FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lonquex

6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
lipegfilgrastim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar 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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel 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 lakare, 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 Lonquex ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Lonquex
3. Hur du anvander Lonquex

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Lonquex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lonquex ar och vad det anvands for

Vad Lonquex ar

Lonquex innehaller den aktiva substansen lipegfilgrastim.
Lipegfilgrastim ar ett langtidsverkande modifierat protein framstallt
genom bioteknik i bakterien Escherichia coli. Det tillhdr en grupp
proteiner som kallas cytokiner och liknar ett naturligt protein
(granulocytkolonistimulerande faktor [G-CSF]) som bildas i din egen
kropp.

Vad Lonquex anvands for
Lonquex anvands hos vuxna och hos barn fran 2 ar.

Din eller ditt barns lakare har ordinerat Lonquex for att forkorta
tiden av neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar) och forekomsten
av febril neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar och feber). Dessa
tillstand kan orsakas av anvandning av cytotoxisk kemoterapi
(lakemedel som forstor celler med snabb tillvaxt).

Hur Lonquex verkar

Lipegfilgrastim stimulerar benmargen (dar nya blodkroppar bildas)
att bilda fler vita blodkroppar. De vita blodkropparna ar viktiga
eftersom de hjalper kroppen att bekampa infektioner. Dessa
blodkroppar ar mycket kansliga for kemoterapi, och sadan
behandling kan leda till att antalet vita blodkroppar minskar. Om
antalet vita blodkroppar sjunker till en 1ag niva finns det kanske
inte tillrackligt manga kvar for att bekampa bakterier, och da kan
du bli mer mottaglig for infektioner.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Lonquex

Anvand inte Lonquex

" om du eller ditt barn ar allergisk mot lipegfilgrastim eller nagot
annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Lonquex:

" om du eller ditt barn far ont i 6vre vanstra sidan av buken eller
uppemot vanster skuldran. Det kan tyda pa problem med
mjalten (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

" om du eller ditt barn har hosta, feber och andningssvarigheter.
Det kan tyda pa problem med lungorna (se avsnitt 4,
"Eventuella biverkningar”).

- om du eller ditt barn har sicklecellanemi, en arftlig sjukdom
som kdnnetecknas av att formen pa de roda blodkropparna
kan férandras sa att de liknar en skara (engelska 'sickle’).

- om du eller ditt barn tidigare har fatt allergiska reaktioner med
andra lakemedel som liknar detta (t.ex. filgrastim, lenograstim
eller pegfilgrastim i gruppen G-CSF-lakemedel). Det kan finnas
en risk for att du reagerar aven mot Lonquex.

Din lakare kommer att ta regelbundna blodprover for att
kontrollera olika blodkomponenter och deras nivaer. Din ldkare
kommer aven regelbundet att kontrollera din eller ditt barns urin,
eftersom andra lakemedel som liknar detta (t.ex. andra
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granulocytkolonistimulerande faktorer som filgrastim, lenograstim
eller pedfilgrastim) eventuellt kan skada de mycket sma filtren i
njurarna (glomerulonefrit; se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar").

Tala om for din lakare om du eller ditt barn behandlas for
brostcancer eller lungcancer i kombination med kemoterapi
och/eller stralbehandling och far symtom som trétthet, feber samt
enkel uppkomst av blamarken och blédningar. Dessa symtom kan
bero pa ett cancerférstadium som kallas myelodysplastiskt
syndrom (MDS) eller en blodcancer som kallas akut myeloisk
leukemi (AML) som har forknippats med ett annat lakemedel som
detta (pegfilgrastim i gruppen av G-CSF:er).

Inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod
fran hjartat och ut i kroppen) har i sallsynta fall rapporterats med
andra lakemedel som liknar detta (t.ex. filgrastim, lenograstim eller
pegfilgrastim i gruppen G-CSF-lakemedel). Symtomen kan innefatta
feber, buksmarta, sjukdomskansla, ryggsmarta och dkade
inflammatoriska markorer. Tala om for din lakare om du upplever
dessa symtom.

Barn och ungdomar

Lonquex rekommenderas inte till barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Lonquex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn
anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet och amning
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Lonquex har inte studerats hos gravida kvinnor. Det ar viktigt att
du talar om for lakaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn eftersom din ldkare da kan besluta att
du inte ska anvanda detta l[akemedel.

Det ar okant om den aktiva substansen i detta lakemedel passerar
over i brostmjolk. Du ska darfor avbryta amningen under
behandlingen.

Korformaga och anviandning av maskiner

Lonquex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Lonquex innehaller sorbitol och natrium

Lonquex innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 30 mg sorbitol per forfylld spruta.

Lonquex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Lonquex

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

Rekommenderad dos ar

Rekommenderad dos ar en forfylld spruta (6 mg lipegfilgrastim) en
gang per kemoterapicykel.
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Den forfyllda sprutan ar endast lamplig for vuxna eller for barn som
vager minst 45 kg.

Lonquex finns ocksa tillgangligt i injektionsflaskor for barn som
vager mindre an 45 kg. Den rekommenderade dosen for barn
baseras pa kroppsvikten och lamplig dos ges av en lakare eller en
sjukskoterska.

Nar du ska anvanda Lonquex
Lonquexdosen injiceras normalt cirka 24 timmar efter den sista
kemoterapidosen i slutet av varje kemoterapicykel.

Hur ges injektionerna?

Detta lakemedel ges som en injektion med hjalp av en forfylld
spruta. Injektionen ges i den vavnad som finns precis under huden
(subkutan injektion).

Din lakare kan foresla att du 1ar dig hur man injicerar sig sjalv med
detta lakemedel eller hur du ger injektionen till ditt barn. Lakaren
eller sjukskoterskan visar dig hur man gor. Forsok inte att sjalv
injicera Lonquex till dig sjalv eller ditt barn forran du har fatt dessa
instruktioner. Information som kravs for att anvanda den forfyllda
sprutan finns under rubriken "Instruktioner om hur du injicerar dig
sjalv eller ditt barn”. Lamplig behandling av din eller ditt barns
sjukdom kraver nara och konstant samarbete med din [akare.

Information om hur du injicerar dig sjalv eller ditt barn
Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv eller

ditt barn en injektion med Lonquex under huden. Det ar viktigt att
du inte forsoker ge dig sjalv eller ditt barn en injektion om du inte
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har fatt sarskild utbildning av lakare eller sjukskdterska. Om du &r
osaker pa hur du ger injektionen eller om du har nagra fragor, be
din lakare eller skoterska om hjalp.

Hur Lonquex anvands
Du maste ge dig sjalv eller ditt barn en injektion i vdvnaden under
huden. Det kallas en subkutan injektion.

Utrustning som du behover
For att ge dig sjalv eller ditt barn en subkutan injektion behdver du:

-~ en forfylld spruta med Lonquex.
" en spritsudd
" en bit gasbinda eller steril kompress.

Vad du ska gora fore injektionen

1.  Ta utlakemedlet ur kylskapet.

2. Oppna blistret och ta ut den forfyllda sprutan (se bild 1).
Fatta inte den forfyllda sprutan i kolven eller i nalskyddet. Detta
kan skada sakerhetsmekanismen.

3. Kontrollera utgangsdatumet pa den forfyllda sprutans etikett
(EXP). Anvand den inte om datumet har passerat den sista dagen i
angiven manad.

4, Kontrollera utseendet pa Lonquex. Det maste vara en klar
och farglos vatska. Om vatskan ar missfargad, grumlig eller
innehaller partiklar ska du inte anvénda den.

5. Skaka inte Lonquex kraftigt eftersom detta kan paverka dess
effekt.

6. For att injektionen ska bli behagligare:
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" lat den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter sa att den antar
rumstemperatur (inte dver 25 °C), eller

" hall den forfyllda sprutan forsiktigt i handen i nagra minuter.
Varm inte Lonquex pa nagot annat satt (den far till exempel
inte varmas i mikrovagsugn eller i hett vatten).

7.  Ta inte av nalskyddet fran sprutan forrén du ar redo att
injicera.

8. Hitta en bekvam, val upplyst plats. Stall allt du behdver inom
rackhall (den forfyllda sprutan med Lonquex, en spritsudd och en
bit gasbinda eller steril kompress).

9. Tvatta hdnderna noggrant.,
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Var injektionen ska ges
Det [ampligaste stallet att injicera ar:

® ovansidan av laret
® pbuken (graa omraden i bild 2), utom omradet kring naveln.
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Om nagon annan ger dig injektionen eller om du injicerar ditt barn
kan féljande omraden ocksa anvandas:

® sidan och baksidan pa 6verarmarna (se graa omraden i bild 3
och 4).

Hur du férbereder injektionen
Innan du ger dig sjalv eller ditt barn en injektion med Lonquex
maste du gora foljande:

1. Desinficera injektionsstallet pa huden med en spritsudd.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 20:44



2. Hall sprutan och ta forsiktigt av skyddet fran nalen utan att
vrida den. Dra rakt ut sa som visas i bild 5 och 6. Vidror inte
nalen och tryck inte pa kolven.

3. Det &r mojligt att du ser sma luftbubblor i den forfyllda
sprutan. Om det

finns luftbubblor haller du sprutan med nalen uppat (se bild 7) och
knackar forsiktigt pa sprutan med fingrarna tills luftbubblorna
stiger till sprutans spets. Hall sprutan sa att nalen pekar uppat och
tryck ut all luft ur sprutan genom att trycka kolven langsamt uppat.

7

4. Du kan nu anvanda den forfyllda sprutan.
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Hur du injicerar dig sjalv eller ditt barn

11

1.

Nyp ihop den desinficerade huden mellan tummen och
pekfingret utan att klamma (se bild 8).

Stick nalen helt in i huden sa som lakaren eller sjukskoterskan
har visat. Vinkeln mellan sprutan och huden ska inte vara for
liten (minst 45°, se bild 9).

Injicera vatskan langsamt och jamnt utan att slappa greppet
om huden (se bild 10).

Tryck ner kolven sa langt det gar och injicera all vatska. Medan
kolven halls helt intryckt, dra ut nalen ur huden (se bild 11).
Slapp sedan kolven. Sakerhetsmekanismen aktiveras
omedelbart. Hela nalen och sprutan dras automatisk tillbaka
och tacks sa att du inte kan sticka dig (se bild 12).

Tryck med ett bit gasbinda eller en steril kompress mot
injektionsstallet i flera sekunder.

Varje forfylld spruta ar endast avsedd for engangsbruk.
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- 12

Kom ihag
Om du far problem, tveka inte att be din ldkare eller skoterska om
hjalp och rad.

Om du har anvant for stor mangd av Lonquex

Om du har anvant for stor mangd Lonquex, kontakta lakare.
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Om du har glomt att anvanda Lonquex

Om du har glomt en injektion ska du kontakta din [akare for att
diskutera nar du ska injicera nasta dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

- Allergiska reaktioner som hudutslag, upphojda kliande
hudomraden och allvarliga reaktioner med svaghet,
blodtrycksfall, andningssvarigheter och svullnad i ansiktet har
rapporterats med frekvensen mindre vanlig (kan forekomma
hos upp till 1 av 100 personer). Om du tror att du har en
reaktion av den har typen maste du avbryta Lonquex-injektion
en och uppsoka lakarhjalp omedelbart.

- Forstorad mjalte har rapporterats som en mindre vanlig
biverkning och fall av mjaltbristning har rapporterats med
andra lakemedel liknande Lonquex. Vissa fall dar mjalten
brustit hade dodlig utgang. Det &r viktigt att du kontaktar
lakare omedelbart om du far ont i évre vénstra sidan av buken
eller smarta vid vanster skuldra eftersom detta kan ha
samband med problem med mjalten.

" Hosta, feber, andningssvarigheter eller sméarta nar du andas
kan vara tecken pa mindre vanliga fall av svar lungpaverkan,
t.ex. lunginflammation och akut andnédssyndrom, som kan
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vara dodlig. Om du har feber eller ndgot av dessa symtom ar
det viktigt att du omedelbart kontaktar din lakare.

" Det ar viktigt att du kontaktar ldkare omedelbart om du far

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

Dessa kan vara symtom pa ett tillstdnd som rapporterats med
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
och kallas "kapillarlackagesyndrom” och som gor att blod
lacker fran sma blodkarl ut i kroppen. Detta tillstand maste
behandlas omedelbart.

Ovriga biverkningar

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

- Muskuloskeletal smarta som skelettsmarta och smarta i leder,

muskler, armar eller ben, brostet, halsen eller ryggen. Tala om
for din lakare om du upplever svar muskuloskeletal smarta.

~ lllamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

14

- Minskat antal blodplattar, som okar risken for blodning eller

blamarken.

" Huvudvark.
- Hudreaktioner t.ex. rodnad eller utslag.
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" Lag niva kalium i blodet, som kan ge muskelsvaghet,

muskelryckningar eller stord hjartrytm.

- Brostsmarta.
- Blodiga upphostningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Okat antal vita blodkroppar.
"~ Lokala reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. smarta eller

forhardnad.

~ Vissa forandringar kan forekomma i blodet men dessa

upptacks vid rutinblodprover.

" Bl6dning fran lungorna.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

"~ Inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar

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

Biverkningar som har setts med liknande lakemedel men annu inte
med Lonquex

15

" Sicklecellkris hos patienter med sicklecellanemi.
" Plommonfargade upphodjda smartsamma forandringar pa armar

och ben, ibland ansikte och hals, tillsammans med feber
(Sweets syndrom).

"~ Inflammation i hudens blodkarl.
" Skador pa de mycket sma filtren i njurarna (glomerulonefrit; se

"Varningar och forsiktighet" i avsnitt 2).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 Lonquex ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
den forfyllda sprutans etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara forfylld spruta i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lonquex kan tas ut ur kylskapet och forvaras i rumstemperatur
(hogst 25 °C) under hogst 7 dagar. Nar lakemedlet har tagits ut ur

kylskapet maste det anvéndas inom denna period eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om det ar grumligt eller innehaller
partiklar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lipegfilgrastim. Varje forfylld spruta
innehaller 6 mg lipegfilgrastim. 1 ml motsvarar 10 mg
lipegfilgrastim.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar attiksyra,
natriumhydroxid (se avsnitt 2 "Lonquex innehaller natrium”),
sorbitol (E420) (se avsnitt 2 "Lonquex innehaller sorbitol”),
polysorbat 20 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lonquex ar en injektionsvatska, l0sning, (injektionsvatska) i en
forfylld spruta med fastsatt injektionsnal i ett blister. Lonquex &r en
klar och farglds [6sning. Om vatskan ar missfargad, grumlig eller
innehaller partiklar ska du inte anvanda den.

Varje forfylld spruta innehaller 0,6 ml 16sning.
Lonquex ar tillgangligt i forpackningar innehallande 1 och 4

forfyllda sprutor med sakerhetsmekanism eller 1 forfylld spruta
utan sakerhetsmekanism.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nederlanderna

Tillverkare

Teva Biotech GmbH
Dornierstralte 10
89079 Ulm
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-StralSe 3
89079 Ulm
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium UAB Teva Baltics
N.V./S.A./AG Tel: +370 52660203

Tél/Tel: +32 38207373

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium
N.V./S.A./AG Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Cesk4 republika Magyarorszag

bbarapus
Tesa ®apma EALL
Ten: +359 24899585
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Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAANGOQ
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0.

Tel: +385 13720000

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island

Teva Gyodgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400
Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590
Osterreich

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp.

Z 0.0.
Tel: +48 223459300
Portugal

Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550
Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 15890390
Slovenska republika

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 20:44



Alvogen ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia

Simi: +354 5222900 S.r.o.
Tel: +421 257267911
Italia Suomi/Finland
Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy
Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900
Konpoc Sverige
TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB
EAAGOQ Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000
Latvija United Kingdom (Northern
UAB Teva Baltics filiale Latvija  Ireland)
Tel: +371 67323666 Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117

Denna bipacksedel andrades senast 10-2023. Ytterligare
information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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