Indlzegsseddel: Information til brugeren

Neulasta 6 mg injektionsvaeske, oplosning
pegfilgrastim

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Neulasta til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Neulasta indeholder det aktive stof pegfilgrastim. Pegfilgrastim er et protein, der produceres ved hjaelp
af bioteknologi i bakterier, der kaldes for E. coli. Det tilhgrer en gruppe proteiner, der hedder
cytokiner, og ligner meget et naturligt protein (granulocytkoloni-stimulerende faktor), som kroppen
selv producerer.

Neulasta anvendes til at reducere varigheden af neutropeni (f& hvide blodlegemer) og forekomsten af
febergivende neutropeni (fa hvide blodlegemer og feber), der kan forarsages af anvendelsen af
cytotoksisk kemoterapi (leegemiddel der odelaegger hurtigt voksende celler). Hvide blodlegemer er
vigtige, idet de hjelper Deres krop med at bekeempe infektion. Disse celler er meget modtagelige for
effekterne af kemoterapi, hvilket kan medfere, at antallet af disse celler i Deres krop minsker. Hvis
antallet af hvide blodlegemer falder til et lavt niveau, er der risiko for, at der ikke er nok celler tilbage i
kroppen til at bekempe bakterier, og De kan have en gget risiko for infektion.

Deres leege har ordineret Neulasta til Dem for at stette Deres knoglemarv (hvor blodceller dannes) til
at producere flere hvide blodlegemer, der hjelper Deres krop med at bekeempe infektion.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Neulasta

Brug ikke Neulasta

o hvis De er allergisk over for pegfilgrastim, filgrastim eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De tager Neulasta, hvis De:

. far en allergisk reaktion, herunder svaghedsfelelse, blodtryksfald, andedratsbesver, havelse i
ansigtet (anafylaksi), redme, hududslet og kleende omrader pa huden.
o er allergisk over for latex. Nalehatten p& den fyldte injektionssprejte indeholder et derivat af

latex og kan medfere alvorlige allergiske reaktioner.

. er allergisk over for akrylkleebemidler. I on-body-injektoren er der brugt akylklaebemiddel, og
det kan give en allergisk reaktion.

o far hoste, feber og andedraetsbesvar. Det kan vare et tegn pa shocklunge (ARDS).

o far en eller flere af folgende bivirkninger eller en kombination af disse bivirkninger:
- havelse eller oppustethed, som kan vaere forbundet med sjeldnere vandladning,

andedratsbesvar, oppustet mave og methedsfolelse samt en generel folelse af traethed.

Dette kan vaere symptomer pa en tilstand, der kaldes for “kapiller leekage-syndrom”, som fér
blodet til at leekke fra de sma blodkar ud i kroppen. Se afsnit 4 i denne indleegsseddel.

o far smerter gverst i maveregionen eller smerter yderst pa skulderen. Det kan vare tegn pé
problemer med milten (forsterret milt).
o for nylig har haft en alvorlig lungebetendelse (pneumoni), vaeske i lungerne (lungeodem),

inflammation (betendelseslignende reaktion) i lungerne (interstitiel lungesygdom) eller faet
taget rontgenbilleder af brystet, der viste unormale forhold (lungeinfiltration).

. er klar over, at De har @ndrede blodtal (for eksempel en stigning i hvide blodlegemer eller
anemi) eller fald i antallet af blodplader, hvilket reducerer blodets evne til at sterkne
(trombocytopeni). Deres laege vil muligvis overvage Dem ngjere.

. har seglcelleanemi. Deres leege vil muligvis overvage Deres tilstand nejere.

. hvis De pludselig far symptomer pa allergi, for eksempel udslet, klge eller naeldefeber pa
huden, haevelse i ansigt, l&ber, tunge eller andre dele af kroppen, stakandethed, hvasende
vejrtreekning eller vejrtrekningsbesver, kan det veare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

o Der er indberettet sjeeldne tilfaelde af beteendelse i aorta (den store pulsére, der transporterer
blodet fra hjertet ud i kroppen) hos kreaftpatienter og raske donorer. Symptomerne kan omfatte
feber, mavesmerter, utilpashed, rygsmerter og agede beteendelsesmarkerer. Fortael det til leegen,
hvis De oplever disse symptomer.

Deres leege vil regelmeessigt kontrollere Deres blod og urin, da Neulasta kan beskadige de bittesma
filtre i nyrerne (glomeruloneffritis).

Tal med Deres leege om risikoen for at udvikle kraeft i blodet. Hvis De udvikler kreeft i blodet, eller det
er sandsynligt, at De vil gere det, ber De ikke bruge Neulasta, medmindre Deres lage sagt, at De skal
gore det.

Manglende virkning af pegfilgrastim

Hvis De oplever tab af virkningen af pegfilgrastim, eller hvis virkningen ikke opretholdes, vil Deres
leege undersoge grunden til det, for eksempel om De har udviklet antistoffer, der kan neutralisere
pegfilgrastims aktivitet.

Brug af anden medicin sammen med Neulasta

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.



Graviditet og amning

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De bruger nogen form for medicin. Neulasta er ikke blevet
testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortelle Deres lege, hvis De:

o er gravid,
o tror De er gravid, eller
o planlaegger at blive gravid.

Medmindre Deres laege har sagt andet, skal De holde op med at amme, hvis De bruger Neulasta.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Neulasta har ingen eller kun ubetydelig virkning pa evnen til at kere bil og betjene maskiner.
Neulasta indeholder sorbitol (E420) og natriumacetat

Neulasta indeholder sorbitol. Patienter med sjeeldne arvelige problemer med fruktoseintolerans ber
ikke tage denne medicin.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 6 mg dosis, det vil sige, at det er
stort set natriumfrit.

3. Sadan skal De bruge Neulasta

Neulasta er beregnet til voksne fra 18 ar og opefter.

Brug altid Neulasta nejagtigt efter leegens anvisning. De ber konsultere Deres lege eller apotek, hvis
De er usikker. Den normale dosis er én 6 mg subkutan indsprejtning (indsprejtning under huden).
Indsprejtningen ber gives mindst 24 timer efter Deres sidste dosis kemoterapi ved afslutningen af hver
kemoterapi-cyklus.

Hyvis De selv skal foretage indsprejtning med Neulasta

Deres leege kan beslutte, at det vil veere praktisk for Dem, hvis De selv indsprgjter Neulasta. Deres
lege eller sygeplejerske vil vise Dem, hvordan De tager en indsprejtning. Prov ikke selv at indsprejte,

hvis De ikke er blevet undervist heri.

Les sidste pkt. i denne indleegsseddel for at {4 yderligere vejledning i, hvordan De selv indsprejter
Neulasta.

Ryst ikke Neulasta kraftigt, da dette kan have negativ indflydelse pa dets virkning.

Hyvis De har brugt for meget Neulasta

Kontakt Deres laege, sygeplejerske eller apotek hvis De har taget mere Neulasta, end De skal.
Hyvis De har glemt at bruge Neulasta

Hvis De selv foretager injektionerne og har glemt en dosis Neulasta, kontakt da Deres laeege for at
aftale, hvornar De skal tage den neeste dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.



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

Forteel det straks til Deres leege, hvis De fér en eller flere af folgende bivirkninger:

o havelse eller opsvulmethed, der kan vare forbundet med mindre hyppig vandladning,
andedratsbesvar, opsvulmet mave og mathedsfolelse samt en generel folelse af treethed. Disse
symptomer opstar generelt hurtigt.

Det kan veere symptomer pa en ikke almindelig tilstand (kan ramme op til 1 ud af 100 personer), der
kaldes for “kapillerlekage-syndrom”, som medfarer, at der siver blod fra de sma blodkar ud i

kroppen. Denne tilstand kreever gjeblikkelig behandling.

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme flere end 1 ud af 10 personer):

. smerter i knoglerne. Deres laege vil forteelle Dem, hvad De kan tage for at lindre
knoglesmerterne.
. kvalme og hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

. udsleet, kleende, rade, haevede buler (kontaktdermatitis/lokale hudreaktioner) efter anvendelse af
on-body-injektoren.

o smerte ved injektionsstedet.

o reaktioner pa stedet, hvor on-body-injektoren er péasat. Disse kan omfatte redme, bladning, bla
marker, smerter og ubehag.

o generel smhed og smerter i led og muskler.

o der kan forekomme forandringer i blodet, men de vil blive opdaget ved de rutinemaessige

blodprover. Antallet af hvide blodlegemer kan blive kortvarigt foreget. Antallet af blodplader
kan blive reduceret, hvilket kan medfere bld marker.

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

o allergi-lignende reaktioner, herunder redmen, hududslet og kleende heevelser af huden.

o alvorlige allergiske reaktioner, herunder anafylaksi (svaghed, blodtryksfald, &ndedratsbesveer,
havelse i ansigtet).

o forsterret milt.

o bristet milt (miltruptur). Nogle tilfeelde af miltruptur var dedelige. Det er vigtigt, at De kontakter
laegen med det samme, hvis De far smerter i den gverste venstre side af maven eller op mod
venstre skulder, da dette kan skyldes problemer med milten.

o andedratsproblemer. Hvis De far hoste, feber og &ndedreaetsbesver, skal De kontakte leegen.

o Sweet’s syndrom (blommefarvede, hevede og smertefulde lasioner pa lemmer og nogle gange i

ansigtet og pa halsen i forbindelse med feber) er foreckommet, men kan vere forarsaget af andre

faktorer.

kutan vaskulitis (irritation eller beteendelse i blodkarrene i huden).

beskadigelse af de bittesma filtre i nyrerne (glomerulonefritis).

redme pa injektionsstedet.

ophostning af blod (hemoptyse).

Sjeeldne bivirkninger(kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer):
. betendelse 1 aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra hjertet ud i kroppen). Se afsnit 2.
. bledning i lungerne (pulmonal bledning).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte (se nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe

med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette legemiddel.
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Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star efter EXP pa kartonen og pé injektionssprajtens
etiket. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).
De ma tage Neulasta ud af keleskabet og opbevare det ved stuetemperatur (ikke over 30 °C) i hejst
3 dage. I det gjeblik en injektionssprajte tages ud af keleskabet, og har naet stuetemperatur (ikke

over 30 °C), skal den anvendes indenfor 3 dage eller bortskaffes.

Ma ikke nedfryses. Neulasta kan anvendes, hvis det ved et uheld har varet nedfrosset en enkelt gang i
mindre end 24 timer.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis De bemarker, at det er grumset eller at der er partikler i det.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé& De ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Neulasta indeholder:

- Aktivt stof: pegfilgrastim. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml
oplesning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 og vand til
injektionsvasker. Se afsnit 2.

Udseende og pakningssterrelser

Neulasta er en klar, farveles injektionsvaske, oplesning i en fyldt injektionssprejte (6 mg/0,6 ml).

Hver pakning indeholder 1 fyldt injektionssprejte af glas med en pasat kanyle af rustfrit stél og
nélehatte.

Den fyldte injektionssprejte (med eller uden blisterpakning) kan ogsa fas med en automatisk
kanylebeskyttelse.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland



Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige

TIf: +45 39617500

Denne indlaegsseddel blev senest eendret marts 2019.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Vigtigt

Lzes disse vigtige informationer, inden De tager den fyldte Neulasta -injektionssprejte med
automatisk kanylebeskyttelse i brug:

. Det er vigtigt, at De ikke forseger at give Dem selv injektionen, medmindre De har faet
instruktioner af Deres laege eller sundhedspersonalet.

. Neulasta gives som en injektion i vaevet lige under huden (subkutan injektion).

. Forteal det til Deres laege, hvis De er allergisk over for latex. Den gra kanylehztte til den

fyldte injektionssprejte indeholder et stof, der er fremstillet af latex og kan forarsage alvorlige
allergiske reaktioner.

Tag ikke den gré kanylehatte af den fyldte injektionssprejte, for De er klar til at tage
injektionen.

Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis De har tabt den pa en hard overflade. Brug en ny
fyldt injektionssprejte og kontakt Deres laege eller sundhedspersonalet.

Forseg ikke at aktivere den fyldte injektionssprejte inden injektionen.

Forseg ikke at tage den gennemsigtige kanylebeskyttelse af den fyldte injektionssprejte.

X X X X X

Forseg ikke at fjerne den aftagelige etiket pa den fyldte beholder, inden injektionen gives.

Kontakt Deres lege eller sundhedspersonalet, hvis De har spergsmal.

Trin 1: Forberedelse

A Tag bakken med den fyldte injektionssprejte ud af pakningen og saml de ting sammen, der
skal bruges til injektionen: afspritningsservietter, vat eller gazekompresser, plaster og en
kanylebette (folger ikke med).

Lad den fyldte injektionssprejte ligge ved stuetemperatur i cirka 30 minutter. Det vil gere injektionen
mere behagelig. Vask Deres hander grundigt med vand og sabe.

Anbring den fyldte injektionssprajte og de gvrige materialer pé en ren overflade, hvor lyset er godt.

b 4 Opvarm ikke den fyldte injektionssprejte i varmt vand eller mikrobglgeovn.

X  Lad ikke den fyldte injektionssprejte ligge i direkte sollys.

X Ryst ikke den fyldte injektionssprojte.

. Opbevar de fyldte injektionsspreajter utilgeengeligt for bern.

B Abn bakken og trek emballagen af. Tag fat i injektionssprojtens kanylebeskyttelse og tag

den fyldte injektionssprejte ud af bakken.

ﬂLi‘x‘:‘::an

Tag fat her

Af sikkerhedsmeessige grunde:
X  Hold ikke pa stemplet
X Hold ikke pa den gré kanylehztte




C

Kontrollér medicinen og den fyldte injektionssprejte.

Medicin

[:l X 107 ®
~ = = ————

x Brug ikke den fyldte injektionssprajte, hvis:

Medicinen er grumset, eller der er partikler i den. Det skal vere en klar og farveles
vaske.

Der er dele, som ser ud til at vaere revnede eller adelagte.
Den gra kanylehette mangler eller ikke er sat ordentligt pa.

Udlebsdatoen, der er trykt pa etiketten, er overskredet (den sidste dag i den viste maned
er passeret).

Hvis noget af ovenstaende er tilfaldet, skal De kontakte Deres laege eller sundhedspersonalet.

Trin 2: Klargering

X

A Vask Deres hander grundigt. Klarger og afrens injektionsstedet.

Overarm

’ Mave

Overst pa larene
De kan bruge: b
. et sted pa den gverste del af larene
. maven, bortset fra et omrade pa 5 cm omkring navlen
. forsiden af overarmen (kun, hvis en anden person giver Dem injektionen)

Afrens injektionsstedet med en afspritningsserviet. Lad huden terre.
Rer ikke ved injektionsstedet inden injektionen

Giv ikke injektionen pa steder, hvor huden er em, gdelagt, rad eller hard. Undga at injicere
pa steder, hvor der er ar eller straekmeerker.




B Treek forsigtigt den gra kanylehette af i en lige bevagelse vak fra kroppen.

C Tag fat i huden pa injektionsstedet, sa der dannes en fast fold.

o Det er vigtigt, at huden ogsa klemmes sammen under injektionen.

Trin 3: Injektion

A ‘ Bliv ved med at holde sammen pé huden. STIK kanylen ind i huden.

X Ror ikke ved det afrensede omrade af huden
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B PRES stemplet ned med et langsomt og konstant tryk, indtil De merker eller horer et
“klik”. Pres hele vejen ned gennem “klikket”.

¢

o For at tilfere hele dosen er det vigtigt, at De trykker ned gennem “klikket”.

C GIV SLIP med tommelfingeren. LOFT derefter sprojten veek fra huden.

Injektionssprajtens kanylebeskyttelse vil dekke kanylen, nér stemplet slippes.
x Seet ikke den gré kanylehatte pa igen pa en brugt injektionssprojte.
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Kun for leger og sundhedspersonale
Handelsnavnet pa det administrerede praparat skal registreres tydeligt i patientjournalen.

Tag etiketten pa den fyldte injektionssprejte af og gem den.

Drej pa stemplet for at fa etiketten i en position, hvor den kan tages af.

Trin 4: Afslut

A Kassér den brugte injektionssprejte og andre materialer i en kanylebagtte.

Medicin skal bortskaffes 1 overensstemmelse med lokale retningslinjer. Sperg pa apoteket, hvordan
De skal aflevere medicinrester. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

Opbevar injektionssprajter og kanylebette utilgengeligt for bern.
x  Den fyldte injektionssprejte ma ikke genbruges

X Brugte injektionssprgjter ma ikke smides til genbrug eller kasseres sammen med
husholdningsaffaldet

B Undersog injektionsstedet.

Tryk en tot vat eller et gazekompres ned pa injektionsstedet, hvis det blader. Gnid ikke pa
injektionsstedet. St om nedvendigt et plaster pa.
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