Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Neupogen 0,3 mg/ml inje ktioneste, linuos
filgrastiimi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on midritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAmi koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Neupogen on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Neupogenia
Miten Neupogenia kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Neupogenin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Neupogen on ja mihin siti kéytetiin

Neupogen on veren valkosolujen kasvutekijd (granulosyyttien kypsymistd edistava kasvutekija,
G-CSF), ja se kuuluu lddkeaineryhméin, josta kiytetddn nimed sytokinit. Kasvutekijit ovat elimiston
tuottamia luonnollisia valkuaisaineita, mutta niitd voidaan valmistaa ladkkeiksi myds bioteknisin
menetelmin. Neupogen kithdyttdd luuytimen toimintaa niin, ettd se alkaa tuottaa lisid valkosoluja.

Veren valkosolujen vdaheneminen (neutropenia) heikentdd elimiston puolustuskykyéd infektioita
vastaan, ja se voi johtua monista eri tekijoisti. Neupogen lisid nopeasti uusien valkosolujen tuotantoa

luuytimessa.

Neupogenia voidaan kayttaa:

o lisédméén veren valkosolujen mééraa solunsalpaajahoidon jilkeen infektioiden ehkéisemiseksi.
o lisddmian veren valkosolujen madraa luuytimensiirron jilkeen infektioiden ehkéisemiseksi.
o lisidméén kantasolujen tuotantoa luuytimesséd ennen suuriannoksista solunsalpaajahoitoa, jotta

kantasoluja voidaan ottaa talteen ja siirtdd takaisin elimistoon hoidon jilkeen. Kantasoluja
voidaan keriti joko potilaalta itseltidn tai luovuttajalta. Siirretyt kantasolut kulkeutuvat takaisin
luuytimeen, ja niistd muodostuu verisoluja.

o lisidmédédn veren valkosolujen méérdé vaikean kroonisen neutropenian hoidossa infektioiden
ehkdisemiseksi.

o pitkdlle edennyttd HIV-infektiota sairastavien potilaiden hoidossa infektioalttiuden
vahentdmiseksi.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytit Neupogenia
Ali kiyti Neupogenia

o jos olet allerginen filgrastiimille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Neupogenia.

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on:
o sirppisoluanemia, silli Neupogen voi aiheuttaa sirppisolukriisin.
o osteoporoosi eli luukato (luiden haurastumista aiheuttava luusairaus).

Kerro Neupogen-hoidon aikana heti ldédkarille, jos:

° sinulle imaantuu dkillisid allergiaoireita, kuten ihottumaa, thon kutinaa tai nokkosihottumaa,
kasvojen, huulien, kielen tai muiden ruumiinosien turvotusta, hengenahdistusta, hengityksen
vinkumista tai hengitysvaikeuksia. Ndmai saattavat olla vaikean allergisen reaktion
(yliherkkyysreaktion) merkkeja.

o havaitset kasvojen tai nilkkojen turvotusta tai virtsassa on verta, virtsa on ruskeaa tai virtsaa
erittyy normaalia vihemmén (munuaiskerastulehdus).
o sinulla on kipua vasemmalla yldvatsassa, vasemmalla kylkiluiden alapuolella tai vasemman

olkapddn kdrjessd (ndmé voivat olla pernan suurentumisen (splenomegalian) tai mahdollisesti
pernan repeimén oireita).

o havaitset epétavallista verenvuotoa tai mustelmien muodostumista (ndmé voivat olla oireita
verihiutaleiden viahenemisestéi (trombosytopeniasta), joka vaikeuttaa veren hyytymistd).
o sinulla on aortan (pdédvaltimo, joka kuljettaa verta syddmesté elimistoon) tulehduksen oireita;

sitd on raportoitu harvoin syopdpotilailla ja terveilld luovuttajilla. Oireita voivat olla kuume,
vatsakipu, huonovointisuus, selkdkipu ja tulehdusmarkkereiden kohoaminen. Kerro ladkérille,
jos sinulla imenee tillaisia oireita.

Filgrastiimivasteen hiividminen

Jos filgrastiimihoidon teho hivida tai heikkenee, lddkari pyrkii selvittiméidn tihdn johtaneet syyt,
esimerkiksi onko sinulle kehittynyt vasta-aineita, jotka kumoavat filgrastimin vaikutuksen.

Laskari saattaa seurata terveydentilaasi tavallista tarkemmin, ks. pakkausselosteen kohta 4.

Jos sinulla on vaikea krooninen neutropenia, sinulle voi kehittyd verisyopa (leukemia,
myelodysplastinen oireyhtymi (MDS)). Keskustele lddkdrin kanssa verisyovén riskisti ja siité,
millaisia tutkimuksia pitdisi tehdi. Jos sinulle kehittyy verisyopd tai verisyovéan kehittyminen on
todennékoistd, sinun ei pidd kayttdd Neupogenia, paitsi jos lddkéri kehottaa tekeméén niin.

Jos olet kantasolujen luovuttaja, sinun on oltava 16—60-vuotias.

Ole erityisen varovainen valkosolujen tuotantoa lis ifivien muiden valmis teiden suhteen

Neupogen kuuluu valkosolujen tuotantoa lisddvien aineiden ryhmadn. Sinua hoitavan
terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina merkittavé kdyttamasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

Muut lddke valmis teet ja Neupogen

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Neupogenin kiyttod ei ole tutkittu raskauden eikd imetyksen aikana.

Neupogenin kéyttdd ei suositella raskauden aikana.



On tarkeda, etté kerrot lidkarille, jos:
° olet raskaana taiimetat

o epéilet olevasi raskaana tai

o suunnittelet lapsen hankkimista.

Kerro laédkdrille, jos tulet raskaaksi Neupogen-hoidon aikana.
Ellei 1adkari toisin madrdd, sinun on lopetettava imettdminen, jos kiytdt Neupogenia.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Neupogen-hoidolla voi olla vihédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Tamaé ladke voi
aiheuttaa huimausta. Sinun kannattaa odottaa, millaisia tuntemuksia Neupogen aiheuttaa, ennen kuin
ajat tai kdytdt koneita Neupogenin ottamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Neupogen sisiltiai natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 0,3 mg/mln injektiopullo eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Neupogen sisiltii sorbitolia
Tama ladke sisdltdd sorbitolia 50 mg/ml.

Sorbitoli on hedelmésokerin eli fruktoosin lahde. Jos sinulla (tailapsellasi) on perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi (harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tailapsellesi) ei voi antaa téti ladketta.
Perinnollistd fruktoosi-intoleranssia sairastavien potilaiden elimist ei pysty pilkkomaan fruktoosia,
mikd voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Kerro ladkirille ennen kuin sinulle (tai lapsellesi) madrataan titd ladkettd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi tai jos makeat ruoat tai juomat aiheuttavat lapsellesi pahoinvointia,
oksentelua tai epamiellyttdvid oireita, kuten turvotusta, kovia vatsakipuja tai ripulia.

3. Miten Neupogenia kiytetiiin

Kéyta tatd [adkettd juuri siten kuin [Adkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Neupogen annetaan ja kuinka suuri annos pitiisi ottaa?

Neupogen annetaan yleensd kerran vuorokaudessa ruiskeena aivan ihon alla olevaan kudokseen (téta

kutsutaan ihonalaiseksi eli subkutaaniseksi injektioksi). Se voidaan antaa my6s kerran vuorokaudessa
hitaana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Tavanomainen annos riippuu sairaudestasi ja painostasi.

Laakari kertoo, kuinka paljon Neupogenia sinun pitdisi ottaa.

Potilaat, joille tehdddn luuytimensiirto solunsalpaajahoidon jilkeen:
Ensimmdinen Neupogen-annos annetaan yleensa véhintdén 24 tunnin kuluttua solunsalpaajahoidosta
ja vahintdén 24 tunnin kuluttua luuytimensiirrosta.



Kuinka pitkain Neupogenin kiyttoi on jatkettava?

Neupogenin kiyttod on jatkettava, kunnes veren valkosolumédird on normaali. Valkosolujen mééraa
seurataan sddnndllisesti verikokeiden avulla. Laékéri kertoo, kuinka pitkddn sinun on kéytettiva
Neupogenia.

Kiytto lapsille

Neupogenia voidaan antaa lapsille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa tai joilla on vaikea valkosolujen
puutos (neutropenia). Solunsalpaajahoitoa saavien lasten annostus on sama kuin aikuistenkin.

Jos kiytit enemméiin Neupogenia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Neupogenin
Jos yksi pistos on jadnyt vilin, ota mahdollisimman pian yhteyttd lddkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytosté, kddnny lddkdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti laédkirille hoidon aikana:

o jos sinulla on allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla heikkouden tunne, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turpoaminen (anafylaksia), ihottuma, kutiava ihottuma
(nokkosihottuma), kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen (angioedeema) ja
hengenahdistus.

o jos sinulla on yskda, kuumetta ja hengitysvaikeuksia (hengenahdistusta), silld kyseessé voi olla
akuutti hengitysvaikeusoireyhtymi (ARDS).

o jos sinulla todetaan munuaisvaurio (munuaiskerédstulehdus). Neupogenia saaneilla potilailla on
esiintynyt munuaisvaurioita. Ota heti yhteyttd ld4kériin, jos havaitset kasvojen tai nilkkojen
turvotusta tai jos virtsassa on verta, virtsa on ruskeaa tai virtsaa erittyy normaalia vihemmaén.

o jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta seki yleista
viasymyksen tunnetta. Ndma oireet kehittyvit yleensd nopeasti.

Oireet voivat littyd niin kutsuttuun kapillaarivuoto- eli hiussuonivuoto-oireyhtyméén, joka

aiheuttaa veren tihkumista pienistd verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Tila vaatii kiireellista

hoitoa.

o jos sinulla esiintyy seuraavia oireita millaisena yhdistelméni tahansa:

- kuumetta tai vilunvéristyksid tai voimakasta palelemista, nopea syddmen syke, sekavuutta
tai ajan ja paikan tajun hdmértymistd, hengenahdistusta, voimakasta kipua tai
epamiellyttdvid tuntemuksia ja nihked tai hikinen iho.

Némad oireet voivat johtua vaikeasta yleisinfektiosta, josta kdytetdén nimed sepsis

(’verenmyrkytys™). Tadmi koko elimistodn levinnyt tulehdusreaktio voi olla hengenvaarallinen,

ja se vaatii kiireellistd hoitoa.

o jos sinulla on kipua vasemmalla ylivatsassa, vasemmalla kylkiluiden alapuolella tai olkapddn
kérjessd, silli syynd voi olla pernan sairaus (pernan suurentuminen (splenomegalia) tai pernan
repedma).



o jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja virtsassasi on verta (verivirtsaisuus eli
hematuria). Jos sinulle imaantuu tdmé haittavaikutus taijos sinulla on todettu valkuaista
virtsassa (proteinuriaa), lddkéri saattaa méédrata sdannollisia virtsakokeita.

Neupogenin yleinen haittavaikutus on lihas- ja luustokipu, jota voidaan Levittdd tavallisilla
kipuldédkkeilld (sdrkylddkkeilld). Potilaille, joille tehddén kantasolujen tai luuytimen siirto, voi kehittyd
kéaédnteishyljintdreaktio. Tdma tarkoittaa sitd, ettd siirretyt solut reagoivat siirteen saaneen potilaan
soluja vastaan. Kdanteishyljintireaktion oireita ovat thottuma kdmmenissé ja jalkapohjissa sekd haavat
ja vauriot suussa, suolistossa, maksassa, ihossa tai silmissd, keuhkoissa, eméittimessa ja nivelissa.

Terveilld kantasolujen luovuttajilla voi esiintyd veren valkosolujen lisdéntymistd (leukosytoosia) sekd
verihiutaleiden vidhenemistd (trombosytopeniaa), joka vaikeuttaa veren hyytymistid. Ladkériseuraa
néiti veriarvoja.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesti):
verihiutaleiden vdheneminen (trombosytopenia), joka vaikeuttaa veren hyytymista
veren punasolujen viheneminen (anemia)

paansarky

ripuli

oksentelu

pahoinvointi

epétavallinen hiustenldhto tai hiusten oheneminen

vasymys

aristus ja turvotus ruoansulatuskanavan limakalvossa, joka ulottuu suusta perdaukkoon
(limakalvotulehdus)

o kuume

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):
keuhkoputkitulehdus  (bronkiitti)
yldhengitystieinfektio

virtsatieinfektio

heikentynyt ruokahalu

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

huimaus

heikentynyt tuntoaisti, erityisesti thossa

késien tai jalkojen pistely tai puutuminen (parestesiat)
alhainen verenpaine (hypotensio)

korkea verenpaine (hypertensio)

yské

verta yskoksissd (veriyskd)

suu- ja kurkkukipu (suun ja nielun kipu)
nendverenvuoto

ummetus

suukipu

maksan suurentuminen (hepatomegalia)

ihottuma

ihon punoitus

lihaskouristus

kipu virtsatessa

rintakipu

kipu

yleinen heikkous (voimattomuus)

yleinen huonovomtisuus

késien ja jalkojen turvotus (perifeerinen edeema)
tiettyjen entsyymien lisdéntyminen veressi



veriarvojen muutokset
verensiirtoreaktio

Melko harvinais et haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintdéin yhdelld potilaalla sadasta):

veren valkosolujen lisdédntyminen (leukosytoosi)

allerginen reaktio (yliherkkyys)

siirretyn luuytimen hylkiminen (kdénteishyljintdreaktio)

veren suuri virtsahappopitoisuus, joka voi aiheuttaa kihtid (hyperurikemia) (veren
virtsahappoarvon kohoaminen)

maksavaurio, joka johtuu maksan pienten laskimoiden tukoksista (veno-okklusiivinen sairaus)
heikentynyt keuhkojen toiminta, joka aiheuttaa hengéstyneisyyttd (hengitysvajaus)

keuhkojen turvotus ja/tai nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)

keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus)

rontgenkuvissa nédkyvét muutokset keuhkoissa (keuhkoinfiltraatio)

verenvuoto keuhkoista (keuhkoverenvuoto)

heikentynyt veren hapettuminen keuhkoissa (hypoksia)

tdpliinen ja néppyldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma)

luusairaus, joka pienentdd luuntiheyttd, heikentéd ja haurastuttaa luita ja altistaa luunmurtumille
(osteoporoosi)

pistoskohdan reaktio

Harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla tuhannesta):

vaikea luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisoluanemia, johon littyy sirppisolukriisi)
dkillmen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

kihtid muistuttava nivelten kipu ja turvotus (valekihti)

muutos elimiston nestetasapainon sadtelyssd, mikd voi aiheuttaa turvotusta (nestetasapainon
hairiot)

ihon verisuonten tulehdus (ihon vaskuliitti)

sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja toisinaan kasvojen ja kaulan
alueella ja kuume (Sweetin oireyhtyma)

nivelreuman paheneminen

epétavalliset muutokset virtsassa

pienentynyt luuntiheys

aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta syddmesta elimistoon) tulehdus, ks. kohta 2
verisolujen muodostuminen luuytimen ulkopuolella (ekstramedullaarinen hematopoieesi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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Neupogenin siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).


http://www.fimea.fi/

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.
Tilapdinen jidtyminen ei vaikuta haitallisesti Neupogeniin.

Ali kiyti titi likettd injektiopullon etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Ali kilyti titi Eiiketti, jos havaitset virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia. Liuoksen on oltava
kirkasta ja véritonta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Neupogen sisiltia

o Vaikuttava aine on filgrastimi 0,3 mg 1 mln injektiopullossa (0,3 mg/ml).
o Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 80, injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Neupogen on kirkas, véritdn injektioneste, liuos (injektioneste)/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
(infuusiokonsentraatti) injektiopullossa.

Pakkauksessa on yksi tai viisi Neupogen-injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Alankomaat

Myyntiluvan haltija
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat

Valmis taja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanti

Valmis taja
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia



Paikallinen edustaja:

Amgen AB, sivuliike Suomessa
PL 86

02101 ESPOO

Puh: (09) 54 900 500

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) kauppanimelld Neupogen, lukuun ottamatta Kyprosta, Kreikkaa

ja Italiaa, joissa kauppanimi on Granulokine.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.03.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kun Neupogenia kdytetddn infuusiokonsentraattina, se laimennetaan 20 mlaan 5-prosenttista
glukoosiliuosta. Katso tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Neupogen 0,3 mg/ml inje ktionsviitska, losning
filgras tim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Neupogen 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Neupogen
Hur du anviander Neupogen

Eventuella biverkningar

Hur Neupogen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S

1. Vad Neupogen ér och vad det anviinds for

Neupogen ér en tillvaxtfaktor for vita blodkroppar (granulocytkolonistimulerande faktor) och tillhér en
grupp likemedel som kallas cytokiner. Tillvaxtfaktorer &r proteiner som produceras naturligt i kroppen
men de kan dven tillverkas med hjélp av bioteknik for att anvindas som likemedel. Neupogen verkar
genom att f4 benmérgen att producera fler vita blodkroppar.

Ett minskat antal vita blodkroppar (neutropeni) kan uppsté av flera skél och det gor att kroppen blir
sdmre pa att bekdmpa infektion. Neupogen stimulerar benmédrgen till att snabbt producera nya vita
blodkroppar.

Neupogen kan anvéndas:
o for att 6ka antalet vita blodkroppar efter behandling med kemoterapi for att hjilpa till att
forhindra infektioner;

o for att 6ka antalet vita blodkroppar efter en benméargstransplantation for att hjdlpa till att
forhindra infektioner;

o fore kemoterapi i hoga doser for att fa benmérgen att producera fler stamceller, som kan samlas
in och ges tillbaka till kroppen efter behandlingen. Dessa stamceller kan tas fran dig eller fran
en donator. Sedan gér stamcellerna tillbaka in i benmdrgen och producerar blodkroppar;

o for att 6ka antalet vita blodkroppar om du lider av allvarlig kronisk neutropeni for att hjélpa till
att forhindra infektioner;

o till patienter med framskriden HI'V-infektion for att hjdlpa till att minska risken for infektioner.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Neupogen
Anviind inte Neupogen

o om du &r allergisk mot filgrastim eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Neupogen.

Fore behandlingen méste du tala om for likaren om du:
o har sicklecellanemi, eftersom Neupogen kan orsaka sicklecellkris.
o har osteoporos (benskorhet).

Tala omedelbart om for likaren om du under behandlingen med Neupogen:

o drabbas av plotsliga tecken pa allergi, som utslag, klada eller nisselutslag, svullnader i ansiktet,
lapparna, tungan eller andra kroppsdelar, andnod, vésljud eller andningssvarigheter, eftersom
dessa kan vara tecken pé en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighet).

o drabbas av svullnad i ansiktet eller fotlederna, blod iurinen eller brunféargad urin eller om du
tycker att du kissar mindre &n vanligt (glomerulonefrit).
o far ont 1 Gvre vénstra delen av magen (buken), smarta under revbenen pé vanster sida eller vid

skulderbladets spets (detta kan vara symtom pé forstorad mjilte (splenomegali) eller mojligen
brusten myjilte).

o uppticker ovanliga blodningar eller blamérken (detta kan vara symtom pé minskat antal
blodplittar (trombocytopeni), vilket minskar blodets formaga att levra sig).

o har symtom som tyder p& inflammation iaortan (det stora blodkérl som transporterar blod fran
hjértat och ut i kroppen). Detta har rapporterats med frekvensen ”séllsynt” hos cancerpatienter
och friska donatorer. Symtomen kan innefatta feber, buksmérta, sjukdomskénsla, ryggsmérta
och forhojda inflammatoriska markorer. Tala om for din likare om du upplever dessa symtom.

Otillfredss tillande behandlingssvar

Om du svarar sdmre eller slutar att svara pa filgrastimbehandlingen kommer lékaren att undersoka vad
som orsakar detta. Han eller hon kommer bland annat att kontrollera om du har utvecklat antikroppar
som neutraliserar filgrastims aktivitet.

Lékaren kan vilja att du kommer pa téta kontroller, se avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Om du har allvarlig kronisk neutropeni kan du 16pa risk att utveckla blodcancer (leukemi,
myelodysplastiskt syndrom (MDS)). Tala med likare om risken for att utveckla blodcancer och vilka
tester som ska goras. Om du utvecklar eller 16per hog risk att utveckla blodcancer ska du inte anvidnda
Neupogen, om inte likaren siger att du ska gora det.

Om du dr stamcellsdonator maste du vara mellan 16 och 60 ar.

Var sirskilt forsiktig med andra produkter s om stimulerar vita blodkroppar

Neupogen tillhér en grupp likemedel som stimulerar produktionen av vita blodkroppar.
Sjukvérdpersonalen bor alltid anteckna exakt vilken produkt du anvénder.

Andra likemedel och Neupogen

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

Graviditet och amning
Neupogen har inte testats pa gravida eller ammande kvinnor.

Neupogen rekommenderas inte under graviditet.
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Det ér viktigt att du talar om for likaren om du:
o ar gravid eller ammar;

o tror att du kan vara gravid; eller

o planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandlingen med Neupogen ska du meddela din ldkare.

Om inte likaren sdger nagot annat maste du sluta amma om du anvidnder Neupogen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Neupogen kan ha mindre effekt p& formégan att kora bil och anvinda maskiner. Detta likemedel kan
orsaka yrsel. Dubor véinta och se hur du mar efter att du tagit Neupogen innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Neupogen innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska om 0,3 mg/ml,
dvs. drndstintill natriumfritt”.

Neupogen innehaller sorbitol

Detta likemedel innehaller 50 mg sorbitol per mlL

Sorbitol &r en killa till fruktos. Omdu (eller ditt barn) har hereditér fruktosintolerans, en séllsynt,
arftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvénda detta likemedel. Patienter med hereditér
fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta likare innan du anvénder detta likemedel om du (eller ditt barn) har hereditér
fruktosintolerans, eller om ditt barn inte lingre kan dta s6t mat eller dryck utan att ma illa, kriks eller
kénner obehag sa som uppblisthet, magkramper eller diarré.

3. Hur du anvéinder Neupogen

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare, sjukskéterska eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur ges Neupogen och hur mycket ska jag ta?

Neupogen ges vanligtvis som en daglig injektion ivdvnaden precis under huden (kallas for en
subkutan injektion). Det kan ocksé ges som en daglig langsam injektion i en ven (kallas for en
intravenods infusion). Den vanliga dosen varierar beroende pa din sjukdom och vikt. Lakaren talar om
for dig hur mycket Neupogen du ska ta.

Patienter som genomgar en benmérgstransplantation efter kemoterapi:

Du kommer normalt att fa den forsta dosen Neupogen minst 24 timmar efter avshutad kemoterapi och
minst 24 timmar efter benmérgstransplantationen.
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Hur liinge maste jag ta Neupogen?

Du méste ta Neupogen tills antalet vita blodkroppar dr normalt. Regelbundna blodtester gors for att
kontrollera antalet vita blodkroppar i din kropp. Lékaren talar om for dig hur linge du méste ta
Neupogen.

Anvindning for barn

Neupogen anvinds for att behandla barn som far kemoterapi eller som har ett allvarligt nedsatt antal
vita blodkroppar (neutropeni). Doseringen till barn som far kemoterapi dr densamma som for vuxna.

Om du har anviant for stor méngd av Neupogen

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Neupogen
Om du har missat en injektion, kontakta likaren snarast mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for liikaren under behandlingen:

o om du drabbas av en allergisk reaktion med kraftloshet, blodtrycksfall, andningssvarigheter,
svullnad i ansiktet (anafylaxi), hudutslag, kliande utslag (urtikaria), svullnad i ansiktet, ldpparna,
munnen, tungan eller halsen (angio6dem) och andndd (dyspné).

o om du far hosta, feber och svart att andas (dyspn¢) eftersom detta kan vara ett tecken pA ARDS
(akut svar andningsinsufficiens).

o om du far njurskador (glomerulonefrit). Njurskador har observerats hos patienter som far
Neupogen. Kontakta likare omedelbart om du drabbas av svullnad i ansiktet eller fotlederna,
blod i urinen eller brunfiargad urin eller om du tycker att du kissar mindre &n vanligt.

o om du far ndgon eller nagra av foljande biverkningar:

- svullnader eller vétskeansamlingar, vilket kan vara forknippat med att urinering sker mer
séllan dn vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och enkénsla av 6verméittnad, samt en
allmén trotthetskénsla. Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa en biverkning som kallas “kapillirlickagesyndrom” och som

gor att vitska lacker fran sma blodkérl ut i kroppen. Detta tillstdnd maste behandlas omedelbart.

o om du samtidigt far tva eller flera av foljande symtom:

- feber, eller frossbrytningar, eller fryser kraftigt, snabba hjértslag, forvirring eller
desorientering, andfaddhet, kraftig smérta eller obehagskénsla samt kallsvettig eller
svettig hud.

Dessa kan vara symtom pé ett tillstind som kallas sepsis (eller blodforgiftning), en allvarlig

infektion med inflammation 1 hela kroppen, vilken kan vara livshotande och kridver omedelbar

lakarvard.

o om du far ont i dvre vinstra delen av magen (buken), sméirta under revbenen pa vinster sida
eller vid skulderbladets spets, eftersom det kan tyda pé problem med mjilten (forstorad mjilte
(splenomegali) eller brusten mjilte).

o om du behandlas for allvarlig kronisk neutropeni och har blod iurinen (hematuri). Likaren kan
behova kontrollera ditt urin regelbundet om du drabbas av denna biverkning eller om du har
protein i urinen (proteinuri).
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En vanlig biverkning vid anvidndning av Neupogen dr smérta i musklerna eller skelettet
(muskuloskeletal smérta), som kan lindras med vanliga smértlindrande likemedel (analgetika). Hos
patienter som genomgér stamcells- eller benméargstransplantation, kan graft versus host sjukdom
(GVHD) forekomma — detta dr en reaktion hos donatorcellerna mot patienten som blir transplanterad.
Tecken och symtom inkluderar hudutslag pa handflatorna eller fotsulorna och sar i munnen, tarmen,
levern, huden eller 6gonen, lungorna, vagina och leder.

Hos friska stamcellsdonatorer kan det forekomma okat antal vita blodkroppar (leukocytos) och
minskat antal trombocyter, vilket forsdmrar blodets férmaga att levra sig (trombocytopeni). Lékaren
kommer att kontrollera detta.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler d4n 1 av 10 personer):

minskat antal trombocyter, vilket minskar blodets formaga att levra sig (trombocytopeni)
lagt antal roda blodkroppar (anemi)

huvudvark

diarré

krakningar

illamaende

onormalt haravfall eller hirfortunning (alopeci)

trotthet (utmattning)

omhet och svullnad islemhinnan pa insidan av matsmaltningskanalen som Ioper fran munnen
till anus (mukosit)

o feber (pyrexi)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
inflammation ilungorna (bronkit)

ovre luftvigsinfektion

urinvigsinfektion

minskad aptit

somnsvarigheter (insomni)

yrsel

minskad kénslighet for berdring, i synnerhet hudstimulering (hypestesi)
stickningar eller domningar i hénder eller fotter (parestesi)
lagt blodtryck (hypotoni)

hogt blodtryck (hypertoni)

hosta

blodiga upphostningar (hemoptys)

smérta i munnen och svalget (orofaryngeal smérta)
nésblod (epistaxis)

forstoppning

smérta 1 munnen

forstorad lever (hepatomegali)

utslag

hudrodnad (erytem)

muskelspasmer

smérta i samband med urinering (dysuri)

brostsmérta

smarta

allmin svaghetskéinsla (asteni)

allmédn sjukdomskénsla

svullnad 1 hdnder och fotter (perifert 6dem)

forhojda nivder av vissa enzymer i blodet

fordndringar i blodkemin

transfusionsreaktioner
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)

allergisk reaktion (6verkdnslighet)

avstotning av transplanterad benmérg (graft versus host sjukdom)

hoga halter urinsyra i blodet, vilket kan orsaka gikt (hyperurikemi) (forhdjd nivad av urinsyra i
blodet)

leverskada som orsakas av blockering av de tunna venerna inuti levern (veno-ocklusiv sjukdom)
nedsatt lungfunktion, vilket orsakar andfdddhet (andningssvikt)

svullnad och/eller vétska i lungorna (lungédem)

lunginflammation (interstitiell lungsjukdom)

onormala rontgenbilder av lungorna (lunginfiltration)

blodningar fran lungorna (pulmonell blodning)

minskat syreupptag i lungorna (hypoxi)

upphdjda hudutslag (makulopapulira utslag)

sjukdom som gor att skelettet blir skorare, vilket gor att skelettet blir svagare och littare kan
brytas (osteoporos)

reaktion vid injektionsstéllet

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

svar smarta i skelettet, brostet, tarmarna eller lederna (sicklecellanemi med kris)

plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

giktliknande smiérta och svullnad i leder (pseudogikt)

fordndringar av vitskeregleringen i kroppen, vilket kan leda till svullnader
(vitskevolymrubbningar)

inflammation ihudens blodkérl (kutan vaskulit)

plommonférgade, upphdjda, smértsamma sér pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa
halsen med feber (Sweets syndrom)

forvarrad reumatoid artrit

ovanliga forandringar i urinen

minskad bentéthet

inflammation i aortan (det stora blodkdrl som transporterar blod fran hjirtat och ut i kroppen), se
avsnitt 2

bildande av blodceller utanfor benmérgen (extramedullér blodbildning)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Neupogen ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Tillfédllig frysning skadar inte Neupogen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskans etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du observerar missfargning, grumlighet eller partiklar. Vétskan ska
vara klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehalls de klaration

o Den aktiva substansen dr filgrastim 0,3 mg i en 1 ml injektionsflaska (0,3 mg/ml).
o Ovriga innehéllsdmnen dr natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neupogen ér en klar, farglos injektionsvétska, 16sning (injektionsvétska)/koncentrat till
infusionsvétska, I6sning (sterilt koncentrat) i injektionsflaska.

Neupogen finns i forpackningar med en eller fem injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlinderna

Innehavare av godkinnande for forséljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlinderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland
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Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Lokal foretriadare:

Finland

Amgen AB, filial i Finland
Box 86

02101 Esbo

Tel: (09) 54 900 500

Sverige

Amgen AB

Box 706

SE-169 27 Solna
Tel: 08-695 11 00

Detta likemedel 4r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Forenade
kungariket (Nordirland) under namnet Neupogen, utom i Cypern, Grekland och Italien dér det kallas
Granulokine.

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland: 05.03.2024, i Sverige:

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Nir Neupogen anvéinds som koncentrat till infusionsvitska ska den spadas i 20 ml 5%-ig
glukoslosning. Se produktresumén for ytterligare information.
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