FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Neupogen

0,3 mg/ml injektionsvatska, |0sning
filgrastim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Neupogen ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Neupogen
3. Hur du anvander Neupogen

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Neupogen ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Neupogen ar och vad det anvands for

Neupogen ar en tillvaxtfaktor for vita blodkroppar
(granulocytkolonistimulerande faktor) och tillhor en grupp
lakemedel som kallas cytokiner. Tillvaxtfaktorer ar proteiner som
produceras naturligt i kroppen men de kan aven tillverkas med
hjalp av bioteknik for att anvandas som lakemedel. Neupogen
verkar genom att fa benmaérgen att producera fler vita blodkroppar.

Ett minskat antal vita blodkroppar (neutropeni) kan uppsta av flera
skal och det gor att kroppen blir samre pa att bekampa infektion.
Neupogen stimulerar benmargen till att snabbt producera nya vita
blodkroppar.

Neupogen kan anvandas:

® for att 6ka antalet vita blodkroppar efter behandling med
kemoterapi for att hjalpa till att forhindra infektioner;

® for att 6ka antalet vita blodkroppar efter en
benmargstransplantation for att hjalpa till att forhindra
infektioner;

® fore kemoterapi i hoga doser for att fa benmargen 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 gar stamcellerna tillbaka in i
benmargen och producerar blodkroppar;

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

® till patienter med framskriden HIV-infektion for att hjalpa till att
minska risken for infektioner.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Neupogen

Anvand inte Neupogen

® om du ar allergisk mot filgrastim eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Neupogen.

Fore behandlingen maste du tala om for lakaren om du:

® har sicklecellanemi, eftersom Neupogen kan orsaka
sicklecellkris.
® har osteoporos (benskorhet).

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

® drabbas av plotsliga tecken pa allergi, som utslag, klada eller
nasselutslag, svullnader i ansiktet, lapparna, tungan eller andra
kroppsdelar, andndd, vasljud eller andningssvarigheter,
eftersom dessa kan vara tecken pa en allvarlig allergisk
reaktion (Overkanslighet).

® drabbas av svullnad i ansiktet eller fotlederna, blod i urinen
eller brunfargad urin eller om du tycker att du kissar mindre an
vanligt (glomerulonefrit).
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® faronti ovre vanstra delen av magen (buken), smarta under
revbenen pa vanster sida eller vid skulderbladets spets (detta
kan vara symtom pa forstorad mjalte (splenomegali) eller
mojligen brusten mjalte).

® upptacker ovanliga blédningar eller blamarken (detta kan vara
symtom pa minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket
minskar blodets formaga att levra sig).

® har symtom som tyder pa inflammation i aortan (det stora
blodkarl som transporterar blod fran hjartat och ut i kroppen).
Detta har rapporterats med frekvensen "sallsynt” hos
cancerpatienter och friska donatorer. Symtomen kan innefatta
feber, buksmarta, sjukdomskansla, ryggsmarta och forhojda
inflammatoriska markorer. Tala om for din lakare om du
upplever dessa symtom.

Otillfredsstallande behandlingssvar

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

Lakaren kan vilja att du kommer pa tata kontroller, se avsnitt 4 i
denna bipacksedel.

Om du har allvarlig kronisk neutropeni kan du lopa risk att utveckla
blodcancer (leukemi, myelodysplastiskt syndrom (MDS)). Tala med
lakare om risken for att utveckla blodcancer och vilka tester som
ska goras. Om du utvecklar eller Ioper hog risk att utveckla
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blodcancer ska du inte anvanda Neupogen, om inte lakaren sager
att du ska gora det.

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

Var sarskilt forsiktig med andra produkter som stimulerar vita
blodkroppar

Neupogen tillhor en grupp lakemedel som stimulerar produktionen
av vita blodkroppar. Sjukvardpersonalen bor alltid anteckna exakt
vilken produkt du anvander.

Andra lakemedel och Neupogen

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

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

Neupogen rekommenderas inte under graviditet.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du:

® 3&rgravid eller ammar;
® tror att du kan vara gravid; eller
® planerar att skaffa barn.

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

Om inte ldkaren sager nagot annat maste du sluta amma om du
anvander Neupogen.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Neupogen kan ha mindre effekt pa férmagan att kdra bil och
anvanda maskiner. Detta [akemedel kan orsaka yrsel. Du bor vanta
och se hur du mar efter att du tagit Neupogen innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Neupogen innehaller natrium och sorbitol

Neupogen innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
injektionsflaska om 0,3 mg/ml, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

Neupogen innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 50 mg sorbitol per ml.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt
barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar
fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka
allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel om du (eller
ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, eller om ditt barn inte
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langre kan ata s6t mat eller dryck utan att ma illa, kraks eller
kanner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.

3. Hur du anvander Neupogen

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Hur ges Neupogen och hur mycket ska jag ta?

Neupogen ges vanligtvis som en daglig injektion i vavnaden precis
under huden (kallas for en subkutan injektion). Det kan ocksa ges
som en daglig langsam injektion i en ven (kallas for en intravends
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 benmargstransplantation efter
kemoterapi:

Du kommer normalt att fa den forsta dosen Neupogen minst 24
timmar efter avslutad kemoterapi och minst 24 timmar efter
benmargstransplantationen.

Hur ldnge maste jag ta Neupogen?

Du maste ta Neupogen tills antalet vita blodkroppar &r normalt.
Regelbundna blodtester gors for att kontrollera antalet vita
blodkroppar i din kropp. Lakaren talar om for dig hur lange du
maste ta Neupogen.

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

Om du har anvant for stor mangd av Neupogen

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Neupogen

Om du har missat en injektion, kontakta lakaren snarast mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren under behandlingen:

® om du drabbas av en allergisk reaktion med kraftléshet,
blodtrycksfall, andningssvarigheter, svullnad i ansiktet (
anafylaxi), hudutslag, kliande utslag (urtikaria), svullnad i
ansiktet, [apparna, munnen, tungan eller halsen (angio6dem)
och andnod (dyspné).

® om du far hosta, feber och svart att andas (dyspné) eftersom
detta kan vara ett tecken pa ARDS (akut svar
andningsinsufficiens).
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om du far njurskador (glomerulonefrit). Njurskador har
observerats hos patienter som far Neupogen. Kontakta lakare
omedelbart om du drabbas av svullnad i ansiktet eller
fotlederna, blod i urinen eller brunfargad urin eller om du
tycker att du kissar mindre an vanligt.

om du far nagon eller nagra av féljande biverkningar:

- svullnader eller vatskeansamlingar, vilket kan vara forknippat
med att urinering sker mer sallan an vanligt,
andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av
overmattnad, samt en allman trotthetskansla. Dessa symtom
utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa en biverkning som kallas
"kapillarlackagesyndrom” och som gor att vatska lacker fran
sma blodkarl ut i kroppen. Detta tillstand maste behandlas
omedelbart.

om du samtidigt far tva eller flera av féljande symtom:

- feber, eller frossbrytningar, eller fryser kraftigt, snabba
hjartslag, forvirring eller desorientering, andfaddhet, kraftig
smarta eller obehagskansla samt kallsvettig eller svettig hud.
Dessa kan vara symtom pa ett tillstand som kallas sepsis (eller
blodforgiftning), en allvarlig infektion med inflammation i hela
kroppen, vilken kan vara livshotande och kraver omedelbar
lakarvard.

om du far ont i 6vre vanstra delen av magen (buken), smarta
under revbenen pa vanster sida eller vid skulderbladets spets,
eftersom det kan tyda pa problem med mjalten (férstorad
mjalte (splenomegali) eller brusten mjalte).

om du behandlas for allvarlig kronisk neutropeni och har blod i
urinen (hematuri). Lakaren 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 anvandning av Neupogen ar smarta i
musklerna eller skelettet (muskuloskeletal smarta), som kan
lindras med vanliga smartlindrande lakemedel (analgetika). Hos
patienter som genomgar stamcells- eller benmargstransplantation,
kan graft versus host sjukdom (GVHD) forekomma - detta ar 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
forsamrar blodets formaga att levra sig (trombocytopeni). Lakaren
kommer att kontrollera detta.

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

® minskat antal trombocyter, vilket minskar blodets formaga att
levra sig (trombocytopeni)

lagt antal réda blodkroppar (anemi)

huvudvark

diarré

krakningar

illamaende

onormalt haravfall eller harfértunning (alopeci)

trotthet (utmattning)

omhet och svullnad i slemhinnan pa insidan av
matsmaltningskanalen som l6per fran munnen till anus (
mukosit)
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feber (pyrexi)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10

personer):

® inflammation i lungorna (bronkit)

® Gvre luftvagsinfektion

® urinvagsinfektion

® minskad aptit

® somnsvarigheter (insomni)

® yrsel

® minskad kanslighet for beroring, i synnerhet hudstimulering (
hypestesi)

11

stickningar eller domningar i hander eller fotter (parestesi)
lagt blodtryck (hypotoni)

hogt blodtryck (hypertoni)

hosta

blodiga upphostningar (hemoptys)

smarta i munnen och svalget (orofaryngeal smarta)
nasblod (epistaxis)

forstoppning

smarta i munnen

forstorad lever (hepatomegali)

utslag

hudrodnad (erytem)

muskelspasmer

smarta i samband med urinering (dysuri)
brostsmarta

smarta

allman svaghetskansla (asteni)

allman sjukdomskansla

svullnad i hander och fotter (perifert 6dem)
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forhojda nivaer av vissa enzymer i blodet
forandringar i blodkemin
transfusionsreaktioner

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

okat antal vita blodkroppar (leukocytos)

allergisk reaktion (overkanslighet)

avstotning av transplanterad benmarg (graft versus host
sjukdom)

hoga halter urinsyra i blodet, vilket kan orsaka gikt
(hyperurikemi) (forh6jd niva av urinsyra i blodet)
leverskada som orsakas av blockering av de tunna venerna
inuti levern (veno-ocklusiv sjukdom)

nedsatt lungfunktion, vilket orsakar andfaddhet (andningssvikt)
svullnad och/eller vatska i lungorna (lungodem)
lunginflammation (interstitiell lungsjukdom)

onormala rontgenbilder av lungorna (lunginfiltration)
blédningar fran lungorna (pulmonell blédning)

minskat syreupptag i lungorna (hypoxi)

upphojda hudutslag (makulopapulara utslag)

sjukdom som gor att skelettet blir skorare, vilket gor att
skelettet blir svagare och lattare kan brytas (osteoporos)
reaktion vid injektionsstallet

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000

personer):

12

svar smarta i skelettet, brostet, tarmarna eller lederna
(sickelcellanemi med kris)
plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 15:13



giktliknande smarta och svullnad i leder (pseudogikt)
forandringar av vatskeregleringen i kroppen, vilket kan leda till
svullnader (vatskevolymrubbningar)

® inflammation i hudens blodkarl (kutan vaskulit)

plommonfargade, upphdjda, smartsamma sar pa armar och

ben och ibland i ansiktet och pa halsen med feber (Sweets

syndrom)

forvarrad reumatoid artrit

ovanliga forandringar i urinen

minskad bentathet

inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar

blod fran hjartat och ut i kroppen), se avsnitt 2

® bildande av blodceller utanfor benmargen (extramedullar
blodbildning)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Neupogen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Tillfallig frysning skadar inte Neupogen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans
etikett och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du observerar missfargning,
grumlighet eller partiklar. Vatskan ska vara klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar filgrastim 0,3 mgien 1 ml
injektionsflaska (0,3 mg/ml).

® Qvriga innehallsdmnen ar natriumacetat, sorbitol (E420),
polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neupogen ar en klar, farglos injektionsvatska, [6sning (
injektionsvatska)/koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt
koncentrat) i injektionsflaska.
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Neupogen finns i forpackningar med en eller fem injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Lokal foretradare:

Sverige

Amgen AB

Box 706

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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland) under
namnet Neupogen, utom i Cypern, Grekland och Italien dar det
kallas Granulokine.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2024-03-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal

Nar Neupogen anvands som koncentrat till infusionsvatska ska den
spadas i 20 ml 5 %-ig glukoslésning. Se produktresumén for
ytterligare information.
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