Indleegsseddel: Information til brugeren
Lonquex 6 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
lipegfilgrastim

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Lonquex indeholder det aktive stof lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim er et langtidsvirkende modificeret
protein, der fremstilles ved bioteknologi i bakterier kaldet Escherichia coli. Det herer til en gruppe
proteiner, der kaldes cytokiner, og som er magen til et naturligt protein
(granulocyt-kolonistimulerende faktor [G-CSF]), der produceres af din egen krop.

Anvendelse

Din lage har ordineret Lonquex til dig for at reducere varigheden af en tilstand, der kaldes neutropeni
(lavt antal hvide blodlegemer) og forekomsten af febril neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer med
feber). Disse tilstande kan skyldes anvendelse af cytotoksisk kemoterapi (medicin, der nedbryder
hurtigvoksende celler).

Sadan virker Lonquex

Lipegfilgrastim stimulerer knoglemarven (det vaev, hvor nye blodlegemer dannes) til at fremstille flere
hvide blodlegemer. Hvide blodlegemer spiller en vigtig rolle i at hjelpe kroppen med at bekaempe
infektioner. Disse blodlegemer er meget folsomme over for virkningen af kemoterapi, hvilket kan fore
til, at antallet af disse blodlegemer i din krop falder. Hvis antallet af hvide blodlegemer falder til et lavt
niveau, kan der ikke vaere nok tilbage i kroppen til at bekempe bakterier, og du kan have en forhgjet
infektionsrisiko.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lonquex

Brug ikke Lonquex:

- hvis du er allergisk over for lipegfilgrastim eller et af de @vrige indholdsstoffer i Lonquex
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, FOR du bruger Lonquex



o hvis du far ondt gverst til venstre i maven eller under skulderbladet. Det kan skyldes en lidelse i
milten (se pkt. 4. ”Bivirkninger”).

o hvis du hoster, har feber og vejrtrekningsbesvar. Det kan skyldes en lungelidelse (se pkt. 4.
”Bivirkninger”).

o hvis du har seglcelleanaemi, som er en arvelig sygdom karakteriseret ved seglcelle-formede rede
blodlegemer.
o hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner over for andre leegemidler som dette (f.eks.

filgrastim, lenograstim eller pegfilgrastim i gruppen af G-CSF’er). Der kunne ogsé vare en
risiko for en reaktion over for Lonquex.

Din laege vil udfere regelmassige blodprever for at overvage forskellige bestanddele i blodet og
niveauerne af disse. Din lage vil ogsé kontrollere din urin regelmaessigt, da andre leegemidler, der
ligner dette (f.eks. andre granulocyt-kolonistimulerende faktorer, sdsom filgrastim, lenograstim eller
pegfilgrastim) muligvis kan beskadige de bittesma filtre i dine nyrer (glomerulonefritis, se punkt 4
”Bivirkninger”).

Der er indberettet sjeeldne tilfaelde af beteendelse i aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra
hjertet ud i kroppen) med andre tilsvarende leegemidler (f.eks. filgrastim, lenograstim eller
pegfilgrastim i gruppen G-CSF’er). Symptomerne kan omfatte feber, mavesmerter, utilpashed,
rygsmerter og ogede betendelsesmarkarer. Fortal det til leegen, hvis du oplever disse symptomer.

Born og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar, da der kun er begraenset erfaring hos bern til
at vise, at dette leegemiddel er sikkert og virker i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Lonquex
Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du vil normalt injicere din dosis Lonquex ca. 24 timer efter din sidste dosis kemoterapi, og ved
slutningen af hver kemoterapicyklus.

Graviditet og amning

Lonquex er ikke blevet afprovet hos gravide kvinder. Det er vigtigt at fortzelle det til leegen, hvis du er
gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, da leegen kan beslutte, at du
ikke ma bruge dette leegemiddel.

Det er ukendt, om det aktive stof i dette leegemiddel udskilles i malken hos mennesker. Amning skal
ophere under behandling med Lonquex.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lonquex pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner.

Lonquex indeholder sorbitol og natrium
Dette laegemiddel indeholder 30 mg sorbitol i hver fyldt injektionssprejte.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fyldt injektionssprejte, d.v.s.
den er i det veesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du bruge Lonquex

Brug altid laegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er en fyldt injektionssprejte (6 mg lipegfilgrastim) én gang pr.
kemoterapicyklus.



Hvornar skal du bruge Lonquex?
Dette leegemiddel gives ca. 24 timer efter din sidste dosis kemoterapi, ved slutningen af hver
kemoterapicyklus.

Hvordan gives injektionerne?
Dette laegemiddel gives som en injektion med en fyldt injektionssprejte. Injektionen gives i vavet lige
under huden (subkutan injektion).

Din lage kan foresla, at du selv lerer at injicere dig med dette leegemiddel. Din lege eller
sygeplejersken vil vejlede dig i, hvordan du skal gere det. Forseg ikke at injicere dig selv med
Lonquex uden denne trening. Oplysninger, der kreeves ved brug af den fyldte injektionssprojte, kan
findes under ”Oplysninger til selvinjektion”). En korrekt behandling af din sygdom kraever imidlertid
ngje og konstant samarbejde med leegen.

Oplysninger til selvinjektion

Dette afsnit indeholder oplysninger om, hvordan du kan give dig selv en injektion af Lonquex under
huden. Det er vigtigt, at du ikke forseger at give dig selv en injektion, medmindre du har faet serlig
treening fra laegen eller sygeplejersken. Sperg laegen eller sygeplejersken til rads, hvis du ikke er sikker
pa, at du kan injicere dig selv, eller du har spergsmal.

Sadan bruges Lonquex
Du skal give dig selv injektionen i veev lige under huden. Det kaldes en subkutan injektion.

Nodvendigt udstyr

For at give dig selv en injektion i veevet under huden, skal du bruge:
. en fyldt injektionssprejte med Lonquex,

. en spritserviet,

. et stykke gazebind eller en steril gazeserviet.

Det skal du gere for injektionen

1. Tag medicinen ud af keleskabet.

2. Abn blisteret og tag den fyldte injektionssprojte ud af blisteret (se figur 1). Loft ikke den fyldte
injektionssprojte i stemplet eller kanylebeskyttelsen. Det kan beskadige sikkerhedsanordningen.

3. Kontroller udlgbsdatoen pa etiketten pa den fyldte injektionssprejte (Exp). Mé ikke anvendes,
hvis den sidste dato i den na&vnte maned er overskredet.

4. Kontroller Lonquex’ udseende. Det skal vaere en klar og farveles vaske. Hvis den indeholder

partikler eller er uklar, ma du ikke bruge den.

Omryst ikke Lonquex kraftigt, da det kan pavirke aktiviteten.

6. For at gere injektionen mere bekvem ber du lade den fyldte injektionssprejte na til

stuetemperatur ved at vente 1 30 minutter (ikke ved temperaturer over 25 °C), eller du kan

forsigtigt holde den fyldte injektionssprejte i handen i nogle f& minutter. Du ma ikke opvarme

Lonquex pa nogen anden vis (for eksempel mé du ikke varme den i en mikrobglgeovn eller i

varmt vand).

Du mé ikke fjerne kanylebeskyttelsen fra sprejten, for du er klar til injektion.

Find et behageligt, veloplyst sted. Anbring alt udstyret inden for raekkevidde (den fyldte

injektionssprejte med Lonquex, en spritserviet og et stykke gazebind eller en steril gazeserviet).

9. Vask heenderne grundigt.
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OBS!
Hvis du har problemer, bedes du sperge laegen eller sygeplejersken om hjlp og radgivning.

Hvis du har brugt for meget Lonquex
Hvis du har brugt for meget Lonquex, skal du tale med laegen.

Hyvis du har glemt at bruge Lonquex
Hyvis du har sprunget en injektion over, skal du kontakte leegen for at diskutere, hvornér du ber injicere
den neste dosis.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De alvorligste bivirkninger

o Allergiske reaktioner som hududslet, klgende heevede hudomrader og alvorlige allergiske
reaktioner med svaghed, blodtryksfald, vejrtrackningsbesvar og havelse af ansigt er blevet
rapporteret med en hyppighed pa ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer). Hvis du mener, at du har denne type reaktion, skal du stoppe injektionen med
Lonquex og straks sage leegehjzlp.

o Der er rapporteret forsterret milt med hyppigheden ikke almindelig og tilfeelde af miltruptur
(bristning af milten) med andre legemidler, der ligner Lonquex. Nogle tilfeelde af miltruptur var
dedelige. Det er vigtigt, at du straks kontakter laegen, hvis du far smerter overst i venstre side af
maven eller i venstre skulder, da det kan skyldes et problem med milten.

o Hoste, feber og besverlig eller smertefuld vejrtrackning kan vaere tegn pa ikke almindelige
alvorlige lungebivirkninger, sdsom lungebetandelse og akut lungesvigtsyndrom, som kan vare
dedeligt. Hvis du har feber eller et af disse symptomer, er det vigtigt straks at kontakte laegen.

o Det er vigtigt, at du straks kontakter din leege, hvis du fir nogle af felgende symptomer: havelse
eller opsvulmethed, der kan vare forbundet med mindre hyppig vandladning, &ndedratsbesveer,
opsvulmet mave og meathedsfolelse samt en generel folelse af treethed. Disse symptomer opstér
generelt hurtigt.

Det kan veere symptomer pa en tilstand, der er indrapporteret med hyppigheden ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Tilstanden kaldes for kapillerlaekage-syndrom
og medforer, at der siver blod fra de sma blodkar ud i kroppen. Denne tilstand kreever
gjeblikkelig behandling.

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)




o Knogle- og muskelsmerter, sdsom knoglesmerter og smerter i leddene, musklerne, arme og ben,
brystet, halsen eller ryggen. Fortal det til laegen, hvis du oplever svare knogle- og
muskelsmerter.

o Kvalme.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Et nedsat antal blodplader, hvilket forhgjer risikoen for bledning og bl merker.

. Hovedpine.

o Hudreaktioner som redme eller udslet.

o Lavt niveau af kalium i blodet, hvilket kan forarsage muskelsvaghed, trekninger eller unormal
hjerterytme.

Brystsmerter.

o Ophostning af blod.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o get antal hvide blodlegemer.

o Lokale reaktioner pa injektionsstedet, sisom smerte eller hardning.

o Der kan forekomme @ndringer af blodet, men det vil opdages under rutinemassige blodprever.
o Bledning i lungerne.

Ikke kendte (hyppighed kan ikke beregnes ud fra forhdndenverende data)
o betaendelse i aorta (den store pulsare, der transporterer blod fra hjertet ud i kroppen), se pkt. 2.

Bivirkninger, som er blevet observeret med lzegemidler, der ligner Lonquex, men endnu ikke

med Lonquex

o Seglcellekriser hos patienter med seglcelleanami.

o Blommefarvede, hevede, smertefulde sar pa arme og ben, sommetider i ansigtet og pa halsen,
med feber (Sweets syndrom).

o Betendelse af hudens blodkar.

o Beskadigelse af de bittesma filtre i dine nyrer (glomerulonefritis, se punkt 2 under ”Advarsler
og forsigtighedsregler”).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan

ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa yderkartonen og pa etiketten for den fyldte
injektionssprojte efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Lonquex kan fjernes fra kaleskabet og opbevares ved temperaturer under 25 °C i en maksimal enkelt

periode pa op til 3 dage. Nar det fjernes fra keleskabet, skal lagemidlet anvendes i labet af denne
periode eller bortskaffes.


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

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker, at det er uklart eller indeholder partikler.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet , toilettet eller skraldespanden. Dette
leegemiddel skal bortskaffes efter anvisninger fra leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lonquex indeholder:

- Aktivt stof: lipegfilgrastim. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 6 mg lipegfilgrastim. Hver
ml oplesning indeholder 10 mg lipegfilgrastim.

- Ovrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): iseddikesyre, natriumhydroxid, sorbitol (E420),
polysorbat 20 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Lonquex er en injektionsvaske, oplesning (injektion) i en fyldt injektionssprejte med en fast kanyle i
en blister. Lonquex er en klar og farveles oplesning. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 0,6 ml
oplesning.

Hver pakning indeholder 1 fyldt injektionssprgjte med eller uden sikkerhedsanordning.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Fremstiller
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 4498 55 11

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2019.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

