INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
GRANOCYTE®
Lenograstim, pulver og solvens til injektions-/infusionsvaske, oplgsning,
13 mill. IE/ml og 34 mill. IE/mI

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at anvende medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

o Legen har ordineret GRANOCYTE til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Den nyeste version af indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at anvende GRANOCYTE
3. Sadan skal du anvende GRANOCYTE

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Navnet pa dit legemiddel er GRANOCYTE, pulver og solvens til injektions-/infusionsveeske,
oplgsning (kaldes bare GRANOCYTE i denne indleegsseddel). Det aktive stof i GRANOCYTE er
lenograstim, som tilhgrer en gruppe lzegemidler, som kaldes cytokiner.

GRANOCYTE virker ved at hjalpe kroppen til at producere flere blodlegemer, som bekaemper
infektioner.
o Disse blodlegemer produceres i knoglemarven
e GRANOCYTE stimulerer knoglemarven til at producere flere af de celler, som kaldes
blodstamceller
o GRANOCYTE hjelper derefter disse unge blodstamceller til at blive omdannet til
blodlegemer
e GRANOCYTE hjeelper specielt til med at producere flere hvide blodlegemer, som kaldes
neutrofile. Neutrofile celler er vigtige i kroppens forsvar mod infektioner.

GRANOCYTE anvendes:

e Efter kraeftbehandling, hvis dit niveau af hvide blodlegemer er for lavt (sdkaldt
neutropeni)
Nogle former for kraeftbehandling (ogsa kaldet kemoterapi) pavirker knoglemarven. Dette kan
reducere antallet af hvide blodlegemer. Dette pavirker specielt de neutrofile celler og kaldes
neutropeni. Neutropenien varer, til din krop er i stand til at producere flere hvide blodlegemer.
Nar du har fa neutrofile celler, er du mere modtagelig for infektioner. Disse kan nogle gange
blive meget alvorlige. GRANOCYTE stimulerer kroppen til at producere nye hvide
blodlegemer og reducerer dermed tiden, hvor du har lave niveauer af disse.

e Nar du har brug for flere egne blodstamceller (sakaldt mobilisering)



GRANOCYTE kan anvendes til at stimulere knoglemarven til at producere blodstamceller.
Dette kaldes mobilisering. Dette kan ske alene eller eventuelt efter kemoterapi. Disse
blodstamceller tages fra din krop og opsamles ved hjelp af en speciel maskine.
Blodstamcellerne kan siden lagres og gives tilbage til dig gennem transfusion.

o Efter en knoglemarvs- eller en blodstamcelletransplantation
Nar du skal have en knoglemarvs- eller en blodstamcelletransplantation, vil du farst fa en hgj
dosis kemoterapi eller en stralebehandling af hele kroppen. Dette er for at draebe dine syge
celler. Derefter vil du fa en knoglemarvs- eller blodstamcelletransplantation som en
blodtransfusion. Det kan tage lidt tid, far den nye knoglemarv begynder at producere nye
blodlegemer (inklusive hvide blodlegemer). GRANOCYTE hjalper din krop saledes, at dine
nye hvide blodlegemer restituerer sig hurtigere.

e Nar du skal donere dine blodstamceller
GRANOCYTE kan ogsa anvendes til raske donorer. Her stimuleres knoglemarven til at
producere ekstra blodstamceller. Dette kaldes mobilisering — se ovenfor. Disse raske donorer
kan derefter donere blodstamceller til personer, som har brug for dem.

GRANOCYTE kan anvendes til voksne, unge og bgrn over 2 ar.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT ANVENDE GRANOCYTE

Anvend ikke GRANOCYTE:

o Huvis du er allergisk (overfglsom) overfor det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer (se
pkt. 6). Tegn pa en allergisk reaktion kan veere: Udslat, synke- eller andedratsbesveer, haevelse af
leeber, ansigt, sveelg eller tunge.

o Huvis du har noget, som kaldes fenylketonuri

e Hvis du har en type kraeft som kaldes myeloid cancer. Du kan imidlertid anvende GRANOCYTE i
enkelte tilfelde af nylig diagnosticeret akut myeloid leukeemi, hvis du er &ldre end 55 ar.

e Hvis du far kemoterapi mod kreft samme dag.

Anvend ikke dette leegemiddel, hvis noget af det som star ovenfor, passer pa dig. Hvis du er usikker,

sa radfer dig med din laege eller apotek, far du starter behandling med GRANOCYTE.

Veer ekstra forsigtig med at anvende GRANOCYTE:
Radfar dig med laege eller apotek far du anvender dette leegemiddel, hvis:

o Du tidligere har haft en sygdom, specielt allergier, infektioner, nyre- eller leverproblemer.
Hvis du er usikker pa, om dette geelder for dig, skal du radfare dig med laege eller apotek, for du
anvender GRANOCYTE.

Barn og teenagere
Sparg din leege, inden du tager denne medicin, hvis:
e Du har en type kreft, der hedder "akut lymfocytleukeemi®, og du er under 18 ar.

Anvendelse af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du anvender anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept samt naturlaegemidler.

Hvis du vil donere dine blodstamceller og du far antikoagulationsbehandling (som warfarin eller
heparin), ma du sikre dig, at l&egen ved dette far du starter behandling med GRANOCYTE. Fortel det
ogsa til leegen hvis du ved, at du har andre blodkoaguleringsproblemer.

Hvis du far kemoterapi mod kraeft, ma du ikke anvende GRANOCYTE i perioden fra 24 timer for til
24 timer efter cellegiftbehandlingen.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apotek til rads, far du anvender nogen form for medicin.



GRANOCYTE er ikke blevet afprgvet pa gravide eller ammende kvinder. Anvend ikke dette
leegemiddel, hvis du er gravid, kan komme til at blive gravid eller hvis du ammer, medmindre laegen
finder det ngdvendigt. Sperg din laege eller farmaceut til rads, inden du tager nogen form for medicin,
hvis du er gravid.

Trafik og arbejdssikkerhed

Anvendelse af GRANOCYTE kan maske give bivirkninger, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Vent med at kare bil eller betjene
maskiner, indtil du har set, hvordan GRANOCYTE pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i GRANOCYTE

GRANOCYTE indeholder fenylalanin. Kan veere skadelig for patienter med fenylketonuri (PKU,
Fallings sygdom)

Beskyttelseshztten til den fyldte sprgjte indeholder latex, som kan forarsage alvorlige allergiske
reaktioner hos disponerede patienter.

(Se afsnittet ”Anvend ikke GRANOCYTE” ovenfor).

3. SADAN SKAL DU ANVENDE GRANOCYTE
GRANOCYTE skal altid gives under overvagning pa en onkologi- eller heematologiafdeling. Det skal
sedvanligvis gives af en laege, sygeplejerske eller farmaceut som en injektion eller infusion.

Nogle patienter kan imidlertid traenes i at injicere sig selv. Tal med din laege, sygeplejerske eller
apotek, hvis du har spargsmal om, hvordan dette leegemiddel skal anvendes.

Hvor meget GRANOCYTE skal du have
Hvis du er usikker pa, hvorfor du far GRANOCYTE, eller hvis du har spgrgsmal om, hvor meget
GRANOCYTE du far, sa tal med din leege, sygeplejerske eller apotek.

Efter knoglemarvstransplantation, kemoterapi eller far mobilisering af
blodstamceller efter kemoterapi

e Lagen bestemmer, hvor meget GRANOCYTE du skal have, afhaengig af din legemsoverflade.
Denne beregnes ud fra din hgjde og vaegt og méles i kvadratmeter (m?).

e Normal dosis GRANOCYTE er 150 mikrogram for hver m? legemsoverflade daglig. Til barn
over 2 ar og unge er dosis den samme som for voksne.

e Lagen bestemmer, hvor mange dage du skal have GRANOCYTE. Du kan fd GRANOCYTE i
op til 28 dage.

e Nar GRANOCYTE gives for mobilisering af blodstamceller efter kemoterapi, vil laegen
fortzelle dig, nar tapning af blodstamceller skal foretages.

For mobilisering af blodstamceller med GRANOCYTE alene

e Lagen bestemmer, hvor meget GRANOCYTE du skal have afhaengig af din legemsvaegt.

e Normal dosis GRANOCYTE er 10 mikrogram for hvert kilo legemsvaegt daglig. Til barn over
2 ar og unge er dosis den samme som for voksne.

e Du far GRANOCYTE som en injektion under huden i 4 til 6 dage.

e Tapning af blodstamceller vil ske 5 til 7 dage senere.

GRANOCYTE 13 mill. IE/ml kan anvendes til patienter med legemsoverflade op til 0,7 m?
GRANOCYTE 34 mill. IE/ml kan anvendes til patienter med legemsoverflade op til 1,8 m?

Hvis du har anvendt for meget GRANOCYTE



Hvis du far dette leegemiddel af en laeege, sygeplejerske eller farmaceut, er det usandsynligt, at du far
for meget leegemiddel. Din udvikling vil blive overvaget og din dosis kontrolleret. Spgrg altid, hvis du
er usikker pa, hvorfor du far en dosis laegemiddel.

Hvis du giver dig selv for meget GRANOCYTE, ma du straks kontakte laege eller opsgge sygehus.
Tag denne leegemiddelpakning med dig saledes at leegen ved, hvad du har taget. Du er specielt udsat
for at fa bivirkninger, hvis du tager for meget. Den mest sandsynlige bivirkning du kan fa, er muskel-
og knoglesmerter.

Hvis du har glemt at anvende GRANOCYTE
Tag ikke en dobbelt dosis for at kompensere for en glemt injektion. Kontakt altid leegen, som vil
fortzelle dig, hvad du skal gare.

Blodpregver

Under behandlingen med GRANOCYTE vil du blive overvaget af en leege, som regelmassigt vil tage
blodpraver pa dig. Disse vil kontrollere dit niveau af forskellige blodceller (neutrofile celler, andre
hvide blodlegemer, rgde blodlegemer samt blodplader).

Andre blodpraver, som tages af andre leeger, kan vise forandringer i lgbet af den tid, du behandles
med GRANOCYTE. Huvis du skal have taget blodpraver, er det vigtigt at du fortzeller leegen, at du er i
behandling med GRANOCYTE. Antallet af hvide blodlegemer kan gges, antallet af blodplader kan
mindskes og enzymniveauerne kan stige. Disse forandringer forbedres normalt efter afsluttet
behandling med GRANOCYTE. Hvis du skal have taget blodprever, er det vigtigt at fortelle leegen, at
du er i behandling med GRANOCYTE.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
GRANOCYTE kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Afbryd behandlingen med GRANOCYTE og forteel det straks til lzegen, hvis:

e Du far ondt i gvre venstre del af maven eller venstre skulder. Dette kan veere tegn pa en
forstgrret milt. Dette er en normal bivirkning, mens en meget sjeelden bivirkning er, at
milten revner.

e Du far en allergisk reaktion. Symptomer kan veere udslat, synke- og andedraetshesveer,
heevelse af leeber, ansigt, sveelg eller tunge. Dette er en meget sjaelden bivirkning.

e Du far en meget alvorlig allergisk reaktion, sakaldt anafylaktisk shock med symptomer
som at du faler du skal besvime, svaghed, andedratsbesveer eller haevet ansigt. Dette er en
meget sjelden bivirkning.

e Du far andedraetsbesveer. Tegn pa dette er hoste, feber eller at du let mister pusten. Dette
er en sjeelden bivirkning.

Kontakt leege eller apotek sa hurtigt som muligt hvis du har en af de fglgende bivirkninger:

e En reaktion pa injektionsstedet. Dette er en normal bivirkning.

e Hudproblemer som blommefarvede, ophovnede omrader pa arme eller ben og i nogle tilfaelde
ansigt og hals sammen med feber (tegn pa "Sweet’s syndrom”). Rade, havede knuder med
feber og hovedpine (tegn pa "Lyell’s syndrom™). Andre hudproblemer som havede, bla
maerker pa benene eller sar pa kroppen med feber og ledsmerter. Dette er meget sjaldne
bivirkninger.

Andre bivirkninger inkluderer:



Smerter i ben eller muskler samt hovedpine. Dette er en normal bivirkning. Hvis dette
forekommer, kan smerten kontrolleres med normale smertestillende midler.

Donorer af blodstamceller
GRANOCYTE kan som al anden medicin give bivirkninger, selvom de fleste mennesker ikke
far dem. Nogle bivirkninger kommer med det samme, mens andre kan opsta efter fa dage.

Forteel det straks til din leege hvis:

Du far smerter gverst i venstre side af maven eller venstre skulder. Dette kan veere tegn pa en
forstarrelse af din milt, som er en almindelig bivirkning kaldet splenomegali. Dette kan fare
til at din milt springer, som er en meget sjeelden bivirkning.

Du har tegn pa en allergisk reaktion, selv efter farste administration af GRANOCYTE. Disse
tegn inkluderer udslat, problemer med at synke eller treekke vejret, og heevelse af dine laber,
ansigt, hals eller tunge. Dette er en meget sjalden bivirkning.

Du har en meget sjeelden og meget alvorlig allergisk reaktion kaldet anafylaktisk shock. Dette
er en pludselig og livstruende reaktion. Symptomerne inkluderer faglelse af at skulle besvime,
sveekkelse, sveert ved at treekke vejret eller haevelse af ansigtet.

Du fér hoste, feber og sveert ved at traekke vejret (dyspng). Dette kan vaere tegn pa akut
respiratorisk distress syndrome (ARDS), som er en meget sjelden bivirkning.

Du féar nogen af fglgende eller en kombination af falgende bivirkninger: Opsvulmning eller
haevelse som kan veere associeret med faerre vandladninger, besvaer med at treekke vejret,
opsvulmning af maven og falelse af at vaere fyldt samt en generel treethedsfalelse. Disse
symptomer udvikler sig generelt hurtigt. Disse kan vaere symptomer pa en ikke-almindelig
(kan pavirke op til 1 ud af 100 personer) tilstand, som kaldes "kapilleert leekagesyndrom”, der
far blodet til at leekke fra de sma blodkar og ind i din krop og kreaever gjeblikkelig medicinsk
behandling.

Forteel det til din lege, hvis du har nogen af de fglgende meget almindelige bivirkninger:

Du kan have smerter, smerter i dine knogler og ryg, hovedpine, feber og/eller faler dig syg
(kvalme).

Du kan fa midlertidige andringer i dine blodpraver inklusive dem som er relateret til din
leverfunktion, som normalt ikke kraever noget yderligere og som bliver normale efter at du er
stoppet med medicinen.

Efter donation af blodstamceller kan du fale dig treet. Det er pa grund af et fald i dine rade
blodlegemer. Du kan ogsa fa et fald i blodplader, som kan fa dig til at blade eller fa bla
meerker lettere end normalt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail; sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.

OPBEVARING



Opbevares utilgengeligt for barn.

Anvend ikke nogen dele af seettet med GRANOCYTE pulver og solvens til injektions-
finfusionsveeske, oplgsning, efter udlgbsdatoen (EXP). Udlgbsdatoen for GRANOCYTE pulver er
anfart pa yderkartonen og pa etiketten pa hvert haetteglas GRANOCYTE. Udlgbsdatoen for
oplasningsmidlet (vand til injektionsvasker) er anfart pa bade etiketten pa den fyldte sprajte med
vand og pa blisterens papirfolie.

Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares ved hgjst 30°C. Ma ikke fryses.

Det anbefales, at GRANOCYTE anvendes umiddelbart efter tilberedning eller fortynding. Ved behov
kan den tilberedte eller fortyndede oplgsning opbevares i indtil 24 timer ved 2-8°C (i kgleskab).

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

GRANOCYTE indeholder:
e  Aktivt stof: Lenograstim (rHuG-CSF) 13,4 eller 33,6 millioner internationale enheder
(svarende til 105 eller 263 mikrogram) pr. ml efter tilberedning
e @vrige indholdsstoffer i pulveret: Arginin, fenylalanin, methionin, mannitol (E421),
polysorbat 20 og fortyndet saltsyre.
@vrigt indholdsstof med kendt effekt: Fenylalanin
e Oplgsningsmidlet, som anvendes til tilberedning af oplgsningen er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

GRANOCYTE pulver og solvens til injektions-/infusionsveeske, oplasning, leveres i pakning med:
Pulver i et hetteglas + 1 ml oplgsningsmiddel i en fyldt sprajte med to kanyler (den store hvide til
tilberedning (19G) og den mindre brune til injektion (26G).

GRANOCYTE findes i pakningsstarrelser pa 1 og 5.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsferes ngdvendigvis.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
sanofi-aventis Denmark A/S

Slotsmarken 13

2970 Harsholm

Fremstiller:

Sanofi Winthrop Industrie
Usine de Maisons-Alfort

180 rue Jean-Jaures, BP40
94702 Maisons-Alfort Cedex
Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Alle medlemslande indenfor EEA: GRANOCYTE
Italien: GRANOCYTE og MYELOSTIM



Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2014

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Praktisk information til sundhedspersonale om tilberedning og handtering af leegemidlet
GRANOCYTE heetteglas er kun til engangsbrug.

Pa grund af mulig risiko for mikrobiel kontaminering er den fyldte sprgjte med oplgsningsmiddel kun
til engangsbrug.

GRANOCYTE er til subkutan eller intravengs anvendelse.

Tilberedning af oplgsningen
o Tilseet under aseptiske forhold det ekstraherbare indhold fra en fyldt sprgjte til GRANOCYTE
heetteglas ved at anvende 19G kanylen
Ryst forsigtigt indtil indholdet er fuldstaendig oplast
Ryst ikke kraftigt
Den rekonstituerede, parenterale oplagsning skal veere klar og fri for partikler
Treaek gnsket volumen op af den rekonstituerede oplasning fra heaetteglasset ved brug af 19G
kanylen
e  Administrer umiddelbart som subkutan injektion med 26G kanylen

Til intravengs anvendelse skal GRANOCYTE fortyndes efter rekonstituering
GRANOCYTE er kompatibel med de mest anvendte administrationsset til injektion, nar det
fortyndes:

- 1en0,9% NaCl oplgsning (polyvinylklorid-poser eller glasflasker)

- eller i en 5% dextroseoplgsning (glasflasker)

Fortynding af GRANOCYTE 13 mill. IE til en slutkoncentration mindre end 0,26 mill. IE/ml (2
pg/ml) anbefales ikke. 1 haetteglas rekonstitueret GRANOCYTE 13 mill. IE ber under ingen
omstandigheder fortyndes i mere end 50 ml.

Fortynding af GRANOCYTE 34 mill. IE til en slutkoncentration mindre end 0,32 mill. IE/ml (2,5
pg/ml) anbefales ikke. 1 haetteglas rekonstitueret GRANOCYTE 34 mill. IE ber under ingen
omstandigheder fortyndes i mere end 100 ml.

Al ubrugt produkt/oplgsning eller affaldsprodukt bar destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Billede 1
Tag plastkapslen af
haetteglasset.

Billede 7

Lad kanylen og sprgjten
veere faestet til
haetteglasset. Vend
hatteglasset pa hovedet.
Forvis dig om, at
kanylespidsen er i
oplgsningen.

Billede 2

Rengar gummiproppen.

Billede 8

Treek langsomt stemplet
tilbage, traek foreskrevet
dosis op.

Treek det ngdvendige
volumen op af
hatteglasset.




Billede 3

Tag den fyldte sprgjte og
de to kanyler ud af
blisterpakningen (en med
beige farvekode (19G) og
en med brun farvekode
(26G)).

Billede 9

Fjern kanylen med beige
farvekode fra sprgjten og
erstat den med kanylen
med brun farvekode.

Billede 4

Tag beskyttelsesheetten af
sprajten og pasat kanylen
med beige farvekode.

Billede 10

Fjern eventuelle
luftbobler ved at banke
let pa sprajten og presse
stemplet langsomt ind,
for at eliminere luften.

Billede 5

Hold heetteglasset mod et
plant underlag. Tryk
kanylen gennem
gummiproppen og pres
stemplet ned for at
temme sprajten i
haetteglasset.

Billede 11

Juster volumen som skal
administreres, hvis
ngdvendigt.
GRANOCYTE er nu
klart til administration.
Administrer straks som
subkutan injektion.

Billede 6 ( Injektionssteder for
f Ryst forsigtigt til alt er =R subkutan
oplgst (ca. 5 sekunder). ‘I | ,‘\ administration.
=4

Ryst ikke kraftigt. |
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