk
Axkopn Xeinckea [Toncka Cr. 3 0.0.
By11. Jlyromepcka 50, ITa6'aniue, 95-200,
[Toneuia
Jiis Toro mwo6 orpumaru Ginem geraneHy iHGOpMALiio, CTiJ 3BEPHYTHCS [0 MICLIEBOTO
npeacTaBHHKA BiANOBiganbpHOro cyd'ekra:
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
Axxopn Xenckea C.JLY.
Ten: +34 93 301 00 64
IT
Axxopn Xenckea Jlimiten —
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Ten.: +39 02 94323700

Hara ocrannboi akTyaaizauii incrpykuii: 07/2021

Inwi akepena indopmanii

3 AeTaneHOIO iHMOpPMALIEO PO LEel npenapar MO)KHA O3HAMOMUTHCS Ha BeG-caiiti €BporneiicbKoro
areHTCTBA 3 JIIKapChKUX 3acobiB: hitp:/www.ema.europa.eu

Hacrynna indopmauisi npuzHadeHa BUKIIOMHO AJ1s1 MeIHYHUX NPAliBHHKIB:

[learpas He MicTHTH KOHCepBaHTIB. Yepe3 MOXIMBHI PHU3MK MIKpOOHOro 3a0pyAHEHHS LUTIPHLIHA
npoaykry Ilenrpas npusHauyeHi snuime JUId OAHOPA30BOro BHKOpucTaHHA. He 3amopoxkysaru.
BunajikoBuii BIUIMB HU3bKUX TEMIIEPATYD, LIO MPH3BOIAATH O 3aMOPOKYBAHHS, POTAIOM [EPioy,
10 He mnepeBvilye 24 roAMHM OQHOKPATHO, HE BIUIMBAE€ HEraTMBHO Ha CTaOUIBHICTH MPOLYKTY
[lenrpas. Slkmo TpuBanicTs BIUIMBY mepeBuiuia 24 roguHu, abo SKIIO MPOLYKT 3aMOPOXYBAIH
Sinbiue opuoro pasy, HE CJIIJT MOTI'O BUKOPUCTOBYBATH.

BiacrexyBanicth

Jlns nokpatieHHs BifcTexeHHs GakTopiB CTUMYIALIT KOJOHIM rpaHyaouuTie (aHri. granulocyte-
colony stimulating factors, G-CSFs), npusHadeHux nauieHTam, TOPropa Ha3Ba Ta HOMeEp MapTil
BBEJICHOIO Ipernapary NoBUHHI OyTH 4iTKO 3a(iKcoBaHi B KapTi nauieHTa.

BUKOPUCTAHHS WINPULIA-aMITYIIH i3 3aXMCHUM KOBIAYKOM TOJIKH

3aXMCHHI KOBIAUOK TOJIKM 3aKPUBAE TOJIKY MMicjs iH eKUil, uod 3anobirTd BUMAAKOBOMY YKOIY
rosikoto. Bin He BnuMBae Ha HopmalbHy poboTy winpuua. [TopiieHs ciifx HaTHCKATH MOBIJABHO i
piBHOMIpHO, IOKHM He Oyjle BBeACHA BCs 03a, | NOPLIEHb He MOXKHA Oyae HarucHyTH aaji. [ToTim,
YTPUMYIOYH HAaTUCHYTHH NMOPLICHb, BUWMITh LIMPHIL 3 MicLs iH €Ki, 3aXUCHUI KOBITAYOK HAKPHE
FOJIKY, KOJIU B BiJITYCTUTE MOPIICHb.

Yrunizaiis

Bynb-ski HeBMKOpHMCTaHI 3aJMLIKH JiKapchKoro 3acoby abo i#oro BiAXOau CIif yTHIII3yBaTH
BIATMOBI/THO 10 MICLIEBHX BHUMOT.

Ha makem marxoxc Hameceni mexHIYHI ROZHAYKU MA 6KA3I6KU GUPOOHUKA, WO
cmocyromocs 2D oap-kooy
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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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Pelgraz 6 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzvkiwan w ampulko-strzvkawce

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 wstrzvkiwaczu

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

*Wytwarzany w komérkach Escherichia coli za pomoca techniki rekombinacji DNA, a nast¢pnie
lgczony z glikolem polietylenowym (PEG).
**Po uwzglednieniu czasteczek glikolu polietylenowego stgzenie wynosi 20 mg/ml.

Mocy tego produktu leczniczego nie nalezy porownywaé 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 roztwdér 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 nowotworowej

(z wyjatkiem przewleklej biataczki szpikowej i zespoléw 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 amputko-strzykawka
lub wstrzykiwacz) w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej co najmniej 24 godziny po zakonczeniu

chemioterapii cytotoksyczne;.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Dzieci i mlodziez

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

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

Sposéb podawania

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

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

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalno$ci przepisywanych pacjentom biologicznych produktéw
leczniczych nalezy wyraZnie zanotowaé nazwe handlowa i numer serii podawanego produktu.

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

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

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

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ pegfilgrastymu nie byty badane u pacjentow z zespotami
mielodysplastycznymi, przewleklg biataczka pochodzenia szpikowego oraz u pacjentéw z wtdrna
ostrg biataczka szpikowa; dlatego nie nalezy go stosowac w tych grupach pacjentow. Szczegdlna
uwagg nalezy zwroci¢ na rozréznienie przemiany blastycznej w przewleklej bialaczce szpikowej od tej

w ostrej biataczce szpikowej.
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Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ pegfilgrastymu nie byly ustalone u pacjentow z ostrg
biataczkg szpikowg wystepujaca de novo w wieku < 55 lat z wynikiem badania cytogenetycznego
t(15; 17).

Nie badano bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci pegfilgrastymu u pacjentéw otrzymujacych
wysokie dawki chemioterapii. Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w celu zwiekszenia

dawki chemioterapii cytotoksycznej poza ustalone schematy dawkowania.

Dziatania niepozadane w obrebie phuc

Po podaniu G-CSF odnotowywano przypadkKi dziatan niepozadanych w obrgbie pluc, w szczegdlnosci
srédmigzszowego zapalenia ptuc. Ryzyko ich wystapienia moze by¢ wigksze u pacjentéw z ostatnio
przebytymi zapalnymi zmianami naciekowymi w plucach lub zapaleniem ptuc (patrz punkt 4.8).

Objawy plucne, takie jak kaszel, goraczka i duszno$¢, wystepujace razem z objawami radiologicznymi
Swiadczgeymi o naciekach zapalnych w ptucach, pogorszenie wydolnosci oddechowej oraz
zwigkszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych moga $wiadczy¢ o rozpoczynajacym sie zespole
ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (ang. adult respiratory distress syndrome, ARDS).

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

Kle¢buszkowe zapalenie nerek

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

Zespol przesiakania wlosniczek

Po podaniu czynnika G-CSF odnotowano wystepowanie zespotu przesigkania wiosniczek, ktory
charakteryzuje si¢ nastgpujacymi objawami: niedocisnienie t¢tnicze, niedobory albumin we krwi,
obrzgki i zaggszczenie krwi. Pacjentdw, u ktérych wystapia objawy zespotu przesigkania wlosniczek
nalezy uwaznie obserwowac¢ i zapewni¢ im standardowe leczenie objawowe, ktore moze obejmowaé
intensywna opiekg¢ medyczng (patrz punkt 4.8).

Powiekszenie §ledziony i pekniecie $ledziony

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

KOTiiA BIPHA
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Trombocytopenia i niedokrwistosé

Podawanie samego pegfilgrastymu nie zapobiega wystapieniu trombocytopenii ani niedokrwistosci
spowodowanej stosowaniem pelnej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z przepisanym
schematem dawkowania. Zaleca sig regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i hematokrytu.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ 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 pluc

W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu produktu do obrotu rozw6j zespotu
mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic syndrome, MDS) i ostrej biataczki szpikowej (ang. acute
myeloid leukaemia, AML) u pacjentow z rakiem piersi i ptuc byt zwigzany ze stosowaniem
pegfilgrastymu w skojarzeniu z chemioterapia i (Iub) radioterapia (patrz punkt 4.8). Pacjentéw z
rakiem piersi i phuc , nalezy monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawow przedmiotowych i
podmiotowych MDS i AML.

Niedokrwistosé sierpowatokrwinkowa

U pacjentéw z cechg niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowa przetomy choroby byly zwiazane ze stosowaniem pegfilgrastymu (patrz punkt
4.8). Dlatego lekarze powinni zachowa¢ ostroznos¢ przepisujac pegfilgrastym pacjentom z cecha
niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowg — nalezy
monitorowa¢ wlasciwe parametry kliniczne oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia
zwigzku pomigdzy podawaniem tego produktu leczniczego a powigkszeniem sledziony i przelomami
spowodowanymi zamknigciem naczyn krwionos$nych.

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 bialych jest przemijajace — najczgsciej wystepuje

w okresie od 24 do 48 godzin po podaniu leku i jest zwiazane z efektem farmakodynamicznym tego
produktu leczniczego. W zwiazku z klinicznym dziataniem i mozliwoscia wystapienia leukocytozy,
podczas trwania terapii nalezy regularnie oznacza¢ liczb¢ biatych krwinek. Jesli liczba leukocytow
przekroczy 50 x 107/1 po osiagnigciu spodziewanego nadiru, stosowanie tego produktu leczniczego
nalezy natychmiast przerwac.

Nadwrazliwosé

Po rozpoczeciu lub w trakcie leczenia pacjentéw pegfilgrastymem, zglaszano reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje anafilaktyczne. U pacjentéw 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 zastosowa¢ odpowiednie leczenie, ze $cista obserwacja pacjenta przez kilka dni.

Zespot Stevensa Johnsona

W zwigzku z leczeniem pegfilgrastymem zgtaszano rzadkie przypadki wystgpowania 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 SIS, w zadnym
momencie nie wolno u niego wznawia¢ leczenia pegfilgrastymem.
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Immunogenno$¢

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

Zapalenie aorty

Zaréwno u zdrowych osob, jak i pacjentéw onkologicznych opisywano po podaniu filgrastymu lub
pegfilgrastymu przypadki zapalenia aorty. Wystepujace u tych osob objawy obejmowaty goraczke, bl
brzucha, zte samopoczucie, bol dolnego odcinka krggostupa oraz zwigkszone stezenie markeréw stanu
zapalnego (np. biatka C-reaktywnego i liczby krwinek bialych). W wigkszosci przypadkow
rozpoznanie zapalenia aorty bylo stawiane na podstawie badania TK i generalnie ustgpowato 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 komoérek krwi u pacjentéw ani
u zdrowych dawcow.

Inne szczegolne srodki ostroznosci

Zwigkszenie aktywnosci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapi¢ powodujaca wzrost komorek
bylto zwiazane z przemijajacym patologicznym gromadzeniem znacznika w scyntygraficznym obrazie
kosci. Nalezy bra¢ to pod uwage podczas interpretowania wynikéw obrazowych szpiku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sorbitol
Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dzialanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych
sorbitol (lub fruktozg) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze).

Sad
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 igle amputko-strzykawki zawiera suchg naturalng gume (pochodng lateksu), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na potencjalng wrazliwo$¢ szybko dzielacych si¢ komérek szpiku na chemioterapie
cytotoksyczng, pegfilgrastym nalezy podawa¢ co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii.
W badaniach klinicznych stwierdzono, ze pegfilgrastym mozna bezpiecznie podawaé 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 pomocg pegfilgrastymu i 5-fluorouracylu (5-FU) lub innych
produktow z grupy antymetabolitéw nasila dziatanie mielosupresyjne.

W badaniach klinicznych nie analizowano szczegétowo mozliwych interakcji z innymi
hematopoetycznymi czynnikami wzrostu ani z cytokinami.
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Nie prowadzono badan nad interakcja z litem, ktory réwniez powoduje nasilenie procesu uwalniania
granulocytow oboj¢tnochtonnych. Nie istnieja dowody swiadczace o tym, ze podobna interakcja moze
by¢ szkodliwa.

Nie analizowano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Pelgraz u pacjentow
otrzymujacych chemioterapi¢ powodujaca op6zniona mielosupresjg, np. pochodne mocznika.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania pegfilgrastymu u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw 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 piersia

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

Plodnosé

Pegfilgrastym nie wptywat na rozrodczos¢ ani ptodnosé u samcow i samic szczuréw, po zastosowaniu
skumulowanej dawki tygodniowej bgdacej okoto 6 do 9 razy wigkszg niz dawka zalecana u ludzi (na
podstawie powierzchni ciala) (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pegfilgrastym nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

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

Po podaniu pegfilgrastymu, w poczatkowej lub pdzniejszej fazie leczenia wystgpowaly reakcje
nadwrazliwosci, w tym wysypka na skorze, pokrzywka, obrzgk 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 pacjentow poddawanych chemioterapii, po podaniu czynnika G-CSF odnotowano niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100) wystgpowanie zespolu przesiakania wlosniczek, ktory moze zagrazaé zyciu w
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przypadku op6znienia leczenia, patrz punkt 4.4 i podpunkt ,,Oméwienie wybranych dziatan
niepozadanych” ponize;.

Niezbyt cz¢sto wystgpowalo powiekszenie $ledziony, gtéwnie 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 pluc, takie jak Srédmigzszowe zapalenie
pluc, obrzgk ptuc, zmiany naciekowe w ptucach i zwiéknienia w ptucach. Niezbyt czgsto prowadzilo

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

U pacjentdw z cechg niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg zglaszano pojedyncze przypadki przeloméw choroby (niezbyt czgsto) (patrz

punkt 4.4).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

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

Klasyfikacja Dzialania niepozadane
ukladow z
i narzadéw Bardzo czesto Czesto Niezbyt Czesto Rzadko Bardzo
MedDRA (= 1/10) (=2 1/100 do < 1/10) | (=1/1000 do < 1/100) (= 1/10 rzadko
000 do (< 1/10 000)
< 1/1000)
Nowotwory Zespol
lagodne, mielodysplastyczny'
zlosliwe i Ostra biataczka
nieokreslone szpikowa'
(w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia Trombocytopenia' | Przelom niedokrwistosci
ukladu Leukocytoza! sierpowato-krwinkowej?
krwionosnego Powigkszenie §ledziony?
i limfatycznego Peknigcie §ledziony?
Zaburzenia Reakcje nadwrazliwosci
ukladu Anafilaksja
immunologiczn
ego
Zaburzenia Zwigkszenie stezenia
metabolizmu kwasu moczowego
i odzywiania
Zaburzenia Bol glowy!
ukladu
nerwowego
Zaburzenia Zespdt przesiakania )
naczyniowe wiosniczek' Zapalenie
aorty
Zaburzenia Zespot ostrej Krwotok
ukladu niewydolnosci phucny
oddechowego, oddechowej dorostych®
klatki Dziatania niepozadane w
iersiowej obrebie ptuc
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i Sradpiersia

(srodmiazszowe
zapalenie pluc, obrzek
ptuc, nacieki zapalne
1 zwloknienia

szkieletowy, bol
szyi)

w phucach)
Krwioplucie
Zaburzenia Nudnosci'
zolgdka i jelit
Zaburzenia Zespot Sweeta (ostra
skéry i tkanki goraczkowa dermatoza Zespol
podskérnej neutrofilowa)'-? Stevensa-
Zapalenie naczyn Johnsona
krwionosnych skory'?
Zaburzenia Bol kosci Bél kostno -
mig$niowo- migsniowy (bol
szKkieletowe migsni, bol
i tkanki lgcznej stawow, bol
konczyn, bél
plecow, bol
migsniowo-

Zaburzenia Kigbuszkowe zapalenie
nerek i drég nerek®
moczowych
Zaburzenia Bél w miejscu Reakcje w migjscu
ogoblne 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™ ponize;j.
®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 czestosci zostata oszacowana na podstawie obliczen
statystycznych opartych na wynikach uzyskanych od 1576 pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym,
w dziewigciu randomizowanych badaniach klinicznych.

Omowienie wybranych dzialan niepozadanych

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

odgrywac rolg jednoczesne wystepowanie nowotwordéw uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym zglaszano niezbyt czgsto zapalenie naczyn krwiono$nych
skory. Mechanizm zapalenia naczyn u tych pacjentéw nie jest Znany.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (niezbyt czesto),
jak réwniez bol w miejscu wstrzykniecia (czesto) wystgpowaly w poczatkowym lub podtrzymujacym
leczeniu pegfilgrastymem.

Zglaszano czgsto leukocytozg (liczba biatych krwinek > 100 x 10%/1) (patrzl?&kﬁ
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U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej
wystgpowaly: niezbyt czgsto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego
i aktywnosci fosfatazy zasadowej oraz niezbyt czgsto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie
aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej. Wszystkie powyzsze zmiany byly odwracalne i nie
powodowaly objawéw klinicznych.

Stwierdzono bardzo czgste wystgpowanie nudnosci oraz bolu glowy u pacjentéw 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 zwiekszenie 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) radioterapia (patrz punkt 4.4).

Zglaszano czgsto trombocytopenieg.

Przypadki wystgpowania zespotu przesiakania wlosniczek w zwiazku ze stosowaniem czynnika G-
CSF zgtaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na ogot dotyczyto to pacjentow z
zaawansowang chorobg nowotworowg, posocznica, przyjmujacych wielokrotnie produkty lecznicze

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

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie w stosowaniu produktu Pelgraz u dzieci jest ograniczone. Zaobserwowano, ze cigzkie
dziatania niepozadane u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat wystepowaly z wigksza czestoscia (92%)
niz u dorostych i niz u dzieci starszych w wieku 6-11 i 12-21 lat, u ktérych czesto$¢ wystgpowania
cigzkich dziatan niepozadanych wynosita odpowiednio 80% i 67%. Najczesciej wystepujacym
dziataniem niepozadanym byt bol kosci (patrz punkt 5.1 1 5.2).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu m.‘;crgyczne%y owinny zgtasza¢
wszelkie Bfiﬂi.e,j rzewane dziatania niepozadane za posrednictwem @dﬁﬁé@%ﬁﬁm laszania

o ﬁjfégﬂ?@ﬁﬁ?ﬁ

4.9 Przedawkowanie

Pojedyncze dawki w wysokosci 300 pg/kg me. podawano podskérnie ograniczonej liczbie zdrowych
ochotnikéw oraz pacjentom z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, nie obserwujac zadnych ciezkich
dzialan niepozadanych. Dziatania niepozadane byly podobne do tych, ktére obserwowano u pacjentow
otrzymujacych mniejsze dawki pegfilgrastymu.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3k | Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymulujace, czynniki stymulujace tworzenie kolonii, kod
ATC: LO3AAI13

Pelgraz to biopodobny produkt leczniczy. Szczeg6lowe informacje dostepne sg na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekéw — http://www.ema.europa.eu.

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

i fagocytarnej wykazano, ze granulocyty obojetnochlonne wytwarzane po podaniu pegfilgrastymu
wykazuja prawidlowa lub wzmozong aktywnos¢, podobnie jak po podaniu filgrastymu. Podobnie jak
w przypadku innych hematopoetycznych czynnikow wzrostu, w warunkach in vitro wykazano, ze
G-CSF stymuluje ludzkie komorki $rédblonkowe. W warunkach in vitro G-CSF moze stymulowaé
wzrost komorek szpikowych, w tym komdrek nowotworowych; podobne dziatanie obserwowano
rowniez in vitro w stosunku do komorek niepochodzacych ze szpiku kostnego.

W dwoch randomizowanych giéwnych badaniach, prowadzonych metoda podwéjnie Slepej proby,

z udzialem pacjentow z rakiem piersi wysokiego ryzyka w stopniu zaawansowania [ - IV,
poddawanych chemioterapii mielosupresyjnej doksorubicyna i docetakselem, zastosowanie
pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl skrécito czas trwania neutropenii i czesto$¢ wystepowania
neutropenii z gorgczka, podobnie jak po codziennym podawaniu filgrastymu srednio przez 11 dni. Po
zastosowaniu opisanego schematu dawkowania, bez podawania czynnik6w wzrostu, uzyskano sredni
czas trwania neutropenii 4. stopnia wynoszacy 5 — 7 dni i 30 - 40% wystgpowanie neutropenii

z goraczkg. W jednym z badan (n = 157) podawano pegfilgrastym w statej dawce wynoszacej 6 mg.
Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,8 dnia, a w
grupie otrzymujgce;j filgrastym 1,6 dnia (réznica pomigdzy grupami: 0,23 dnia, 95% przedziat ufnosci:
-0,15, 0,63). Przez caly czas trwania badania czgstos¢ wystgpowania neutropenii z goraczka w grupie
otrzymujacej 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 ug/kg me.). Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia

W grupie otrzymujgcej 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 czgsto$é
wystgpowania neutropenii z goraczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 9%, a w grupie
otrzymujgcej filgrastym — 18% (réznica pomigdzy grupami: 9%, 95% przedziat ufnosci: -16,8%
i-1,1%).

W kontrolowanym placebo, podwojnie $lepym badaniu z udziatem 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 pacjentow, ktorzy otrzymali albo
pojedyncza dawkg pegfilgrastymu albo placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po chemioterapii

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

z klinicznie zdiagnozowang goraczka neutropeniczng byla 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).
KOorid BIPHA
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W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy II z podwdjnie slepa proba, u pacjentéw
poddanych chemioterapii z powodu AML de novo, poréwnano pegfilgrastym podany w pojedynczej
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 dlugoterminowej (patrz punkt 4.4).

W fazie II wieloo$rodkowego, randomizowanego, otwartego badania u dzieci z miesakiem (n = 37)
otrzymujgcych 100 pg/kg me. pegfilgrastymu po 1. cyklu chemioterapii z uzyciem winkrystyny,
doksorubicyny i cyklofosfamidu (VAdriaC/IE), diuzszy czas trwania cigzkiej neutropenii (liczba
neutrofiléw < 0,5 x 10°) zaobserwowano u mtodszych 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 miodszych dzieci w wieku 0-5 lat zaobserwowano wigksza
czgstos¢ wystepowania gorgezki 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 16-120 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 zwiekszania 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 sie z poczatkiem odnowy
liczby granulocytéw obojetnochtonnych (patrz rys. 1).

Rysunek 1. Profil redniego stezenia pegfilgrastymu w surowicy i bezwzgledna liczba
neutrofiléw (ang. absolute neutrophil count, ANC) u pacjentéow otrzymujgcych chemioterapi¢ po
jednorazowym wstrzyknig¢ciu dawki 6 mg
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Z uwagi na mechanizm klirensu z udziatlem granulocytéw obojetnochtonnych, nie uwaza sie,

by niewydolnos¢ 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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Pacijenci w podesztym wieku

Na podstawie ograniczonej liczby dostepnych danych uwaza sie, ze wiasciwosci farmakokinetyczne
pegfilgrastymu u pacjentow 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 mtodziezy z migsakiem,
ktorzy otrzymali 100 pg/kg mc. pegfilgrastymu po zakoficzeniu chemioterapii VAdriaC/IE.

W najmtodszej grupie pacjentow (od 0 do 5 lat) wystgpowato wigksze srednie narazenie na
pegfilgrastym (AUC) (+ odchylenie standardowe) (47,9 + 22,5 pg-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), $rednia AUC u pacjentéw z grupy
dzieci i miodziezy byta podobna do wystepujacej u dorostych pacjentéw z II-1V stadium raka piersi

o wysokim ryzyku, ktérzy po zakoficzeniu terapii doksorubicyna i docetakselem otrzymywali

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Nie obserwowano objaw6w 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
dziatanie toksyczne na zarodki i ptody (poronienie zarodka). Nie bylo go u krélikéw, 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 pomigdzy taczeniem w pary

a zaptodnieniem oraz przezywalno$¢ wewnatrzmaciczna. 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, szczegélnie z roztworami
chlorku sodu.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwcee (2°C - 8°C).

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

pokojowej diuzej niz 72 godziny nalezy wyrzucié.

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

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzvkiwan w ampulko-strzvkawce

Amputko-strzykawka (ze szkia typu I) z przymocowang na state iglg ze stali nierdzewnej i ostonka
zabezpieczajaca igle.

Ostonka zabezpieczajaca igl¢ przymocowana do ampuitko-strzykawki zawiera sucha, naturalng gume
(patrz punkt 4.4).

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

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzvkiwaczu

Wstrzykiwacz obejmujacy amputko-strzykawke (ze szkta typu I) z przymocowang na state igla ze stali
nierdzewnej. Ampulko-strzykawka jest zewngtrznie 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 $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Pelgraz 6 mg roztwér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

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

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

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

Stosowanie amputko-strzykawki z oslonka zabezpieczajaca igle

Ostonka zabezpieczajaca igle pokrywa igle po wykonaniu wstrzyknigcia, zapobiegajac przypadkowym
zakluciom. Nie ma ona wplywu na normalne dziatanie strzykawki. Ttok nalezy powoli i rOwnomiernie
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weiskac, az do podania catosci dawki i niemoznosci dalszego weisnigcia ttoka. Nastepnie, nadal
przyciskajac tlok, nalezy usuna¢ strzykawke z miejsca wstrzyknigcia. Po zwolnieniu tloka ostonka
zabezpieczajaca 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¢ wylacznie przejrzysty, bezbarwny roztwor.

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

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

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pelgraz 6 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
pegfilgrastym

VNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie

zidenty fikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoe,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ 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 wystapig 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 si¢ go stosuje

i

2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz
3. Jak stosowac¢ lek Pelgraz

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac lek Pelgraz

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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 pomocg metod biotechnologicznych przez bakterie o nazwie E. 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 si¢ w celu skrécenia czasu trwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych)

I zmniejszenia czgstosci wystgpowania goraczki neutropenicznej (gorgezki zwiazanej z mala liczba
krwinek biatych), ktére moga by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytotoksycznymi (lekami
niszezacymi szybko dzielace si¢ komorki). Biate krwinki spetniajg istotng rolg, przyczyniajac sie do
zwalczania zakazef. Komoérki te sa 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 sa

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

2, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz

KOMis BIPHA
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Kiedy nie stosowa¢ leku Pelgraz

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznoéci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pelgraz nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

. u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym osfabienie, spadek cisnienia tetniczego krwi,
trudnosci w oddychaniu, puchnigcie twarzy (anafilaksja), zaczerwienie twarzy i uderzenia
gorgca, wysypka skérna i swedzace obszary skory.

. pacjent ma uczulenie na lateks. Nasadka na igle w amputko-strzykawce zawiera pochodna
lateksu, ktéra moze powodowa¢ cigzkie reakcje alergiczne,

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

. u pacjenta wystgpuja nastepujace objawy niepozadane lub ich polaczenie:

. obrzgk lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnosci w

oddychaniu, obrz¢k brzucha lub uczucie petnosci i ogélne uczucie zmeczenia.
o Moga to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespotem przesiakania wlosniczek”, ktora powoduje
przesigkanie krwi z matych naczyn krwionosnych do organizmu pacjenta. Patrz punkt 4.

. u pacjenta wystgpuje bl w lewym nadbrzuszu lub bol na szczycie barku. To moze oznaczac, ze

pacjent ma problem ze $ledziong (powigkszenie sledziony).

. pacjent miat ostatnio cigzkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), plyn w ptucach (obrzgk ptuc),
zapalenie ptuc ($rodmigzszowa choroba ptuc) lub nieprawidtowy wynik badania RTG klatki
piersiowej (nacieki w ptucach).

. u pacjenta zmienia sig liczba komérek krwi (np. zwieksza si¢ liczba biatych krwinek lub nasila
si¢ niedokrwistos¢) lub zmniejsza sig liczba plytek krwi, co z kolei obniza zdolnoéé krwi do
krzepnigcia (matoptytkowos¢). Byé moze lekarz bedzie chciat uwazniej kontrolowaé stan

pacjenta.

. pacjent ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa. Byé moze lekarz bedzie chcial uwazniej
kontrolowa¢ stan pacjenta.

. Jesli pacjent ma raka piersi lub ptuc, stosowanie produktu Pelgraz w skojarzeniu

z chemioterapig i (lub) radioterapia moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia stanu przedrakowego
krwi zwanego zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostra biataczka
szpikowa (AML). Objawy moga obejmowa¢: zmeczenie, goraczke oraz zwiekszong sklonnosé
do powstawania siniakow i krwawienia.

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

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

W zwiazku ze stosowaniem leku Pelgraz zglaszano cigzkie reakcje skorne (zespét Stevensa Johnsona).

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow opisanych w punkcie 4. nalezy niezwlocznie
przerwac stosowanie leku Pelgraz i zwréci¢ sie o pomoc medyczng.

Nalezy oméwic z lekarzem ryzyko zwiazane z rozwinigciem sig¢ nowotworéw krwi. Jesli u pacjenta
wystepuje prawdopodobienstwo rozwoju nowotworéw krwi, nie nalezy stosowac u niego leku
Pelgraz, chyba ze jego stosowanie zleci lekarz.

KOmMisi BIPHA
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U pacjentéw chorych na nowotwor ztosliwy oraz u zdrowych dawcéw opisywano rzadko przypadki
zapalenia aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktore transportuje krew z serca do reszty ciata).
Objawy zapalenia aorty mogg obejmowac 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 nastgpi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajac, czy wytworzone zostaly przeciwciala
pozbawiajace pegfilgrastym aktywnosci.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ 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, ktére 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 ciazy;

* podejrzewa, ze jest w cigzy; lub

¢ planuje cigze.

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

Podczas stosowania leku Pelgraz nalezy przerwaé karmienie piersia, chyba Ze lekarz zleci inaczej.
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Pelgraz nie ma wplywu 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 wylacznie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej.

Lek Pelgraz nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg

KOTlilA BIPHA
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w zastrzyku podskérnym (wstrzyknigcie pod powierzchnig skéry) wykonywanym za pomoca
amputko-strzykawki. Lek podaje sig pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny
po przyjeciu ostatniej dawki chemioterapii.

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

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Pelgraz

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

w tym zakresie od lekarza lub pielggniarki.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku przedstawiono ponizej, jednak
wiasciwe leczenie wystepujacej u pacjenta choroby wymaga $cistej i stalej wspéipracy z lekarzem.

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

Jak samodzielnie wykonywa¢ zastrzyki leku Pelgraz?

Lek bedzie nalezato wstrzykiwac do tkanek znajdujacych sig tuz pod powierzchnig skéry. Ten sposéb
podawania lekéw nazywa si¢ wstrzyknigciem podskérnym.

Wymagany sprzet
W celu samodzielnego wykonania wstrzykniecia podskornego potrzebne beda:
o amputko-strzykawka leku Pelgraz,

J wacik nasgczony alkoholem.

Jakie czynnoSci nalezy wykona¢ przed samodzielnym wstrzyknigciem leku Pelgraz?

1; Wyja¢ amputko-strzykawke z lodowki.

24 Nie zdejmowa¢ ostonki igly ze strzykawki do momentu, az wszystko bedzie gotowe do
wykonania wstrzykniecia.

3. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowaé leku, jesli

upltynat ostatni dzief miesigca terminu waznosci wskazanego na etykiecie lub jesli lek
pozostawat poza lodowka dtuzej niz 72 godziny, lub stracit waznos¢ z innego powodu.

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

w temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzymac jg w rece przez kilka
minut. Nie ogrzewa¢ leku Pelgraz w zaden inny spos6b (na przyktad w mikrofaléwce lub pod
goraca woda).

Starannie umy¢ rece.

Zgromadzi¢ wszystkie przedmioty potrzebne do wykonania wstrzykniecia (amputko-
strzykawke i wacik nasaczony alkoholem) w wygodnym, dobrze o$wietlonym i tatwo
dostgpnym miejscu.

H

Jak przygotowaé wstrzyknigcie leku Pelgraz?

Przed wstrzyknigciem leku Pelgraz nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej.

KOrist BIPHA
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Przytrzymujac strzykawke, ostroznie zdjaé ostonke z igly bez jej obracania wokot osi.
Pociggna¢ ostonke w osi strzykawki, tak jak pokazano na rycinach 1 i 2. Nie dotykac¢ igly ani

nie naciskac na tlok strzykawki.

e

We wnetrzu amputko-strzykawki moga by¢ zauwazalne pecherzyki powietrza. Nie ma
koniecznosci ich usuwania przed rozpoczeciem wstrzykniecia. Podanie roztworu

zawierajacego pecherzyki powietrza jest niegrozne.
Amputko-strzykawka jest teraz gotowa do uzycia.

Gdzie nalezy wstrzykiwaé lek?

Najodpowiedniejsze miejsca do samodzielnego wykonywania wstrzyknieé to:

gorna czes$¢ uda,

brzuch z wyjatkiem okolicy wokét pepka (patrz rycina 3).
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Jesli lek wstrzykuje pacjentowi inna osoba, moze go ponadto podawaé w tylng czes¢ ramion (patrz
rycina 4).

J

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 zdezynfekowaé¢ wacikiem nasaczonym alkoholem, a nastgpnie palcem
wskazujgcym i keiukiem uchwycié skore bez jej $ciskania (patrz rycina 5).

KOmMiA BIPHA
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Ampuiko-strzykawka z ostonka zabezpieczaj aca igle

b)

9

d)

e)

Whi¢ igte do korica w skore w sposéb zademonstrowany przez pielegniarke lub lekarza (patrz
rycina 6).

Nieznacznie odciagna¢ tlok strzykawki, zeby sprawdzi¢, czy nie przektuto si¢ przypadkowo
naczynia krwiono$nego. Jesli w strzykawce pojawi sig krew, igle nalezy wyciagnaé i wbié w
inne miejsce.

Caly czas trzymajac fald skory migdzy palcem wskazujacym a keiukiem Jjednej reki, powoli i
réwnomiernie naciska¢ na ttok strzykawki kciukiem drugiej reki, palcem wskazuj acym i
srodkowym tejze reki trzymajac kryzg strzykawki, az do podania catosci dawki i niemoznosci
dalszego wcisnigcia ttoka. Nie zwalnia¢ nacisku na ttok!

Po wstrzyknigeiu zawartosci amputko-strzykawki, utrzymujac igle pod tym samym katem i
nadal wywierajac nacisk na tlok, wyjaé igte i puscié fald skory. Ochronny rekaw
automatycznie zakryje igle, a aktywacja ostonki zostanie potwierdzona dobrze styszalnym
kliknigciem (patrz rycina 7). Ostonka zabezpieczajaca igle nie ulegnie aktywacji, jesli nie
zostanie podana catos¢ dawki.

KOmMis BiPHA
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O czym nalezy pamietaé

W przypadku jakichkolwiek probleméw nalezy zwréci¢ 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 wiekszej niz zalecono dawki leku Pelgraz, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Pominigcie wstrzyknigcia dawki leku Pelgraz

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

Przerwanie stosowania leku Pelgraz

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych 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 niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia nastepujace dziatania

niepozadane lub ich polaczenie:

. obrzgk lub opuchnigcie, ktére moze by¢é zwiazane z rzadszym oddawaniem moczu, trudno$é
w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie petnosci i ogolne uczucie zmeczenia. Na ogét
objawy te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

KOs BIPHA
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Mogg to by¢ objawy niezbyt czgstej (dotyczacej nie wigcej niz 1 na 100 oséb) choroby zwanej
,»zespotem przesigkania wlosniczek”, ktora powoduje przesigkanie krwi z malych naczyn
krwionosnych do organizmu pacjenta i wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Bardzo czgste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
. bol kosci; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjaé, aby ztagodzi¢ bél kosei;

. nudnosci i bol glowy.

Czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. b6l w miejscu wstrzykniecia;

o uogolniony bol stawéw i migsni;

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

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

biatych Krwinek moze by¢ powigkszona przez Krotki czas; moze doj$¢ do zmnigjszenia liczby
plytek krwi, czego rezultatem moze by¢ zwiekszona sktonnos¢ do powstawania siniakow.

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

. reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenia goraca, wysypka na skorze oraz
wystepowanie nabrzmialych, swedzacych obszarow skory;
o ciezkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek cisnienia tetniczego krwi,

trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy);
powiekszenie sledziony;

° peknigcie $ledziony; niektore przypadki peknigcia Sledziony byly $miertelne; 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

$ledziong;

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

= wystgpowal zespot Sweeta (Sliwkowego koloru, wypukte, bolesne zmiany na konczynach oraz

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

zapalenie naczyn krwionosnych skory;

uszkodzenia drobnych naczyn wlosowatych wewnatrz nerek (klgbuszkowe zapalenie nerek):

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia;

nieprawidtowe wyniki badan krwi (w zakresie dehydrogenazy mleczanowej, kwasu

moczowego i fosfatazy zasadowej);

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

. odksztuszanie krwi (krwioplucie);

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

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

. zapalenie aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktore transportuje krew z serca do reszty
ciata), patrz punkt 2,
krwawienie z ptuc (krwotok phucny);

. zespot Stevensa Johnsona, ktéry moze objawiac si¢ pojawiajacymi si¢ na tulowiu
czerwonawymi plamami w ksztalcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktérym czesto towarzysza
umieszczone centralnie pecherze, ztuszczaniem skory oraz owrzodzeniem jamy ustnej, gardia,
nosa, genitaliow i oczu, i moze by¢ poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi. W
przypadku wystapienia tych objawdw nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Pelgraz
oraz skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwroci¢ sig¢ o pomoc medyczna. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dzialania niepozadane
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mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio do ,,lcra_ﬂjg‘wégas"ystemfngg}‘iszamj_,a,’iavyymemonegow

zalaczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5; Jak przechowywa¢ lek Pelgraz
Lek nalezy przechowywaé 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 lodéwcee (2°C - 8°C).

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

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

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

Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
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.

- Pozostale sktadniki 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 przymocowang na state
ostonkg zabezpieczajacg igle zamknigta w opakowaniu blistrowym oraz jeden wacik nasgczony
alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworea
Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Hiszpania KOF“H B,PHA
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Wytworea

Accord Healthcare Limited

Sage House, 31 9 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

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

AT!BEKBGKCYICZ!DE!DK!EEIELKFIFFR!HRKHUHS!LTELV,’LX!MTINL;’
NOIPT!PL!ROFSEISI!SK!UK(NI)HES
Accord Healthcare Sk
Tel: +34 93 301 00 64
IT
Accord Healthcare Limited
Tel; +39 02 94323700

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM[RRRR}

Inne zrodia informacji

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

Informacje przeznaczone wylaceznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Nie zamraza¢. Przypadkowe narazenie na temperatury powodujace zamrozenie przez oKres
nieprzekraczajacy jednorazowo 24 godzin nie wptywa negatywnie na stabilnog¢ produktu Pelgraz.
Jedli czas trwania narazenia przekroczyl 24 godziny lub jesli produkt zostal zamrozony Wigce] niz raz,
NIE NALEZY go uzywac.

Identvfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci przepisywanych pacjentom czynnikow wzrostu kolonii
granulocytow (ang. granulocyte-colony stimulating factors, G-CSFs), nalezy W dokumentacji pacjenta

I

wyraznie zanotowac nazwge handlowa i numer serii podawanego produktu.

Stosowanie ampulko-strzvkawki z ostonka zabezpieczajaca igle

Ostonka zabezpieczajaca igle pokrywa igle po wykonaniu wstrzyknigcia, zapobiegajac przypadkowym
sakiuciom. Nie ma ona wplywu na normalne dziatanie strzykawki. Ttok nalezy powoli i réwnomiernie

weiska¢, az do podania calosci dawki i niemoznosci dalszego weidniecia ttoka. Nastepnie, nadal

KOriAa BIPHA
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przyciskajac tlok, nalezy usuna¢ strzykawke z miejsca wstrzyknigcia. Po zwolnieniu tloka ostonka
zabezpieczajgca ukryje igle.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

KOMiA BIPHA
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Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla
pacjenta
Pelgraz 6 mg roztwér 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, zglaszajgc wszelkie dziatania
niepozadane, ktére wystapily po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sie, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz
punkt4,

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

- Nalezy zachowaé tg ulotke, aby w razie potrzeby moc jg

wnie przeczytac.

- razie jakichkolwiek watpliwosd nalezy zwrodé sie do
lekarza, farmapetﬂyhbpiel iarki.

- Lek ten przepisano $disle reslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej cho takie same.

- Jesliu paqﬁmlapiq%ds?dwbk objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceudie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojestlek Pelgraz i wjakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz
3. Jakstosowaé lek Ppelgraz

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywat lek Pelgraz

8. Zawarto§é opakowaniaiinne infoomacje

e T s

y Sl ln i S S s e

Lek Pelgraz zawiera substancje czynna o nazwie
pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem wytwarzanym za
pomoca metod biotechnologicznych przez bakterie 0 nazwie
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 sie w celu skrécenia czasu trwania
neutropenii (malej liczby krwinek biatych) i zmniejszenia
czestoséci wystepowania gorgczki neutropenicznej (goraczki
zwigzanej z malg liczbg krwinek biafych), ktére moga by¢
wynikiem chemioterapii lekami Cytotoksycznymi (lekami
niszczacymi szybko dzielgce sie komoérki). Biale krwinki

67
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spelniajg istotng role, przyczyniajgc sie do zwalczania
zakazen. Komérki te sy bardzo wrazliwe na wplyw
chemioterapii, ktra 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 zalect lek Pelgraz w cely pobudzenia szpiku
kostnego (czesd kosci, w ktérych wytwarzane sa komérki
krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych,|
wspomagajgcych zwalczanie zakazen.

* 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 omowié
to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:

® U pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym
osfabienie, spadek ci$nienia tetniczego krwi, trudnosci w
oddychaniu, puchnigcie twarzy (anafilaksja),
Zaczerwienie twarzy i uderzenia gorgca, wysypka skoma i
SwW ceob skory.

. pau‘;:'jce?'i‘il ma fxz;ru);enieryna lateks. Nasadka na igle w
amputko-strzykawce zawiera pochodng lateksu, kidra
moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

® U pacjenta wystepuje kaszel, gorgczka i trudnosci w
oddychaniu. Mogg byé¢ to objawy zespolu ostrej
niewydolnosci oddechowe).

® U padenta wystepujg nastepujgce objawy niepozadane
lubich czenie:

- obrzek lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z
rzadszym oddawaniem moczu, ftrudnosci w
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci i
og6ine uczucie zmeczenia.

Moga to byé objawy choroby zwanej ,zespotem

przesigkania wiosniczek”, ktéra powoduje przesigkanie

krwi 2 malych naczyn krwionoénych do organizmu

pacjenta. Patrz punkt 4.

® u pacjenta wystepuje bol w lewym nadbrzuszu lub bél na
szczycie barku. To moze Oznacza¢, e pacjent ma
problemze sledziong (p kszenie Sledziony).

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

*® u pagenta zmienia sie liczba komorek krwi (np. zwigksza
si¢ liczba bialych krwinek lub nasila sig niedokrwistosc)
lub zmniejsza sig liczba plytek krwi, co z kolei obniza

KOs BIPHA
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zdolnosc krwi do Krzepnigcia (matoptytkowosc). ByC
moze lekarz bedzie chdal uwazniej kontrolowac stan
pagenta.

e pagent ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa. Byc
moze lekarz bedzie chdal uwazniej kontrolowac stan

adenta.

e jesli pagent ma raka piersi lub pluc, stosowanie produkiu
Pelgraz w skojarzeniu z chemioterapia| (lub) radioterapig
moze zwiekszy¢é ryzyko wystapienia stanu przedrakowego
krwi zwanego zespolem mielodysplastycznym (MDS) lub
raka krwi zwanego ostra biataczk szpikowg (AML). Objawy
moga obejmowac: zmeczenie, goraczke oraz zwigkszong
sklonnos¢ do powstawania siniakow i krwawienia.

¢ u pagenta wystapia nagle objawy reakcji uczuleniowych,
takie jak wysypka, swedzenie, zaczerwienie Iub
pokrzywka skory, puchnigcie twarzy, warg, jezyka lub

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

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

W zwiazku ze stosowaniem leku Pelgraz zgtaszano cigzkie
reakge skorne (zespdl Stevensa Johnsona). W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek objawow opisanych w punkcie 4.
nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Pelgraz i
zwrbcié sie o pomoc medyczng.

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

U pacjentéw chorych na nowotwor zlosliwy oraz u zdrowych
dawcéw opisywano rzadko przypadki zapalenia aorty
(duzego naczynia krwiono$nego, ktére transportuje krew z
serca do reszty ciala). Objawy zapalenia aorty moga
obejmowa¢ goraczke, bl brzucha, zle samopoczucie |
podwyzszony poziom tzw. markeroéw stanu zapalnego (np.
biatka C-reaktywnego i liczby krwinek biatych we krwi). Jesli
ulekpaacjenta wystapia 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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Dzieciimtodziez
Bezpieczeristwo stosowania i skutecznogé Pelgraz u dzieci
nie zostaly jeszcze ustalone. Przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza Ilub
farmaceuty.

Lek Pelgrazainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez padenta obecnie lub ostatnio,
atakze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.

Ciazaikarmienie piersia

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

® jestw -

& j;?odejgl?%, Ze jestwcigzy; lub

* planuje cigze.

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

Podczas stosowania leku Pelgraz nalezy przerwaé
karmienie piersig, chyba ze lekarz zled inacze;.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Pelgraz nie ma wphwu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Pelgraz zawiera sorbitol (E420)1so6d
Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce,
coodpowiada 50 mg/mL.

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

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

Lekiem Pelgraz nie nalezy energicznie wstrzgsac, gdyz
moze to negatywnie odbic sie na jego aktywnosci.
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Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania
lekuPelgraz

Lekarz moze zadecydowaé, ze korzystniejsze bedze
samodzielne wstrzykiwanie leku Pelgraz przez pagenta.
Lekarz lub pielegniarka pokaze sposob samodzielnego
wstrzykiwania. Nie nalezy podejmowac préb samodzielnego
wstrzykiwania, chyba ze otrzymalo sie specjalne
przeszkolenie wtym zakresie od lekarza lub pielegniarki.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania
leku przedstawiono ponizej, jednak wiasciwe leczenie
wystepujacej u pacjenta choroby wymaga Sdslej i stalej
wspolpracy zlekarzem.

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

Jak samodzielnie wykonywaé zastrzyki lekuPelgraz?
Lek bedzie nalezalo wstrzykiwaé do tkanek znajdujgcych sie
Wz pod powierzchnig skory. Ten sposéb podawania lekow
nazywa sie wstrzyknieciem podskérnym.

Wymagany sprzet

W celu samodzielnego wykonania wstrzyknigcia podskérnego
potrzebne beda:

¢ amputko-strzykawka leku Pelgraz,

e wacik nasgczony alkoholem.

Jakie czynnosci nalezy wykonaé przed samodzielnym

wstrzyknigciem leku Pelgraz?

1. Wyjac amputko-strzykawke z lodowki.

2. Nie zdejmowac ostonki igly ze strzykawki do momentu, az
wszystko bedzie gotowe do wykonania wstrzyknieda.

3. Sprawdzi¢ termin wazno$d na etykiecie ampulko-
strzykawki (EXP). Nie stosowac leku, jesli uptynal ostatni
dzien miesigca terminu waznosci wskazanego na
etykiecie lub jesli lek pozostawat poza lodéwkg dluzej niz
72 godziny, lub stracitwaznosé z innego powodu.

4. Sprawdzé wyglad leku Pelgraz. Musi on mie¢ postaé
przejizystej, bezbarwnej cieczy. Jesli w leku zauwazy sie
czastki stale, nie wolno go uzywac.

5. 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 ogrzewaé leku Pelgraz w zaden inny
Sposob (na przyktad w mikrofaléwee lub pod goraca
wod3).

6. Stara’nnie umy¢ rece.,

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

CZynnosci opisane ponizej.

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

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

3. Amputko-strzykawka f?s{tteraz gotowa do uZycia.

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

® gornaczeséuda,

® brzuch z wyjatkiem okolicy wokoi pepka (patrz rycina3).

_.'_,{\

Jeslilek wstrzykuje pacjentowiinna osoba, moze go ponadto
podawac w tylng cze$é ramion (patrz rycina4).

o e ﬂ
i i
|/ JJ kg
|
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VAR

Zaleca si¢ podawanie leku za kazdym razem winne miejsce,
gdyZ w przeciwnym razie jest duze ryzyko, Ze niezmieniane
miejsce stanie sig obolale.

L

KOriisa BIPHA

%7

72

£3



Wjaki sposobwykonywaé wstrzykniecie?

a) Miejsce wstrzykniecia zdezynfekowaé wacikiem
nasgczonym alkoholem, a nastepnie palcem
wskazujgcym | keiukiem uchwycié skére bez jej
Sciskania (patrz rycina 5).
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Amputko-strzykawka z oslonka zab ieczaj i

b) Wbi¢ igle do korica w skére w sposcb zademonstrowany
rzez pielegniarke lub lekarza (patrz rycina 6).

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

d) Caly czas trzymajac fald skory miedzy palcem
wskazujgcym a kciukiem jednej reki, powoli i
rownomiemie naciska¢ na tlok strzykawki kciukiem
drugiej regki, palcem wskazujacym i Srodkowym tejze reki
trzymajgc kryze strzykawki, az do podania calosci dawki i
niemoznosci dalszego wcisnigcia tloka. Nie zwalniaé
nacisku na tiok!

e) Po wstrzyknieciu zawartosci amputko-strzykawki,
utrzymujgcigle pod tym samym katem i nadal wywierajac
nacisk na tlok, wyjaé igle i puscic fald skory. Ochronny
rekaw automatycznie zakrje igle, a aktywacja oslonki
zostanie potwierdzona dobrze styszalnym kliknieciem
(patrz rycina 7). Oslonka zabezpieczajaca igle nie ulegnie
aktywaciji, jeslinie zostanie podana calos¢ dawki.

KOMiA BIPHA



O czym nalezy pamietaé
W przypadku jakichkolwiek problemaw nalezy zwrécié sie do
lekarza lub pielegniarki po pomoci porade.

Usuwaniezuzytych strzykawek
Zuzyte strzykawki usuwaé w sposdb zalecony przezlekarza,
farmaceute lub pielegniarke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pelgraz
W razie zastosowania wiekszej niz zalecono dawki leku
Pelgraz, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Pominigcie wstrzykniecia dawki leku Pelgraz

W razie pominigcia dawki leku Pelgraz do samodzielnego
wstrzyknigcia, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem
prowadzacym w celu oméwienia terminu wstrzykniecia
kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pelgraz

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy ten powinien przerwaé
stosowanie leku Pelgraz. Calkowicie normalng sytuacijg jest
przyjmowanie leku Pelgraz przez kilka cyklileczenia.

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

i
1S
D= S

dzialania

Nalezy niezwiocznie powiedzieé lekarzowi, jesli u pacjenta
wystapig nastgpujace dzialania niepozadane lub ich
polgczenie:

e obrzek lub opuchniecie, ktére moze by¢ zwigzane z
rzadszym oddawaniem moczu, trudno&é w oddychaniu,
obrzgk brzucha lub uczucie pefnosci i ogblne uczucie
zmeczenia. Na ogdl objawy te rozwijajg sie w szybkim
tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czgstej (dotyczacej nie wiecej
niz 1 na 100 osob) choroby zwanej «Zespolem przesigkania
wloéniczek”, ktéra powoduje przesigkanie krwi z malych
naczyn krwionodnych do organizmu pacjenta i wymaga
natychmiastowejinterwencji lekarskiej.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga dotyczyé

wigcejniz 1 na 10 pacjentéw):

® bol kosd; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjac,
aby zlagodzi¢ bél kosci;

¢ nudnosciibol glowy.
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Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej

niz 1 na 10 pacjentow):

* bolwmiejscu wstrzyknieda;

® uogdiniony bél stawowi miesni;

¢ bolw Katce piersiowej niespowodowany chorobami serca
anizawalem serca;

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

Niezbyt cz¢ste dziatania niepozadane (maoaga dotyczyé nie

wigcejniz 1 na 100 pacjentow):

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

* di¢Zkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (oslabienie,
spadek cisnienia tetniczego krwi, trudnosci z
oddychaniem, obrzek twarzy);

* powigkszenie Sledziony;

® peknigcie $ledziony; niektére 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 mog3 byé zwigzane ze
sledziong;

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

¢ wystepowal zespot Sweeta ($liwkowego koloru, wypukle,
bolesne zmiany na konczynach oraz niekiedy na twarzy i
szyi wraz z gorgczka), lecz mogly tu odgrywaé role inne
czynniki;

e zapalenie nac?ﬁ krwionosnych skéry:

® uszkodzenia drobnych naczyn wiosowatych wewnatrz
nerek (kigbuszkowe zapalenie nerek);

® zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia;

¢ nieprawidlowe wyniki badan Iﬁrwi (w zakresie
dehydrogenazy mieczanowej, kwasu moczowego |
fosfatazy zasadowe;j);

® nieprawidlowe wyniki badar krwi dotyczgcych watroby (w
zakresie aminotransferazy alaninowej | aminotransferazy
asparaginianowej);

o odksztuszanie krwi (krwioplucie);

® Zzaburzenia krwi (zespét mielodysplastyczny [MDS] lub
ostra biataczka szpikowa [AML]).

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczyé nie wigce)

niz 1 na 1000 pacjentow):

® zapalenie aorty (duZzego naczynia krwionosnego, ktore
transportuje krew z serca do reszty ciala), patrz punkt2;

® krwawienie z pluc (krwotok plucny);

¢ zespdl Stevensa Johnsona, ktéry moze objawiac sie
pojawiajacymi sie na tulowiu czerwonawymi plamami w
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ksztalcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktdrym czesto
towarzysza umieszczone centralnie pecherze,
Zluszczaniem skéry oraz owrzodzeniem jamy ustnej,
gardla, nosa, genitaliéw i oczu, i moze by¢ poprzedzony
gorgczkg i objawami grypopodobnymi. W przypadku
wystapienia tych objaw6w nalezy niezwlocznie przerwac
stosowanie leku Pelgraz oraz skontaktowaé sie z
lekarzem lub zwréci¢ sie o pomoc medyczna. 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 réwniez
zglaszac¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdj

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02222 Warszawa

Tel.: +482249 21 301

Faks: +48224921309

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

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

HEESY '__I.t.l _ S

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci
Zamieszczonego na pudetku i na etykiecie strzykawki po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Przechowywat¢ w lodéwce (2°C -8 *C).

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

Nie zamrazaé. Przypadkowe zamrozenie jednorazowo nie
diuzej niz przez 24 godziny nie wpiywa niekorzystnie na
frwalos¢ leku Pelgraz

Przechowywaé amputko-strzykawke w opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.
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Nie stosowac tego leku, jesli Zauwazy sie zmetnienie lub
czastkl stale.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaC farmaceute, jak
usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

- Substancjg czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda
amputko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu w 0,6
mlroztworu.

- Pozostale skiadniki to: sodu odan, sorbitol (E420),
pdisorbat?Oiwodadowstrzy}dwaﬁ(patlzpunktZ).

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

Pelgraz dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 1
amputko-strzykawke z przymocowana na stale ostonka
zabezpieczajgcy igle zamknigta 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

Wytwoérca
Accord Healthcare Polska Sp.z0.0.,

ul. Lutomierska50,95-200 Pabianice,
Polska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy
zwréd¢ sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AT!BEIBGICY!CZIDE!DK!EEIELIH!FR!HRIHU!
ISILT/LVILX/MT/NLI/NO/ PT/PL/RO/SEI/SIISK]/
UK(NIYES

Accord Healthcare S L.U.

Tel: +34 933010064

e

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021

Inne zrédfa informaciji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie

intemetowej Europejskiej Agendji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wyfgcznie dla fachowego
personelumedycznego:

Pelgraz nie zawiera substancji konserwujacych. Ze wzgledu
na moZliwe ryzyko skazenia mikrobiologicznego strzykawki
produktu Pelgraz przeznaczone sg dojednorazowego uzytku.
Nie zamrazaé. Przypadkowe naraZenie na temperatury

powodujgce zamroZenie przez okres nieprzekraczajacy
jednorazowo 24 godzin nie wplywa negatywnie na stabilnos¢
produktu Pelgraz. Jedli czas trwania narazenia przekroczyt
24 godziny lub jesli produkt zostal zamroZony wiecej niz raz,
NIE NALEZY go uzywac.

ide kowalnosé

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

Stosowanie amputko-strzykawki z oslon ka zabezpieczajaca

igle

Oslonka zabezpieczajaca igle pokrywa igle po wykonaniu
wstrzyknigcia, zapobiegajac przypadkowym zaktuciom. Nie
ma ona wplywu na normalne dzalanie strzykawki. Tlok
nalezy powoli i rbwnomiernie weiskaé, az do podania catosci
dawki i niemoznosci dalszego wcisniecia tioka. Nastepnie,
nadal przyciskajgc tiok, nalezy usunaé strzykawke z miejsca
wstrzyknigcia. Po zwolnieniu tloka ostonka zabezpieczajgca
ukryje igte.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub
iego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymiprzepisami.
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Prospect: Informafii pentru pacient
Pelgraz 6 mg solutie injectabila in seringa
preumpluta

pedfilgrastim

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizsri
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la sigurants. Puteti sa fifi de ajutor raportand
orice reacti adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de
la pct. 4 pentru modul deraportare a reactilor adverse.

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

- Pastrafj acest prospect. S-ar putea s3 fie necesar s34 recifiti

- Daca avefi orice intrebdri suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastrs, famacistului sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru
dumneavoastrd. Nu trebuie sa-ldaf altor persoane. Le poate
face rau, chiar daci au aceleasi simptome de boald ca
dumneavoastra,

- Daca manifestati orice reactjii adverse, adresafi-va medicului
dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezipct. 4.

Ce gasitiin acest prospect

1. Ceeste Pelgraz si pentruce se utilizeazs
2. Cetrebuie s3 stifi inainte s utilizati Pelgraz
3. Cum s4 ufilizati Pelgraz

4. Reactiiadverse posibile

5. Cum se pastreazi Pelgraz

6. Continutulambalajuluisialte informatii

e LRI 2 ¥

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

Pelgraz se foloseste pentru reducerea duratei neutropeniei
(numar mic de celule albe din sange) si pentru reducerea
neutropeniei febrile (numér mic de celule albe si febrd) care
poate fi determinati de folosirea chimioterapiei citotoxice
(medicamente care distrug celulele cu crestere rapida).
Celulele albe sunt importante pentru c3 v ajutd corpul in
lupta impotriva infectiilor. Aceste celule sunt foarte sensibile
la efectele chimioterapiei, care le poate reduce semnificativ
numarul. Daca numérullor scade sub un nivel-limit3, acestea
s-ar putea s& nu mai fie suficiente pentru a lupta impotriva
bacteriilor si poate apareaun risc crescut de infectie.
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Medicul v-a recomandat Pelgraz pentru a incuraja
producerea de celule albe de citre maduva dumneavoastr3
osoasd (acea parte din os care produce celule albe), pentrua
ajuta corpul s3 lupte impotriva infectiilor.

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

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizafi Pelgraz, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca:

¢ prezentati o reacfie alergica, inclusiv sldbiciune, sciderea
tensiunii arteriale, dificultat de respiratie, umflarea fetei
(anafilaxie), roseata siinrosirea fetei, eruptii trecatoare pe
piele si urticarie cumancarme.

e aveli alergie la latex. Capacul acului de la seringa
preumplutd contine un derivat de latex care poate
produce reacti alergice severe.

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

. (ave;i o)ricara dintre urmatoarele reactii adverse sau
combinatii din urmatoarele reactii adverse:

- umfidtur localizate sau generalizate care pot fi asodiate
Cu urinari mai putin frecvente ale apei, dificultati de
respiratie, umflarea abdomenului §i senzatia de
plenitudine si o senzatie generala de oboseal.

Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni numite

+Sindrom de permeabilitate capilars” care face ca sangele

sd iasa din vasele micide sange in corpul dumneavoastrs.

Vezipunctul 4.

* aveli dureri in partea stdnga supericard a abdomenului
sau dureri la nivelul varfului umarului. Acesta poate fi un
semn al unei probleme cu splina dumneavoastra
(splenomegalie).

¢ afi awt recent o infectie pulmonars gravs (preumonie),
lichid in pldméani (edem pulmonar), inflamatie a plamanilor
(boald pulmonara interstitiald) sau o radiografie
pulmonara anormald (infiltratie pulmonara).

e aveti cunostintd despre modificarea oricarui numar al
celulelor sanguine (de exemplu cresterea numérului de
globule albe sanguine sau anemie) sau scaderea
numarului de plachete sanguine care determini
reducerea capaditatii sdngelui dumneavoastrs de a se
coagula (trombocitopenie). Doctorul dumneavoastrs
poatedori sa va monitorizeze indeap ]

¢ aveli anemie cu celule in formd de secera (siclemie).
Doctorul dumneavoastrd v va monitoriza indeaproape
aceasta afectiune.
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¢ suntefi un pacentcu cancer de san sau cancer pulmonar,
Pelgraz administrat in combinatie cu chimioterapie si/sau
radioterapie poate creste riscul de aparitie a unei afectiuni
precanceroase a sangelui, numita sindrom mielodisplazic
(SMD) sau a unui tip de cancer al sangelul, numit
leucemie mieloida acutad (LMA). Simptomele pot include
oboseald, febra si invinetire sau sangerare ugoara.

e daca aveti semne de alergie aparute brusc cum sunt
eruptie cutanatd, mancarme sau urticarie, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau a altor pari ale corpului, scurtarea
respiratiei, respiratie suieritoare 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 diuna filtrelor
subtiri din 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 s3 sezvoltati cancere de sange, nu trebuie sa
utilizati Pelgraz decat dacd va recomandi medicul
dumneavoastra.

Daca avefi simptome de inflamare a aortei (vasul mare de
sange care transporti sangele de la inima in tot corpul),
aceasta a fost raportatd rar la pacientii cu cancer si la
donatorii s&natosi. Simptomele pot include febrs, durere
abdominala, stare generald de rau, durere Ia nivelul spatelui
si crestere a valorilor markerilor inflamatori (de exemplu,
proteina C reactiva si numérul de globule albe din sange).
Adresati-vd medicului dumneavoastrid daca apar aceste
simptome.

Lipsaraspunsuluila pegfilgrastim

n cazul in care constatati lipsa de raspuns sau esec in a
mentine raspunsul la tratamentul cu pegfilgrastim, doctorul
dumneavoastré va investiga motivele incluzand dezvolta rea
de anticorpicare neutralizeaz activitatea pedfilgrastimului.

Copii si Qola%mg
Siguranta si efi atea Pelgraz la copii nu au fost stabilite.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu famacistul
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 orice alte
medicamente.

Sarcina gialdptarea

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

® sunteti gravids;

e credelica putetifi gravida; sau

¢ intenfonati s3 rdmaneti gravida.
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Dacé rdmanet gravida in timpul tratamentului cu Pelgraz, va
rugamsa va informati medicul.

Dacad medicul dumneavoastrd nu vi recomanda altfel
trebuie sa opriti aldptarea daca folositi Pelgraz.

Conducerea vehlculelor;l folosirea utilajelor
Pelgraz nu are nici un efect sau are un efec neglijabil asupra

capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pelgraz contine sorbitol (E420) si sodiu
Acest medicament contine 30 mg sorbitol per fiecare seringa
preumplutd 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”.

Utilizafj intotdeauna Pelgraz exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie s3i discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu famacistul daci nu sunteti sigur.
Doza uzuald este o injectie subcutana (injectare sub piele)
de 6 mg utilizand o serings preumplutd si trebuie
administratd la cel putin 24 de ore dup3 ultima doz3 de
chimioterapie de la sfarsitul fiecirui ciclu de chimioterapie.

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

Auto-injectareaPelgraz

Medicul va decide daca este mai bine pentru dumneavoastrs
sd 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 medicala.

Instructiunile privind modul in care s3 va administrati injectia
sunt prezentate maijos, dar pentru tratamentul corect al bolii
dumneavoastrd este necesard cooperarea stransi si
constanta cu medicul dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur in legitura cu modul in care s va
administrati injectia sau dac3 aveti intrebari, cereti ajutorul
mediculul dumneavoastrs sau al asistentei medicale.

Cum imi injectez Pelgraz?
Va trebui sa va administrati injectia in tesutul aflat imediat
sub piele. Aceasta se numeste injectie subcutanata.

KOiiiA BIPHA
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Echipamentele necesare
Pentru a v& administra o injectie subcutanata, veti avea

nevoie deurmatoarele:
® oseringa preumpluta cu Pelgraz;
¢ untamppnimpregnat cu alcool.

Ce trebuie s3 fac inainte de a-mi injecta subcutanat

Pelgraz?

1. Scoatetidin frigider seringa preumpluta.

2. Nu scoateti dopulde pe acu seringii pana cand nu suntef
gatade injectare.

3. Verificati data expirarii de pe eticheta seringii preumplute
(EXP). Nu o utilizati dac3 ultima zi a lunii inscrise pe
eticheta a trecut sau daci seringa a fost tinuta afara din
frigider mai multde 72 de ore sau a expiratdin alte motive.

4. Verificati aspectul Pelgraz. Trebuie s3 fie un lichid limpede
$i incolor. Daca sunt prezente particule, nu trebuie s3 i
utilizati.

5. Penzt?}u 0 injectare mai confortabil3, ldsati seringa
preumpluta s& ajunga la temperatura camerei, timp de 30
de minute, sau tineti usor in man3 seringa preumpluta
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 $i asezafi la
indemana foate materialele de care aveti nevoie (seringa
preumpluta si tamponulimpregnat cu alcool).

Cum pregétesc injectia cu Pelgraz?

Inainte de a va injecta Pelgraz, trebuie sa efectuati

urméatoarele:

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

EE—

2. Este posibil sa observafi o mica bul3 de aer in seringa
preumplutd. Nu este nevoie s& eliminati bula de aer
inainte de injectare. Injectarea solutiei cu bula de aer nu
este daunatoare.

3. Acum putef utiliza seringa preumpluta.

KOmMiA BIPHA
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Unde trebuie sdimiadministrez injectia?
Cele mai potrivite locuri pentru auto-injectare sunt:
® partea superioard 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 vedeailustratia 4).

j .,f"jl,"r | \\1

Este mai bine s& schimbaf de fiecare datd locul injectirii,
pentru a evita riscul de durere intr-un anumit loc.

Cum imi administrez injectia?

a. Dezinfectati locul injectarii utilizand un tampon impregnat
cu alcool si apucati pielea intre degetul mare si degetul
aratator, fira a strange (a se vedea ilustraias).

! B
F_,7f'§;//m
IL“ [ :'f/'/
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b. Introduceti complet acul in piele, dupa cum v-a aratat
asistenta medicald sau medicul dumneavoastr (a se
vedea ilustratia 6).

c. Trageti usor pistonul, pentrua confimaci nu a fostintepat
un vas de sange. Daca vedeti sange in sering&, scoatef
acul siintroduceti-lin altloc.

d. Tin&nd in permanenta pielea intre degete, apasati pe
piston lent si cu presiune constanta, tindnd de flansa
pentru deget, pdna cand intreaga doz3 a fost administrat

$i pistonul a ajuns la capatul cursei. Nu eliberati pistonul
de sub presiune!

KOTMA BIPHA
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€. Dupa Injectarea lichidului, in timp ce tineti seringa in
acelasi unghi si ineti pistonul apasat, scoateti acul si apoi
dati drumul pliului de piele. Mansgonul de protectie va
acoperi automat acul si se va auzi un dedic sonor, care
confirma activarea garzii de protectie (a se vedea ilustratia
7). Garda acului nu se va activa dacd nu a fost
administratdintreaga doza.

a

Retineti
Daca avefi probleme, adresati-va medicului dumneavoastra

sauasistentei medicale pentru ajutor sirecomandari.

Eliminarea seringilor folosite
Eliminati seringa conform instructiunilor medicului

dumneavoastra, ale farmacistului sau ale asistentei medicale.

Daca utilizati Pelgraz mai mult decit trebuie
Daca ai utilizat mai mult Pelgraz decat era necesar, trebuie
sd contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicals.

Daca uita}isé utilizati Pelgraz

Daca va efectuati singur injectia si ati uitat sa va administrati
doza de Pelgraz, trebuie s& contactal medicul pentru a
discuta candva trebui sa va injectati urmatoarea doza.

Dacaincetati sa utilizati Pelgraz
Medicul dumneavoastra v va spune cand si incetati s3

utilizai Pelgraz. Este normal s& umati mai multe cure de
fratamentcu Pelgraz.

Dacé avefi intrebdri ulterioare despre cum se utilizeaza
acest medicament adresati-vd medicului dumneavoastrs
sau farmacistului.

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

Varugam sa spunetiimediat medicului dumneavoastrs dacs
aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse sau
combinatii din urmétoarele reactii adverse:

e umfldturi localizate sau generalizate care pot fi asociate
cu urinari mai putin frecvente, dificultdti respiratorii,
umfldturi la nivelul abdomenului si senzatie de plenitudine
si o sfare generalad de oboseald. Aceste simptome se
dezvolta, in general, intr-un mod rapid.

Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni mai putin frecvente
numite sindrom de permeabilitate capllars (poate afectapani la
1 din 100 de persoane) care fac ca sangele s3 ias3 din vasele
mid de sange in corpul dumneavoastri $i care necesita ingrijir
medicale urgente.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1

din 10 persoane):

e durerea osoasi. Medicul vi va spune ce s luati pentru a
usura aceasta durere.

¢ greafasidureride cap.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10

persoane):

e durere la locul injectarii.

* dureri generale la nivelul articulatiilor i mugchilor.

e durerein piept care nu este cauzata de o boals a inimii sau
de un atac de cord.

*® pot aparea anumite modificari ale sangelui, dar ele vor fi
detectate de testele de rutind. Numarul de globule albe
poate creste pentru o scurta pericada de timp. Numarul de
plachete sanguine poate scadea, ceea ce poate duce la
aparifiade vanatai.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1
din 100 persoane):
» reactii de tip alergic, cum sunt roseatd gl inrogirea fetei,

erupfji trecatoare pe piele siurticarie cu mancarimi.
e reac{ii alergice grave, inclusiv anafilaxie (slabiciune,

scaderea tensiunii arteriale, greutate in respiratie,
umflarea fetei).

e cregtere a marimii splinei.

® rupturd splenica. Anumite cazuri de rupturd splenicd au
fost letale. Este important s3 v contactati medicul imediat
dacd apare durere in partea superioar stdngd a
abdomenului sau n umdrul stdng, deoarece aceasta
poate indica aparifia unei probleme legate de splina.

* probleme respiratorii. Dac tusitj, avefi febra sau dificultati
respiratorii, spuneti medicului.

e sindromul Sweet (leziuni colorate, reliefate, dureroase la
nivelul membrelor si cateodats la nivelul fetei si gatului, cu
febrs), dar sialti factori potjuca un anumit rol.
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¢ vasculitd cutanats (inflamarea vaselor de sange din
iele).

. ?nod iz‘icéri ale filtrelor subtiri din rinichi (glomerulonefrita).

¢ rogeata lalocul injectarii.

® rezultate anomale ale analizelor de sange (lactat
dehidrogenaza, acidul uric sifosfataza alcalina).

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

* tusecusange (hemoptizie)

e tulburari ale sangelui (sindrom mielodisplazic [SMD] sau
leucemie mieloid& acuta [LMA)]).

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

persoane):

¢ inflamarea aortei (vasul mare de sange care transporta
sangelede lainima in tot oorrul(), vezipct. 2.

¢ sangerare la nivelul plamanilor hemoragie pulmonari)

e sindromul Stevens-Johnson se poate manifesta sub
forma de pete rosii in forma de tints 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 febra si simptome
asemanatoare gripei. Opriti utilizarea Pelgraz daca
dezvoltati aceste simptome si contactati medicul sau
solicitatiimediat ingrijii medicale. Vezipct. 2.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactji 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 Sdnstescu nr. 48, sector 1

Bucuresti011478- RO

Tel: +40757 117 259

Fax: +40213 163497

e-mail: adr@anm.ro

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa
pe cufie si pe eticheta de sering dup3 EXP. Data de expirare
se refera 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 maxima de 72 de ore.
Daca Pelgraz este ldsat la temperatura camerei mai mult de
72 de ore, trebuie eliminat. Daca aveti intrebar despre
pastrare, adresati-va medicului dumneavoastrs, asistentei
medicale sau farmacistului.

A nu se congela. Expunerea accidental la temperaturi de
congelare pe o perioada unics mai scurta de 24 de ore nu are
un efectnegativ asupra stabilititii Pelgraz

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

Nu folosifj acest medicament dac observaf ca solufia este
tulbure sau daca existaparticule inea,

Nu aruncatiniciun medicament pe calea apeimenajeresaua
reziduurilor menajere. Intrebafj farmacistul cum s& aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajutalaprotejarea mediului.

Rl LTS A2k

Ce cong:’:e Pelgraz .
- Substanta activd este pegfilgrastimul. Fiecare seringa
eumpluta contine pegfilgrastim 6 in 0,6 misolutie.
- gelelaﬁ'e componente sgunt acetg}g de sodiu, sorbitol
(E420), polisorbat 20 si apa pentru preparate injectabile
(vezipct 2).

Cum arata Pelgraz continutul ambalajului

Pelgraz este o solutie injectabils limpede, incolord, in
seringd preumplutd cu ac pentru injectare. Fiecare seringa
preumpluta confine 0,6 mide solutie.

Pelgraz este disponibil in cutii cu 1 seringa 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 sifabricantul

Detindtorul autorizatiei de punerepe piata
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 6% planta,

08039 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, v
rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
aulorizatieide punere pe piata.

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/
IS/LT/ILV/LX/MT/NL/NO/PT/PL/RO/SE/SIISK]/
UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

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/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii:

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

A nu se congela. Expunerea accidentald la temperaturi de
congelare pe o pericadd unicd mai scurta de 24 de ore nu
afecteaza stabilitatea Pelgraz. Daci expunerea a depdsit 24
de ore sau Pelgraz a fost congelat de mai multe or, NU
trebuie utilizat.

Pentru a imbunétati trasabilitatea factorilor de stimulare a
coloniilor formatoare de granulocite, denumirea
medicamentului (Pelgraz) si numdrul de lot al seringii
administrate trebuie sa fie inregistrate clarin fisa padentului.

tilizare seringii lute ozitivul de sigura
Renfruac

Dispozitivul de sigurantd pentru ac acoperd acul dupa
injectare, pentru a preveni leziunile prin intepare. Acest fapt
nu afecteazd funcfionarea nomal a seringii. Apdsati pe
piston lent si cu presiune egald, pana cand este administrats
infreaga dozi si pistonul ajunge la capatul cursei. Seringa
trebuie extrasa din locul de injectare menftindnd presiune pe
piston. Dispozifivul de sigurants pentru ac va acoperi acul
cand pistonul este eliberat

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie
eliminatin conformitate cu reglementirile locale.
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Navodilo za uporabo
Pelgraz 6 mg raztopina za inji ciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

pegfilgrastim

¥ Za o zdravilo se izvaja dodatno spremijanje vamosti. Tako
bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi vamosti. Tudi
sami lahko k temu prispevate tako, da poro&ate o katerem koli
neZelenem uéinku 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 vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodio shranite. ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodaina vpradanja, 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, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene udinke, ki niso
navedeni v iem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Pelgraz inza k j ga uporabljamo
2. I‘(l{a;‘r:!i morate vedeti, preden bo:tJe uporabili zdravilo Pelgraz
3. Kako uporabljati zdravilo Pelgraz
4, Moﬁﬁriglegtuﬁnld
5. Shranjevanje zdravila Pelgraz
6. Vsebina pakiranja in dodaineinformacije

B e BT 3R et
Zdravilo Pelgraz vsebuje udinkovino pegfilgrastim. Pegfilgrastim
je belakovina, biotehnologko pridobliena iz bakterj £ coli
Spada v skupino beljakovin, imenovanih citokini, in je zelo
podobna naravni beljakovini (t. i. granulocitne kolonije
spodbujajotemu faktorju), ki nastajav telesu.

Zdravilo Pelgraz se uporabija za skrajSanje trajanja neviropenije
(zmanjSano Stevilo belih krvnick) in zmanjSevanje pojavianja
febrine nevtropenije (zmanjano 3tevilo belih krvniék z zvigano
telesno temperaturo), ki ju lahko povzroga uporaba citotoksiéne
kemoterapiie (zdravila, ki unicujejo hiro rastode celice). Bele
krvnigke so pomembne, ker se pomagajo vademu telesu boriti
proti okuZzbam. Te celice so zelo obéufljive za udinke
kemoterapie, ki lahko povzrodi zmanjSanje Stevia teh celic v
vasem telesu. Ce bele krvnitke padejo na nizko raven, jihlahko
vlalesuneostanedovdj,dabiselahkoboriepmﬁbaldmiam in
nevamost okuzb se bo privas zve&ala.

Va$ zdravnik vam je predpisal zdravilo Pelgraz, da bi spodbudilo
va$ kostni mozeg (tisfi del kosti, ki izdeluje krvnicke) k izdelavi
veC belih krvnick, ki pomagajo vasemu telesu borili se proti
okuzbam.
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e Ce ste alergicni na pegfigrastim, filgrastim, ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom uporabe zdravila Pelgraz se posvetujte z

zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, Ge:

¢ se vam pojavi alergijska reakdja, vkjuéno s Sibkosfjo,
padcem krvnega tlaka, teZavami z dihanjem, otekanjem
obraza (anaflaksa), pordelostjo in navali vro&ine, zpuséajem
na koZi in predeli koZe, ki srbijo.

* ste alergitni na lateks. Pokrovéek igle na napolnjeni injekcijski
brizgi vsebuje derivat lateksa in lahko povzrod hude
alergijske reakdije.

e zalnete kasjati, se vam zvi$a telesna temperatura in zatnete
teZko dihati. To je lahko znak sindroma akutne dihalne stiske
ARDS).

° ge varr)1 pojavi kateri od naslednjih nezelenih uéinkov ali
kombinacifa teh neZelenih udinkov:

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

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

® zaCutite bolecino levo zgoraj v trebuhu ali v predelu lopatice.
To je lahko znak, da imate teZave z vranico splenomegalija).

® ste nedavno imeli hudo okuzbo pjué (plju ), tekodino v
pljucih (pjuéni edem), wnefie pljuc (intersticijisko pljucno
bolezen) ali nenormalen izvid rentgenskega slikanja pljué
(pljucne infitrate). )

® ste seznanjeni z morebitnimi spremembami &evila krvnih
celic (npr. s povedanjem Stevila belih krvnick ali anemijo) ali z
zmanjanim Stevilom krvnih ploSSic v krvi, kar zmanjga
Sposobnost strjevanja krvi (tromboditopenia). Zdravnik vas
bo morda moral natanéneje kontrolirati.

¢ imate srpastoceli&éno anemijo. Zdravnik bo lahko natanéneje

kontroliral vases: ;

® imate raka dojke al plucnega raka, lahko zdravilo Pelgraz v
kombinacii s kemoterapijo invali zdraviienjem z obsevanjem
povea vaSe tveganje za predrakavo krvno bolezen,
imenovano mielodisplastiéni sindrom (MDS), ali krwnega
raka, imenovanega akutna mieloiéna levkemija (AML).
Simptomi lahko vidjuéujejo utrujenost, vrodino in nagnjenost k
podplutbam ali krvavenju.

¢ se vam pojavio nenadni znaki alergije, kot so izpuséaj,
srbecica ali koprivnica na ko, otekanje obraza, ustnic, jezika
ali drugih delov telesa, kratka sapa, piskajoce ali oteZeno
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 drobnefiltre v ledvicah (povzrod glomerulonefritis).

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

S svojim zdravnkom se posvetujte o tveganjh za nastanek
krvnega raka. Ce se vam bodo pojavili ali je verjetro, da se vam
bodo pojavili krvni raki, ne smete uporabjjati zdravila Pelgraz,
razen ¢e vamto naroGi zdravnik.

Ceimate simptome vnetja aorte (velike krvne ile, ki prenasa kri

od srca po telesu), o tem so redko poroéali pri bolnikih 2 rakom in
zdravih darovalcih. Simptomi lahko vkjuéujejo povisano telesno
temperaturo, bolecine v rebuhu, splo$no slabo poéutie, boledine
v hrbtu in povidane vrednosti vnetnih oznadevalcev (npr. C-
reaktivnega proteina in Stevila belih krvnick). Ce se pri vas
pojavijoti simptomi, obvestite svojega zdravnika.

lzguba odziva na pegfilgrastim

Ce se ne odzivate vec na zdravienje s pegfilgrastimom al znjm
ni mogoCe vzdrZevati odziva, bo zdravnik preuéi razloge za fo,
Wkjjuéno s tem ali so se vam pojavila protitelesa, ki neviralizirajo
delovanje pegfigrastima.

Otroci in miadostniki
Vamost in u€inkovitost zdravila Pelgraz pri otroch $e nista bili
dokazani. Preden vzamete zdravilo, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Druga zdravila in zdravilo Pelgraz

Obvestite zdravnika ali farmacewvta, e jemljete ali ste pred
kratkim jemali ali pa boste morda zaéeli jemati katero koli drugo
zdravilo.

Noseénost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali famacevtom, preden vzamete
katero koli zdravilo. Zdravila Pelgraz pri noseénicah niso
preskusili. Pomembnoje, da poveste zdravniku, &e:

e ste nosed;

* mislite, da bi lahko bili noseéi; ali

e nalrtujete zanositev.

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

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

livnas bnost upravijanjavozil in strojev
ggravib elgraz nima vuhjgnjali ima zanerjnarliv wliv na

sposobnost voZnje in upravijanja s stroj.

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 natrija (23 mg) na 6 mg
odmerek, kar v bistvu pomeni brez natrija”.
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SR TG,

e

orabi pri odraslih, starih 18 ali

vetlet

Natanéno upodtevajte zdravnikova navodila glede uporabe
zdravila Pelgraz. Ce ste negotovi, se posvetuite z zdravnikom ali
farmacevtom. Obicajni odmerek je ena 6 miligramska subkutana
injekcja (podkoZna injekdija) z napolnjeno injekcijsko brizgo, ki jo
morate prejefi vsaj 24 ur po zadnjem odmerku kemoterapie na
koncu vsakega cikla kemoterapije.

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

Samoinjiciranje zdravila Pelgraz

Mogode se bo zdravnik odlogil, da bi bilo za vas prikladneje, ée si
zdravilo Pelgraz injidrate sami. Zdravnik ali medicinska sestra
vam bosta pokazala, kako si boste sami dajali injekdije. Ce vas
zdravnik ali medicinska sestra o tem nista posebej poucila, si ne
poskuSajte sami dajati injekc.

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

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

Kako si injiciram zdravilo Pelgraz?
Injekgijo si boste morali dati v tkivo tik pod koZo. Temu pravimo

subkutano injiciranje.

ma, ki jo boste potrebovali

%?M!an}g samoinjiciranje boste potrebovali

¢ napolnjeno injekdijsko brizgo zdravila Pelgraz;

¢ alkoholni ZioZzenec.

Kaj moram narediti, preden si dam subkutano injekcijo

zdravila Pelgraz?

1. Vzemite napolnjeno h‘gkdjsko iz hladilnika.

2. Ne snemite pokrovika z injekcijske brizge, dokler niste
g;l i nainjiciranje.

3. datum izteka roka uporabnosti zdravila na nalepki

napolnjene injekciske brizge (EXP). Zdravila ne uporabljajte

PO zadnjem dnewvu navedenega meseca ali Ee je bilo zdravilo

shranjeno izven hiadiinka die kot 72 ur ali je rok uporabnosti

4. Preverite videz zdravila Pelgraz. Tekodina mora biti bistra in
brezbarvna. Ce so v njej deld, je ne smete uporabit.

5. Da bo injiciranje bolj prietno, pustite napoinjeno injekcijsko
brizgo stai 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 vroci vodi).

6. Temeljito si umijte roke.
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7. Poig&ite udoben, dobro osvetfen, Gist prostor in pripravite vso
opremo, ki jo boste potrebovali, tako da bo ta pri roki
(napolnjena injekdijska brizga in alkoholni zlozenec).

Kako si pripravim injekcijo zdravila Pelgraz?
Pred injidranjem 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 injekcijski brizgi lahko opazite majhen zraéni
mehurdek. Zralnega mehurtka pred injiciranjem ni treba
odstranifi. Injiciranje raztopine z zratnim mehurckom je
neskodijivo.

3. Zdajlahko napolnjeno injekdijsko brizgo uporabite.

Kam naj si dam injekcijo?

NajprimemejSi mesti za samoinjiciranje sta:

e zgomiji del stegen; in

e trebuh, razen predela okrog popka (glejte siiko 3).

Ce vam injekdijo daje kdo drug, vam jo lahko da tudi v zadniji del
nadiakti (glejte siiko 4).
— a

J I\

/| .
TS |
Priporocijivo je, da vsaki€ injicirate na drugem mestu, saj se s
temizognete bole€ini na posameznih mestih injiciranja.
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Kako naj si dam injekcijo?

a. Mesto injidranja razkuzite z alkoholhim ZloZencem in koo
primite med palec in kazalec, ne da bi jo stiskali (glejte sliko 5).

L e P S

b. Igio v celoti zabodite v koZo, kot sta vam pokazala
medicinska sestra ali zdravnik (glejte sliko 6).

c. Nekolko poviedite bat, da se prepri¢ate, da niste prebodli
krvne Zle. Ce v injekcijski brizgi opazite ki, izviedite igloin jo
ponovno vstavite na drugem mestu.

d. KoZo Se najprej drzite s palcem in kazalcem in bat pocasi in
enakomerno potisnite navzdol, dokler ni injidran celoten
odmerek in dokler bat ni pritisnjen do konca. Ne popuséajte
pritiska na batu!

e. Po injciranju tekocine ne popus&ajte pritiska na batu in iglo
ohranite pod istim kotom, nato pa iglo izviecite in spustite
kaZo. Séitnik za iglo bo samadejno prekail iglo in skigen bo
KiK', kar potrjuje aktivacijo ditnika (glejte sliko 7). Scitnk za
iglo se ne bo aktiviral, e ni dan celoten odmerek.

a

“CLICK"

Ne pozabite
Ce imate kakrsne koli tezave, se za pomo¢ in nasvet obmite na
zdravnika ali medicinsko sestro.
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Odstranjevanje rabljenih injekcijskih brizg
Injekdijsko brizgo odstranite v skladu z navodili zdramika,
farmacevta ali medicinske sestre.

Ce ste uporabili vedji odmerek zdravila Pelgraz, kot bi smeli
uporabite ve¢ zdravila Pelgraz, kot bi smeli, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Ce ste si pozabili injicirati zdravilo Pelgraz

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

Ce ste prenehali uporabijati zdravilo Pelgraz

Vas zdravnik vam bo povedal, kdaj morate prenehati jemati
zdravilo Pelgraz. Povsem obi¢ajno je, da zdravijenje z zdravilom
Pelgraz poteka v veé ciklih.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravniku morate nemudoma povedati, &e se vam pojavi kateri
od naslednjih neZelenih uéinkov ali kombinacija teh neZelenih
uéinkov:

® oteklost ali zabuhlost, ki jo lahko spremija manj pogostejSe

odvajanje urina, teZko dihanje, oteklost trebuha in ob&utek
polnosti ter sploSen ob&utek utrujenosti. Ti simptomi se na
spladno pojavijo hitro.
To so lahko simptomi ob&asne motnje (pojavi se lahko pri najved
1 od 100 bolnikov), imenovane "sindrom kapilame prepustnosti”,
ki povzrod puséanje knvi iz drobnih knvnih Zlic v telesu, ki
zahteva nujno zdravnigko pomog.

Zelo pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri ved 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 uginki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10

bolnikov):

. bole&1anamesmin{ici‘anaja. —

® splosne bolecine ter ne v sklepih in miSicah.

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

*® pojavijo se lahko nekatere spremembe v knd, vendar jih
zaznamo z rutinskimi krvnimi preiskavami. Stevilo belih
kmﬁa(sevamlarkozalaajéemomobdob}epove&n_
Stevilb krvnih plod&ic se vam lahko zmanj$a, kar lahko
povzrodi nastajanje podpiutb.
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Obé&asni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100

bolnikov):

. reakc):fje alergijske vrste, vkljuéno s pordelostjo in
zardevanjem, izpustajem na kozi in dvignjenimi predel koZe,
ki srbijo.

. msr?o alergijske reakdcje, vidjuéno z anafilaksio (slabost,
padec krvnega tlaka, teZave z dihanjem, oteka obraza).

e povecana vranica. e -

® ruptura vranice. Nekateri primeri rupture vranice so bil
usodni. Pomembno je, da nemudoma poklicete svojega
zdravnika, ¢e se pojavi boletina v zgomjem levem delu
trebuha ali v predelu leve rame, saj je lahko povezana s
teZavami z vaso vranico.

* teZave pri dihanju. Ce kasjate, imate vrodino in tezko dihate,
0 temobvestite svojega zdravnika.

® Sweetov sindrom (izboene, bolede spremembe slivove

barve na okon&inah in véasih tudi na obrazu in vratu s

povisano telesno temperaturo), vendar tu lahko vplivajo tudi

drugi dejavniki.

koZni vaskulitis (vnetje krvnih Zil v kozi).

okvara drobnih filtrov v ledvicah (glomerulonefritis).

pordelost na mestu injiciranja.

nenomalni rezultati krvnih preiskay (laktat-dehidrogenaza,

setna kislina in alkalna fosfataza).

nenomalni rezultati krvnih preiskav, ki so povezani z jetri

(alanin-aminotransferaza in aspartat-aminotransferaza).

¢ izkaslevanje krvi (hemoptiza).

* bolezni krvi (mielodisplasticni sindrom [MDS] ali akutna
mieloitna levkemija [AML]).

Redki nezeleni uéinki (pojavio se lahko pri najvec 1 od 1.000

bolnikov):

. vneﬁe)aMe(velke kivne Zile, ki prenasa kri od srca po
telesu), glejte poglavje 2.

* knvavitev iz pjué.

e Stevens-Johnsonov sindrom, ki se lahko pojavi kot rdeckaste
lise v obliki tarCe ali kroZne lise na trupy, pogosto z mehurcki
na sredini, luSdenje koZe, razjede v ustih, grlu, nosu,
genitalijgh in odeh, pred tem pa se lahko pojavijo vrodina in
gripi podobni simptomi. Ce se vam pojavio fi simptomi,
prenehajte uporabljati zdravilo Pelgraz in se nemudoma
posvetuijte z zdravnikom ali poiéite zdravnigko pomoé. Glejte
tudi poglavije 2.

Poroéanje o nezelenih uéinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni u&inek, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se
tudi, de opazite neZelene udinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih udinkih lahko poro&ate tudi neposredno na
Jawna agendija Republike Slovenije za zdravila in medicinske

Pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 ana

Tek +386L{0 2000 500

Faks: +3$é0)8 2000 5Ia10 :

e-posta: h-famakovigi nca@jazmp.s:

spletna stran: wwilazmp.si.

S tem, ko porogate o neZelenih udinkih, lahko prispevate k
zagotovitvi ve¢ informadij o varnosti tegazdravila.
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Tega zdravia ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na %katli in na nalepki injekdijske
brizge poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztede
na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hiadilniku (2 °C -8 °C).

Zdravilo Pelgraz sme biti izpostavijeno sobni temperaturi (ne nad
25 °C £ 2 °C) za enkratno obdobje, ki ne sme presed 72 ur.
devioPelgraz,kijeb@onasobrﬁternperatu-iveckotnmje
treba zavredi. Ce imate kakréna koli vprasanja glede
shranjevanja, se obrnite na zdravnika, medicinsko sestro ali
farmacevia.

Ne zamrzujte. Ce je zdravio Pelgraz pomotoma izpostaviieno
temperaturam pod ledi$%em za enkratno obdobje, ki ne preseZe
24 ur, to ne Skoduje njegovi stabilnosti.

Napolnjeno injekdijsko brizgo shranjujte v skatli zagotovitev
zasite pred svetiobo.

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

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

S

Lo - R

Ka b ilo

lj.lr}vﬁﬁo«ll?:a je pegﬁk;t’.as%.l'?l.z Ena napolnjena injekciska brizga
6 Igrastima v 0,6 ml raztopine.

%m natriev;oetgt, sa'biﬂ?gﬂﬂ), polisorbat

20 in voda za injekcile (glejte poglavje 2).

lzgled zdravila Pelgraz in vsebina pakiranja

Zdravilo Pelgraz je bistra, brezbarvna raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi z injekcijsko iglo. Ena napolnjena
injekciska brizga vsebuje 0,6 mi raztopine.

Zdravilo Pelgraz 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
doZencem.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom inizdelovalec

Imetnik dovoljenja za t z zdravilom
Accord Heat!xjgmjaSJ_.ﬂ.

World Trade Center,

Mol de Barcelona,

sin, Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanija
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lzdelovalec

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul Lutomierska 50,95-200 Pabianice,

Poljska

Za vse morebitne nadaljnje informadije o tem zdravilu se lahko
obmete na predstavnidtvo imetnika dovolienja za promet z
zdravilom.

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/Fl/ FR/HR/HU/IS
ILT/LV/LX/MT/NL/NO/PT/PL/RO/SE IS/ SK/UK(NIy
ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel +34 93 301 00 64

IT

Accord Healthcare Limited

Tel: +39 02 94323700
Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07/2021.
Drugi viri informacij

Podrobni podaﬂ(iohemzdra\dbsonavdjonasplebﬂstmri
Evropske agendije za zdravila: http:/Avww.ema.europa .ew/

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu
osebju:

Zdravilb Pelgraz ne vsebuje konzervansov. Zaradi mozZnosti
onesnazenja z mikrobi so injekdijske brizge zdravila Pelgraz
namenjene le enkratni uporabi.

Ne zamrzujte. Ce je zdravilo Pelgraz pomotoma izpostavieno
temperaturam pod lediséem za enkratno obdobje, ki ne preseze
24 ur, to ne Skoduje njegovi stabilnosti. Ce je zpostavijenost
dalfjSa od 24 ur ali & je bilo zdravilo Zamrznjeno ved kot enkrat,
zdravila Pelgraz NE SMETE uporabiti

Za izboljsanje sledljivosti granulocitne kolon je spodbujajotih
faktorjev je treba v bolnikovi dokumentacii jasno zabeleZiti ime
zdravila (Pelgraz) in &tevilko serije uporabljene injekcijske brizge.

Uporaba napolinjene injekciiske brizge s §Citnikomigle

Sditnik igle po injidranju prekrije iglo, s dmer se prepredijo
poskodbe zaradi vboda z iglo. To ne vpliva na delovanje brizge.
Bat}etrebapo@siinenakomempoﬁskaﬁ,ddderrﬂdm
oebtmodnmkhdoimrbatrﬁpdﬂsrq'endol-conm.hﬁed
ohranjanjem prifiska na batu je treba brizgo izviedi iz mesta
injciranja. Séitnik za iglo bo iglo pokri ob sprostityi pritiska na bat.

Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravio ali odpadni material zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.
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