Indlzegsseddel: Information til brugeren

Neupogen 0,3 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
filgrastim

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

o Sperg laeegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

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

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at bruge Neupogen
Sédan skal De bruge Neupogen

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Neupogen er en vaekstfaktor for hvide blodlegemer (granylocytkoloni-stimulerende faktor) og tilherer
en gruppe laegemidler betegnet cytokiner. Vakstfaktorer er proteiner, der produceres naturligt i
kroppen, men de kan ogsa fremstilles ved hjaelp af bioteknologi til brug som laegemiddel. Neupogen
virker ved at opmuntre knoglemarven til at producere flere hvide blodlegemer.

Et nedsat antal af hvide blodlegemer (neutropeni) kan forekomme af flere grunde og svaekker
kroppens evne til at bekeempe infektion. Neupogen stimulerer knoglemarven til hurtigt at producere

flere hvide blodlegemer.

Neupogen anvendes:

o til at gge antallet af hvide blodlegemer efter behandling med kemoterapi for at hjelpe med at
forebygge infektioner;

o til at gge antallet af hvide blodlegemer efter en knoglemarvstransplantation for at hjelpe med at
forebygge infektioner;

o inden hejdosis kemoterapi til at f& knoglemarven til at producere flere stamceller, som kan

hastes og gives tilbage til Dem efter behandlingen. Disse kan tages fra Dem eller fra en donor.
Stamcellerne vil sa ga tilbage i knoglemarven og producere blodlegemer;

o til at gge antallet af hvide blodlegemer, hvis De lider af sver kronisk neutropeni til at hjelpe
med at forebygge infektioner;
. i patienter med fremskreden HIV-infektion, hvilket hjeelper med at nedsatte risikoen for

infektioner.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Neupogen
Brug ikke Neupogen

o hvis De er allergisk over for filgrastim eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De bruger Neupogen

Inden behandling pébegyndes, skal De fortelle det til leegen, hvis De har:
o seglcelleanzmi, da Neupogen kan fremkalde seglcellekrise;
o osteoporose (knoglesygdom).

Forteel det straks til Deres leege, hvis De under behandling med Neupogen:

. far pludselige tegn pa allergi, for eksempel udslat, kloe eller neldefeber pd huden, haevelse i
ansigtet, pa leeber, tunge eller andre dele af kroppen, stakédndethed, hvasende vejtrackning eller
vejrtrekningsproblemer, da det kan vaere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (overfelsomhed).

o bliver havet i ansigtet eller pd anklerne, far blod i urinen, eller urinen er brunlig, eller De
bemerker, at De ikke lader vandet sé ofte, som De plejer (glomerulonefritis).
. far smerter i den gverste del af maven, smerter under brystkassen til venstre eller yderst pa

venstre skulder. Det kan vare symptomer pa forsterret milt (splenomegali) eller muligvis
bristning af milten.

o bemarker usaedvanlig bledning eller bld merker. Dette kan vaere symptomer pé et fald i
blodpladeantallet (trombocytopeni), hvor blodets evne til at sterkne er nedsat.
. har symptomer pé betaendelse i aorta (den store pulsére, der transporterer blodet fra hjertet ud i

kroppen). Der er indberettet sjeldne tilfaelde af dette hos kraeftpatienter og raske donorer.
Symptomerne kan omfatte feber, mavesmerter, utilpashed, rygsmerter og ogede
betendelsesmarkerer. Fortael det til laegen, hvis De oplever disse symptomer.
Manglende reaktion pa filgrastim
Hvis De ikke reagerer pa behandlingen med filgrastim, eller hvis en reaktion pa behandlingen ikke kan
opretholdes, vil Deres laege undersgge arsagen. Det indbefatter underseggelse af, om De har udviklet
antistoffer, der neutraliserer aktiviteten af filgrastim.
Deres laege vil muligvis enske at overvage Dem ngjere. Se afsnit 4 i denne indlegsseddel.
Hvis De lider af alvorlig, kronisk neutropeni, kan der vare risiko for, at De udvikler kreeft i blodet
(leukeemi, myelodysplastisk syndrom [MDS]). De ber tale med legen om risiciene for at udvikle kreeft
i blodet, og hvilke test, der skal udferes. Hvis De udvikler kraeft i blodet, eller det er sandsynligt, at De
vil gare det, m& De kun anvende Neupogen efter l&egens anvisning.
Hvis De er stamcelledonor, skal De vere i alderen 16 til 60 ar.

Ver ekstra forsigtig med andre produkter, der stimulerer hvide blodlegemer

Neupogen tilhorer en gruppe produkter, der stimulerer produktionen af hvide blodlegemer. Deres leege
ber altid registrere det ngjagtige produkt, De anvender.

Brug af andre lzegemidler sammen med Neupogen

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler.



Graviditet og amning
Neupogen er ikke blevet afprovet i gravide eller ammende kvinder.
Neupogen ber ikke anvendes under graviditeten.

Det er vigtigt, at De meddeler Deres lege, hvis De:
. er gravid eller ammer

o tror De er gravid eller

o planlaegger at blive gravid

Fortal det til Deres leege, hvis De bliver gravid under behandlingen med Neupogen.

De skal holde op med at amme, mens De bruger Neupogen, medmindre Deres leege har givet Dem
anden besked.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Neupogen kan have en smule indvirkning pd Deres evne til at kere bil eller handtere maskiner. Dette
leegemiddel kan forarsage svimmelhed. De tilrades at vente og se, hvordan De har det, efter at have
taget Neupogen og inden kersel eller betjening af maskiner.

Neupogen indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 0,3 mg/ml haetteglas, dvs. det er
1 det vaesentlige natriumfrit.

Neupogen indeholder sorbitol
Dette leegemiddel indeholder 50 mg sorbitol pr. ml.

Sorbitol er en fruktosekilde. Hvis De (eller Deres barn) har arvelig fruktoseintolerans (hereditaer
fruktoseintolerans — HFI), som er en sjelden genetisk sygdom, mé De (eller Deres barn) ikke tage
dette leegemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fruktose, hvilket kan medfere alvorlige
bivirkninger.

Hvis De (eller Deres barn) har HFI, eller hvis Deres barn ikke l&ngere kan indtage sede fodevarer
eller drikkevarer, fordi barnet far kvalme, kaster op eller far ubehagelige virkninger, som f.eks.
oppustning, mavekramper eller diaré, skal De fortelle Deres lge det, inden De tager dette
leegemiddel.

3. Sadan skal De bruge Neupogen

Brug altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er De i tvivl, sé sperg laegen, sygeplejersken
eller apotekspersonalet.

Sadan indgives Neupogen og dette skal jeg indtage

Neupogen indgives som regel som en daglig injektion i vaevet lige under huden (en sakaldt subkutan
injektion). Det kan ogsa gives som en daglig langsom injektion i venen (en sékaldt intravengs
infusion). Den sadvanlige dosis varierer athaengigt af Deres sygdom og vagt. Deres lege vil fortelle
Dem, hvor meget Neupogen, De skal tage.

Patienter, der far en knoglemarvstransplantation efter kemoterapi:
De vil normalt f& Deres forste dosis Neupogen mindst 24 timer efter Deres kemoterapi og mindst
24 timer efter knoglemarvstransplantationen.



Sa laenge skal De tage Neupogen

De skal tage Neupogen, indtil antallet af hvide blodlegemer er normalt. Der vil blive taget almindelige
blodpraver for at kontrollere antallet af hvide blodlegemer i kroppen. Deres leege vil forteelle Dem
hvor leenge De skal tage Neupogen.

Brug til bern

Neupogen anvendes til at behandle bern, der fir kemoterapi og lider af svaert nedsat antal hvide
blodlegemer (neutropeni). Doseringen for bern, der fir kemoterapi, er den samme som for voksne.

Hyvis De har taget for meget Neupogen

Hvis De tror, De har injiceret mere end De ber, skal De kontakte leegen hurtigst muligt.
Hyvis De har glemt at tage Neupogen

Hvis De har sprunget en injektion over, skal De kontakte laegen hurtigst muligt.

Sperg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks lzegen under behandlingen:

. hvis De far en allergisk reaktion, der kan omfatte svackkelse, fald i blodtrykket,
andedratsbesvar, havelse i ansigtet (anafylaksi), hududslet, kleende udsleet (urticaria), hevelse
pa ansigt, leber, mund, tunge eller hals (angiogdem) og stakéndethed (dyspno);

. hvis De oplever hoste, feber og dndened (dyspne), da dette kan vare tegn pad Acute Respiratory
Distress Syndrome (ARDS);

o hvis De far nyreskader (glomerulonefritis). Der er observeret nyresygdom hos patienter, der fik
Neupogen. Kontakt straks Deres leege, hvis De bliver haevet i ansigtet eller pa anklerne, far blod
i urinen, eller urinen er brunlig, eller De bemarker, at De ikke lader vandet sa ofte, som De
plejer;

. hvis De far en eller flere af falgende bivirkninger:

- haevelse eller opsvulmethed, der kan vere forbundet med mindre hyppig vandladning,
andedretsbesver, hevet mave og methedsfolelse samt en generel folelse af traethed.
Disse symptomer opstar generelt hurtigt.

Det kan vaere symptomer pa en tilstand, der kaldes for “kapilleer leekage-syndrom”, som

medforer, at der leekker blod fra de smé blodkar ind i kroppen. Denne tilstand kraever

ojeblikkelig behandling;

o hvis De far en kombination af en eller flere af felgende symptomer:

- feber, kuldegysninger eller fryser voldsomt, hgj hjertefrekvens, forvirring eller
desorientering, stakdndethed, voldsomme smerter eller ubehag og klam eller svedende
hud.

Dette kan vaere symptomer pé en tilstand, der kaldes “sepsis” (kaldes ogsa "blodforgiftning"),

en alvorlig infektion med inflammatorisk respons i hele kroppen, som kan vere livstruende, og

som kraver gjeblikkelig behandling.

o hvis De marker smerte i den gverste venstre del af maven, smerter til venstre under brystkassen
eller op mod skulderen, idet der kan vere et problem med milten (forsterrelse af milten
[splenomegali] eller bristning af milten);



o hvis De behandles for alvorlig, kronisk neutropeni, og De har blod i urinen (hamaturi). Deres
leege vil muligvis kontrollere Deres urin regelmeessigt, hvis De far denne bivirkning, eller hvis
det konstateres, at der er protein i Deres urin (proteinuri).

En hyppig bivirkning af Neupogen er smerter i musklerne eller knoglerne (smerter 1 bevaegeapparatet),
som kan afhjelpes med almindelige smertestillende midler (analgetika). Hos patienter, der gennemgér
stamcelletransplantation eller knoglemarvstransplantation, kan der opsta “Graft versus host disease”
(GvHD) — dette er donorcellernes reaktion pa patienten, der far transplantatet. Symptomerne pa GvHD
kan veare udslet pa handflader eller fodséler, sardannelse i mund, tarme, lever, hud, gjne, lunger,
vagina eller led.

Hos raske stamcelledonorer kan der observeres en stigning i antallet af hvide blodlegemer
(leukocytose) og et fald i antal blodplader, hvilket nedsatter blodets evne til at sterkne
(thrombocytopeni). Deres leege vil overvage disse symptomer.

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

fald i antallet af blodplader, hvilket nedsztter blodets evne til at sterkne (trombocytopeni)
lavt antal rede blodlegemer (anami)

hovedpine

diarré

opkastning

kvalme

unormalt hértab eller udtynding af haret (alopeci)

treethed (fatigue)

eomhed og haevelse i fordejelseskanalen, der gar fra mund til anus (slimhindeinflammation)
feber (pyreksi)

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

infektion i gvre luftveje

urinvejsinfektion

nedsat appetit

sgvnbesvar (insomni)

svimmelhed

nedsat felesans, iser i huden (hypozaestesi)

prikken eller falelseslashed i hander eller fadder (parastesi)
nedsat blodtryk (hypotension)

forhgjet blodtryk (hypertension)

hoste

ophostning af blod (h&moptyse)

smerter i mund og svelg (oropharyngeale smerter)
naeseblod (epistaxis)

forstoppelse

smerter i munden

forsterret lever (hepatomegali)

udsleet

redme pa huden (erythem)

muskelspasmer

smerter ved vandladning (dysuri)

brystsmerter

smerter

generel svaekkelse (astheni)

generel utilpashed

haevelse pa haender og fadder (perifert edem)



o stigning i antallet af visse enzymer i blodet
. @ndringer 1 blodkemi
o transfusionsreaktion

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

o stigning i antallet af hvide blodlegemer (leukocytose)

allergisk reaktion (overfalsomhed)

afstedning af transplanteret knoglemarv (graft versus host disease)

haje niveauer af urinsyre i blodet, der kan medfere podagra (hyperurikaemi) (stigning i urinsyre
i blodet)

leverskader grundet blokering af de sma blodkar i leveren (veno-okklusiv sygdom)

lungerne fungerer ikke, som de skal, hvilket medferer stakdndethed (dndedreetssvigt)

havelse og/eller vaske i lungerne (lungeadem)

lungebetaendelse (interstitiel lungesygdom)

usedvanlige rontgenbilleder af lungerne (lungeinfiltration)

bladning fra lungerne (pulmonal haemoragi)

manglende absorption af ilt i lungerne (hypoxia)

ujevnt hududslaet (maculopapulest udslat)

sygdom der gor knoglerne mindre tette, hvilket gor, at de bliver svagere, mere skare og breekker
lettere (osteoporose)

. reaktion pa injektionsstedet

Sjeeldne bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer):

. kraftige smerter i knogler, bryst, tarme eller led (seglcelleanaemi med krise)

. pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

. smerter og haevelse i led, der minder om podagra (pseudopodagra)

. @ndring 1 den made, hvorpé kroppen kontrollerer vaesken i kroppen, som kan medfere

oppustethed (forstyrrelser i vaskebalancen)

betaendelse i blodkarrene i huden (kutan vasculitis)

blommefarvede, h&vede og smertende sér pa arme og ben og sommetider ansigt og hals
samtidig med feber (Sweet’s syndrom)

forverring af rheumatoid arthritis

usadvanlig forandring i urinen

nedsat knogletethed

betaendelse i aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra hjertet ud i kroppen). Se afsnit 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Nedfrysning ved et uheld vil ikke skade Neupogen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa haetteglas etiketten og eesken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis De bemarker, at det er misfarvet, grumset eller at der er partikler i det. Det
skal veere en klar farvelos vaeske.

Lagemiddel ma ikke bortskaffes via spildevand eller ssmmen med almindeligt husholdningsaffald.
Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma De
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Neupogen indeholder:

o Det aktive stof er filgrastim 0,3 mg i haetteglas a 1 ml (0,3 mg/ml).
o De ovrige indholdsstoffer er natriumacetat, sorbitol (E420), Polysorbat 80 og vand til injektion.

Udseende og pakningssterrelser

Neupogen er en klar, farveles oplesning til injektion/koncentrat til infusionsvaske, oplasning
(koncentrat, sterilt) i hatteglas.

Neupogen leveres i pakninger med en eller fem hatteglas. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade
og 1 Det Forenede Kongerige (Nordirland) under navnet Neupogen, undtagen pa Cypern og i
Grakenland og Italien, hvor det kaldes Granulokine.

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 22. september 2022.

Lokal repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Amgen AB
Tel: 39 61 75 00

Folgende oplysninger er tilteenkt l2eger og sundhedspersonale:

Nér Neupogen skal anvendes som koncentrat til infusionsvaeske, skal den opleses i 20 ml 5%
glukoseoplesning. Se produktresumeet for yderligere information.



