Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pelgraz 6 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
pegfilgrastym

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pelgraz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz
Jak stosowac lek Pelgraz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pelgraz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Pelgraz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pelgraz zawiera substancj¢ czynng o nazwie pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem
wytwarzanym za pomocg metod biotechnologicznych przez bakterie o nazwie E. coli. Nalezy ono do
grupy biatek nazywanych cytokinami i jest bardzo podobne do biatka wytwarzanego przez ludzki
organizm (czynnik wzrostu kolonii granulocytow).

Lek Pelgraz stosuje si¢ w celu skrocenia czasu trwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych)

1 zmniejszenia czgstosci wystepowania goraczki neutropenicznej (gorgczki zwigzanej z matg liczba
krwinek biatych), ktore moga by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytotoksycznymi (lekami
niszczacymi szybko dzielgce si¢ komorki). Biate krwinki spetniaja istotng role, przyczyniajac si¢ do
zwalczania zakazen. Komorki te sa bardzo wrazliwe na wptyw chemioterapii, ktéra moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia ich liczby w organizmie. Gdy liczba biatych krwinek znacznie
zmniegjszy si¢ w organizmie, moze by¢ niewystarczajaca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko
zakazenia.

Lekarz zalecit lek Pelgraz w celu pobudzenia szpiku kostnego (czeSci kosci, w ktorych wytwarzane sa
komorki krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych zwalczanie zakazen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz

Kiedy nie stosowac leku Pelgraz

. jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pelgraz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym oslabienie, spadek cisnienia tetniczego krwi,
trudno$ci w oddychaniu, puchniecie twarzy (anafilaksja), zaczerwienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skorna i swedzace obszary skory.

pacjent ma uczulenie na lateks. Nasadka na igle w ampultko-strzykawce zawiera pochodna
lateksu, ktora moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

u pacjenta wystepuje kaszel, goraczka i trudno$ci w oddychaniu. Mogg by¢ to objawy zespotu
ostrej niewydolno$ci oddechowe;j.

u pacjenta wystgpuja nastgpujace objawy niepozadane lub ich polaczenie:

obrzek lub opuchniecie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudno$ci w
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmeczenia.

Mogg to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespolem przesigkania wlosniczek”, ktéra powoduje
przesigkanie krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu pacjenta. Patrz punkt 4.

u pacjenta wystepuje bol w lewym nadbrzuszu lub bol na szczycie barku. To moze oznaczac, ze
pacjent ma problem ze $ledziong (powigkszenie §ledziony).

pacjent mial ostatnio ci¢zkie zakazenie pluc (zapalenie ptuc), ptyn w ptucach (obrzek phuc),
zapalenie ptuc (sr6édmiazszowa choroba ptuc) lub nieprawidtowy wynik badania RTG klatki
piersiowej (nacieki w ptucach).

u pacjenta zmienia si¢ liczba komorek krwi (np. zwigksza si¢ liczba biatych krwinek lub nasila
si¢ niedokrwisto$¢) lub zmniejsza si¢ liczba ptytek krwi, co z kolei obniza zdolnos¢ krwi do
krzepnigcia (matoptytkowos$¢). By¢ moze lekarz bedzie cheial uwazniej kontrolowac stan
pacjenta.

pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowsg. By¢ moze lekarz bedzie chciat uwazniej
kontrolowac¢ stan pacjenta.

jesli pacjent ma raka piersi lub ptuc, stosowanie produktu Pelgraz w skojarzeniu

z chemioterapig i (Iub) radioterapig moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia stanu przedrakowego
krwi zwanego zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostra biataczka
szpikowa (AML). Objawy moga obejmowac: zmeczenie, goraczke oraz zwickszong sklonnos¢
do powstawania siniakdw i krwawienia.

u pacjenta wystapia nagle objawy reakcji uczuleniowych, takie jak wysypka, swedzenie,
zaczerwienie lub pokrzywka skory, puchniecie twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata,
sptycenie oddechu, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, moggce by¢ objawami
cigzkiej reakcji uczuleniowey.

U pacjentéw chorych na nowotwor ztosliwy oraz u zdrowych dawcow opisywano rzadko
przypadki zapalenia aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktore transportuje krew z serca do
reszty ciata). Objawy zapalenia aorty mogg obejmowa¢ gorgczke, bol brzucha, zte
samopoczucie i podwyzszony poziom tzw. markerow stanu zapalnego (np. biatka C-
reaktywnego i liczby krwinek biatych we krwi). Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy
powiadomic o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wyniki badan krwi i moczu pacjenta, poniewaz lek Pelgraz moze
uszkodzi¢ drobne naczynia wlosowate wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek).

W zwiagzku ze stosowaniem leku Pelgraz zgtaszano cig¢zkie reakcje skorne (zespot Stevensa-
Johnsona). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw opisanych w punkcie 4. nalezy
niezwlocznie przerwac stosowanie leku Pelgraz i zwrécié si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy omowic z lekarzem ryzyko zwigzane z rozwini¢ciem si¢ nowotworow krwi. Jesli u pacjenta
wystepuje prawdopodobienstwo rozwoju nowotwordw krwi, nie nalezy stosowac u niego leku
Pelgraz, chyba Ze jego stosowanie zleci lekarz.



Utrata odpowiedzi na pegfilgrastym

Jesli u pacjenta nastgpi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajac, czy wytworzone zostaly przeciwciala
pozbawiajace pegfilgrastym aktywnosci.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ Pelgraz u dzieci nie zostaly jeszcze ustalone. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Pelgraz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Brak badan leku
Pelgraz z udzialem ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli:

e jest w ciazy;

e podejrzewa, ze jest w ciazy; lub

e planuje cigze.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Pelgraz, powinna poinformowacé o tym
lekarza.

Podczas stosowania leku Pelgraz nalezy przerwa¢ karmienie piersia, chyba ze lekarz zleci inacze;j.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Pelgraz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Pelgraz zawiera sorbitol (E420) i s6d

Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 50 mg/mL.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 6 mg dawki, co oznacza, ze jest zasadniczo
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Pelgraz

Lek Pelgraz jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u 0sob dorostych w wieku 18 lat i powyze;j.
Lek Pelgraz nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg

w zastrzyku podskornym (wstrzykniecie pod powierzchni¢ skory) wykonywanym za pomoca
amputko-strzykawki. Lek podaje si¢ pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny

po przyjeciu ostatniej dawki chemioterapii.

Lekiem Pelgraz nie nalezy energicznie wstrzgsac¢, gdyz moze to negatywnie odbi¢ si¢ na jego
aktywnosci.



Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Pelgraz

Lekarz moze zadecydowac, ze korzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Pelgraz przez
pacjenta. Lekarz lub pielggniarka pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie nalezy
podejmowaé prob samodzielnego wstrzykiwania, chyba ze otrzymato si¢ specjalne przeszkolenie

w tym zakresie od lekarza lub pielegniarki.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku przedstawiono ponizej, jednak
wlasciwe leczenie wystepujacej u pacjenta choroby wymaga $cistej i stalej wspolpracy z lekarzem.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci dotyczace samodzielnego wykonywania zastrzykow albo
ma jakiekolwiek inne pytania, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki o pomoc.

Jak samodzielnie wykonywac¢ zastrzyki leku Pelgraz?

Lek bedzie nalezato wstrzykiwa¢ do tkanek znajdujacych si¢ tuz pod powierzchnig skory. Ten sposob
podawania lekow nazywa si¢ wstrzyknieciem podskornym.

Wymagany sprzet

W celu samodzielnego wykonania wstrzyknigcia podskornego potrzebne beda:
o amputko-strzykawka leku Pelgraz,
o wacik nasgczony alkoholem.

Jakie czynnosci nalezy wykona¢ przed samodzielnym wstrzyknieciem leku Pelgraz?

o

Wyjaé¢ amputko-strzykawke z lodowki.

2. Nie zdejmowac¢ ostonki igly ze strzykawki do momentu, az wszystko begdzie gotowe do
wykonania wstrzyknigcia.

3. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowac¢ leku, jesli
uplynal ostatni dzien miesigca terminu waznos$ci wskazanego na etykiecie lub jesli lek
pozostawat poza lodowka dtuzej niz 15 dni, lub stracit waznos¢ z innego powodu.

4. Sprawdzi¢ wyglad leku Pelgraz. Musi on mie¢ postac przejrzystej, bezbarwnej cieczy. Jesli
w leku zauwazy si¢ czastki stale, nie wolno go uzywac.

5. W celu jak najmniej bolesnego wstrzyknigcia, amputko-strzykawke nalezy pozostawic

w temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzymac ja w rece przez kilka

minut. Nie ogrzewac¢ leku Pelgraz w zaden inny sposob (na przyktad w mikrofaléwce lub pod

goracg woda).

Starannie umy¢ rece.

7. Zgromadzi¢ wszystkie przedmioty potrzebne do wykonania wstrzyknigcia (amputko-

strzykawke i wacik nasaczony alkoholem) w wygodnym, dobrze o$wietlonym i tatwo

dostepnym miejscu.

IS

Jak przygotowa¢é wstrzykniecie leku Pelgraz?
Przed wstrzyknieciem leku Pelgraz nalezy wykonaé¢ czynnosci opisane ponizej.
Nie uzywaé¢ ampulko-strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarde podloze.
Krok 1. Sprawdzi¢ integralno$¢ ampulko-strzykawki.
- Upewnic¢ sie, ze amputko-strzykawka nie jest naruszona ani uszkodzona. Nie uzywaé
produktu, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie (peknigcie w strzykawce lub ostonie
zabezpieczajacej igle) badz poluzowanie elementow, albo jesli przed uzyciem ostona

zabezpieczajaca igle znajduje si¢ w pozycji zabezpieczajacej jak na rysunku 9, co wskazuje
na uprzednie uzycie produktu. Zasadniczo produktu nie nalezy uzywac, jesli rézni si¢ od
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tego na rysunku 1. Wadliwy produkt nalezy wowczas umiesci¢ w pojemniku na odpady
skazone biologicznie (odpady ostre).

Rysunek 1
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Krok 2. Zdja¢ nasadke ochronng igly.

1. Zdja¢ nasadke ochronng, jak pokazano na rysunku 2. Trzymajac w jednej rece korpus ostony
zabezpieczajacej igle tak, aby koniec igly skierowany byt na zewnatrz, i nie dotykajac ttoka,
druga reka zdjac nasadke ochronng igly. Zdjeta nasadke ochronng igly umiesci¢ w pojemniku
na odpady skazone biologicznie (odpady ostre).

2. We wnetrzu ampulko-strzykawki moga by¢ zauwazalne pecherzyki powietrza. Nie ma
koniecznosci ich usuwania przed rozpoczgciem wstrzykniecia. Podanie roztworu
zawierajacego pecherzyki powietrza jest niegrozne.

3. Amputko-strzykawka jest teraz gotowa do uzycia.

Rysunek 2

Gdzie nalezy wstrzykiwa¢ lek?
Najodpowiedniejsze miejsca do samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ to:
o gobrna cze$¢ uda,

o brzuch z wyjatkiem okolicy wokot pepka (patrz rysunek 3).

Rysunek 3



Jesli lek wstrzykuje pacjentowi inna osoba, moze go ponadto podawa¢ w tylng cz¢s$¢ ramion (patrz
rysunek 4).

Rysunek 4

Zaleca si¢ podawanie leku za kazdym razem w inne miejsce, gdyz w przeciwnym razie jest duze
ryzyko, Ze niezmieniane miejsce stanie si¢ obolate.

W jaki sposob wykonywa¢ wstrzykniecie?

Miejsce wstrzykniecia zdezynfekowaé wacikiem nasaczonym alkoholem, a nastgpnie palcem
wskazujacym i kciukiem uchwyci¢ skore bez jej Sciskania (patrz rysunek 5).

Rysunek 5
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Krok 3. Whic¢ igle.

- Miedzy palcami jednej reki delikatnie Scisna¢ skore w miejscu przeznaczonym
do wstrzyknigcia.

- Zapomocg drugiej reki, nie dotykajac gtowki ttoka, wbi¢ igte w miejsce wstrzyknigcia (pod
katem 45° do 90°) (patrz rysunki 6 i 7).

Rysunek 6

Ampulko-strzykawka z ostonka zabezpieczajaca igle

Whbi¢ iglte do konca w skdre w sposdb zademonstrowany przez pielggniarke lub lekarza.



Nieznacznie odciagnaé ttok strzykawki, zeby sprawdzi¢, czy nie przektuto si¢ przypadkowo
naczynia krwiono$nego. Jesli w strzykawce pojawi si¢ krew, igle nalezy wyciagna¢ i wbi¢ w
inne miejsce.

Nalezy wstrzyknac¢ tylko dawke przepisang przez lekarza, zgodnie z instrukcjami podanymi
ponize;j.

Krok 4. Wstrzykniecie

Kciuk umiesci¢ na glowce tloka. Nacisna¢ ttok i na zakonczenie wstrzyknigecia mocno go docisngé,
aby catkowicie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki (patrz rysunek 8). Skore odpowiednio przytrzymac do
momentu zakonczenia wstrzyknigcia.

Rysunek 8

Krok 5: Ostona zabezpieczajaca igle
Uktad bezpieczenstwa zostanie aktywowany, gdy tlok zostanie catkowicie wcisnigty:
- Nie poruszajac strzykawka, powoli podnies¢ kciuk z gtowki ttoka.
- Ttok wowczas przesunie si¢ do gory za kciukiem a sprezyna wycofa igle z miejsca
wstrzyknigcia do ostony zabezpieczajacej igle (patrz rysunek 9).

Rysunek 9

O czym nalezy pamietaé

W przypadku jakichkolwiek problemow nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki po pomoc
i porade.

Usuwanie zuzytych strzykawek

Zuzyte strzykawki usuwac w sposob zalecony przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelgraz

W razie zastosowania wigkszej niz zalecono dawki leku Pelgraz, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielgegniarka.



Pominiecie wstrzykniecia dawki leku Pelgraz

W razie pominig¢cia dawki leku Pelgraz do samodzielnego wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym w celu omoéwienia terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pelgraz

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy ten powinien przerwac stosowanie leku Pelgraz. Catkowicie
normalng sytuacja jest przyjmowanie leku Pelgraz przez kilka cykli leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia nastepujace dziatania

niepozadane lub ich potaczenie:

o obrzek lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnos¢
w oddychaniu, obrzek brzucha Iub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmgczenia. Na ogot
objawy te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czestej (dotyczacej nie wigcej niz 1 na 100 os6b) choroby zwanej
»Zespotem przesigkania wlo$niczek”, ktora powoduje przesigkanie krwi z matych naczyn

krwionos$nych do organizmu pacjenta i wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o bol kosci; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjaé, aby ztagodzi¢ bol kosci;

o nudnosci i1 bol gtowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

o bol w miejscu wstrzykniecia;

o uogo6lniony bdl stawow i miesni;

o bol w klatce piersiowej niespowodowany chorobami serca ani zawatem serca;

o moga wystapi¢ zmiany we krwi, lecz b¢da one wykryte w rutynowych badaniach krwi; liczba

biatych krwinek moze by¢ powiekszona przez krétki czas; moze dojs¢ do zmniejszenia liczby
ptytek krwi, czego rezultatem moze by¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenia goraca, wysypka na skorze oraz
wystepowanie nabrzmiatych, swedzacych obszarow skory;

o cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek cisnienia tgtniczego krwi,
trudnos$ci z oddychaniem, obrzegk twarzy);

o powickszenie §ledziony;

o pekniecie $ledziony; niektore przypadki peknigcia $ledziony byty $Smiertelne; jest bardzo

wazne, aby pacjent natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli poczuje bol
w lewym nadbrzuszu lub na szczycie lewego barku, gdyz objawy te mogg by¢ zwigzane ze

$ledziong;

o trudno$ci w oddychaniu; jesli u pacjenta wystapi kaszel, gorgczka i trudnosci w oddychaniu,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

o wystepowat zespot Sweeta (sliwkowego koloru, wypukle, bolesne zmiany na konczynach oraz
niekiedy na twarzy i szyi wraz z goraczka), lecz mogty tu odgrywac role inne czynniki;

. zapalenie naczyn krwiono$nych skory;

o uszkodzenia drobnych naczyn wlosowatych wewnatrz nerek (klebuszkowe zapalenie nerek);
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o zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia;

o nieprawidlowe wyniki badan krwi (w zakresie dehydrogenazy mleczanowej, kwasu
moczowego i fosfatazy zasadowej);

o nieprawidlowe wyniki badan krwi dotyczacych watroby (w zakresie aminotransferazy
alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej);

o odksztuszanie krwi (krwioplucie);

. zaburzenia krwi (zespdt mielodysplastyczny [MDS] lub ostra biataczka szpikowa [AML]).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

o zapalenie aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktore transportuje krew z serca do reszty
ciata), patrz punkt 2;

. krwawienie z pluc (krwotok ptucny);

o zespoOt Stevensa Johnsona, ktéry moze objawiac si¢ pojawiajacymi si¢ na tulowiu

czerwonawymi plamami w ksztatcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktorym czgsto towarzysza
umieszczone centralnie pecherze, zluszczaniem skory oraz owrzodzeniem jamy ustnej, gardia,
nosa, genitaliow i oczu, i moze by¢ poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi. W
przypadku wystapienia tych objawow nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Pelgraz
oraz skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pelgraz

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Pelgraz mozna wystawia¢ na dziatanie temperatury pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C & 2°C)
jednorazowo przez maksymalnie 15 dni. Pelgraz pozostawiony w temperaturze pokojowej przez
ponad 15 dni nalezy usuna¢. Ze wszelkimi pytaniami dotyczacymi przechowywania leku nalezy

zwracac¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Nie zamraza¢. Przypadkowe zamrozenie jednorazowo nie dluzej niz przez 24 godziny nie wptywa
niekorzystnie na trwato$¢ leku Pelgraz.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub czastki state.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pelgraz

- Substancja czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg
pegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sorbitol (E420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz
punkt 2).

Jak wyglada lek Pelgraz i co zawiera opakowanie

Pelgraz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z igla
do wstrzykiwan. Kazda ampultko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu.

Pelgraz dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke z przymocowang na stale
ostonkg zabezpieczajaca igte zamknigta w opakowaniu blistrowym oraz jeden wacik nasaczony
alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

IT

Accord Healthcare Italia

Tel: +39 02 94323700

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zZrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Pelgraz nie zawiera substancji konserwujacych. Ze wzgledu na mozliwe ryzyko skazenia
mikrobiologicznego strzykawki produktu Pelgraz przeznaczone sg do jednorazowego uzytku.

Nie zamrazac¢. Przypadkowe narazenie na temperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy jednorazowo 24 godzin nie wptywa negatywnie na stabilno$¢ produktu Pelgraz.
Jesli czas trwania narazenia przekroczyl 24 godziny lub jesli produkt zostat zamrozony wigcej niz raz,
NIE NALEZY go uzywaé.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci przepisywanych pacjentom czynnikéw wzrostu kolonii
granulocytow (ang. granulocyte-colony stimulating factors, G-CSFs), nalezy w dokumentacji pacjenta
wyraznie zanotowa¢ nazwe handlowa i numer serii podawanego produktu.

Stosowanie amputko-strzykawki z ostonka zabezpieczajaca igle

Oslonka zabezpieczajaca igle pokrywa igle po wykonaniu wstrzyknigcia, zapobiegajac przypadkowym
zakluciom. Nie ma ona wplywu na normalne dziatanie strzykawki. Nacisna¢ ttok i na zakonczenie
wstrzyknigcia mocno go docisnaé, aby catkowicie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki. Skore
odpowiednio przytrzyma¢ do momentu zakonczenia wstrzyknigcia. Nie poruszajac strzykawka,
powoli podnies¢ keciuk z glowki ttoka. Tlok wowczas przesunie si¢ do gory za kciukiem a sprezyna
wycofa igle z miejsca wstrzykniecia do ostony zabezpieczajacej igle.

Nie uzywaé ampulko-strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarde podloze.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pelgraz 6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pegfilgrastym

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pelgraz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz
Jak stosowac lek Pelgraz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pelgraz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Pelgraz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pelgraz zawiera substancj¢ czynng o nazwie pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem
wytwarzanym za pomocg metod biotechnologicznych przez bakterie o nazwie E. coli. Nalezy ono do
grupy biatek nazywanych cytokinami i jest bardzo podobne do biatka wytwarzanego przez ludzki
organizm (czynnik wzrostu kolonii granulocytow).

Lek Pelgraz stosuje si¢ w celu skrocenia czasu trwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych)

1 zmniejszenia czgstosci wystepowania goraczki neutropenicznej (gorgczki zwigzanej z matg liczba
krwinek biatych), ktore moga by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytotoksycznymi (lekami
niszczacymi szybko dzielgce si¢ komorki). Biate krwinki spetniaja istotng role, przyczyniajac si¢ do
zwalczania zakazen. Komorki te sa bardzo wrazliwe na wptyw chemioterapii, ktéra moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia ich liczby w organizmie. Gdy liczba biatych krwinek znacznie
zmniegjszy si¢ w organizmie, moze by¢ niewystarczajaca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko
zakazenia.

Lekarz zalecit lek Pelgraz w celu pobudzenia szpiku kostnego (czeSci kosci, w ktorych wytwarzane sa
komorki krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych zwalczanie zakazen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelgraz

Kiedy nie stosowac leku Pelgraz

. jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pelgraz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym oslabienie, spadek cisnienia tetniczego krwi,
trudno$ci w oddychaniu, puchniecie twarzy (anafilaksja), zaczerwienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skorna i swedzace obszary skory.

pacjent ma uczulenie na lateks. Nasadka na igle w ampultko-strzykawce zawiera pochodna
lateksu, ktora moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

u pacjenta wystepuje kaszel, goraczka i trudno$ci w oddychaniu. Mogg by¢ to objawy zespotu
ostrej niewydolno$ci oddechowe;j.

u pacjenta wystgpuja nastgpujace objawy niepozadane lub ich polaczenie:

obrzek lub opuchniecie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudno$ci w
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmeczenia.

Mogg to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespolem przesigkania wlosniczek”, ktéra powoduje
przesigkanie krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu pacjenta. Patrz punkt 4.

u pacjenta wystepuje bol w lewym nadbrzuszu lub bol na szczycie barku. To moze oznaczac, ze
pacjent ma problem ze $ledziong (powigkszenie §ledziony).

pacjent mial ostatnio ci¢zkie zakazenie pluc (zapalenie ptuc), ptyn w ptucach (obrzek phuc),
zapalenie ptuc (sr6édmiazszowa choroba ptuc) lub nieprawidtowy wynik badania RTG klatki
piersiowej (nacieki w ptucach).

u pacjenta zmienia si¢ liczba komorek krwi (np. zwicksza si¢ liczba biatych krwinek lub nasila
si¢ niedokrwisto$¢) lub zmniejsza si¢ liczba ptytek krwi, co z kolei obniza zdolnos¢ krwi do
krzepniecia (matoptytkowos¢). By¢ moze lekarz bedzie chcial uwazniej kontrolowaé stan
pacjenta.

pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowsg. By¢ moze lekarz bedzie chciat uwazniej
kontrolowa¢ stan pacjenta.

jesli pacjent ma raka piersi lub ptuc, stosowanie produktu Pelgraz w skojarzeniu

z chemioterapig i (Iub) radioterapig moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia stanu przedrakowego
krwi zwanego zespolem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostrg biataczka
szpikowa (AML). Objawy moga obejmowac: zmeczenie, goraczke oraz zwickszong sklonnos¢
do powstawania siniakdw i krwawienia.

u pacjenta wystapia naglte objawy reakcji uczuleniowych, takie jak wysypka, swedzenie,
zaczerwienie lub pokrzywka skory, puchniecie twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata,
sptycenie oddechu, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, mogace by¢ objawami
cigzkiej reakcji uczuleniowe;j.

U pacjentéw chorych na nowotwor ztosliwy oraz u zdrowych dawcow opisywano rzadko
przypadki zapalenia aorty (duzego naczynia krwionosnego, ktore transportuje krew z serca do
reszty ciata). Objawy zapalenia aorty mogg obejmowa¢ gorgczke, bol brzucha, zte
samopoczucie i podwyzszony poziom tzw. markerow stanu zapalnego (np. biatka C-
reaktywnego i liczby krwinek biatych we krwi). Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy
powiadomic o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wyniki badan krwi i moczu pacjenta, poniewaz lek Pelgraz moze
uszkodzi¢ drobne naczynia wlosowate wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek).

W zwiazku ze stosowaniem leku Pelgraz zgtaszano cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa Johnsona).
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw opisanych w punkcie 4. nalezy niezwtocznie
przerwa¢ stosowanie leku Pelgraz i zwrocié¢ sie o pomoc medyczng.

Nalezy omowic z lekarzem ryzyko zwigzane z rozwini¢ciem si¢ nowotworow krwi. Jesli u pacjenta
wystepuje prawdopodobienstwo rozwoju nowotwordw krwi, nie nalezy stosowaé u niego leku
Pelgraz, chyba Ze jego stosowanie zleci lekarz.
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Utrata odpowiedzi na pegfilgrastym

Jesli u pacjenta nastgpi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajgc, czy wytworzone zostaly przeciwciata
pozbawiajace pegfilgrastym aktywnosci.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ Pelgraz u dzieci nie zostaly jeszcze ustalone. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Pelgraz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Brak badan leku
Pelgraz z udzialem ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli:

e jest w ciazy;

e podejrzewa, ze jest w ciazy; lub

e planuje ciaze.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Pelgraz, powinna poinformowac o tym
lekarza.

Podczas stosowania leku Pelgraz nalezy przerwac karmienie piersia, chyba ze lekarz zleci inacze;j.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Pelgraz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Pelgraz zawiera sorbitol (E420) i s6d

Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdym wstrzykiwaczu, co odpowiada 50 mg/mL

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 6 mg dawki, co oznacza, ze jest zasadniczo
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Pelgraz

Lek Pelgraz jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u 0sob dorostych w wieku 18 lat i powyze;j.
Lek Pelgraz nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg

w zastrzyku podskornym (wstrzykniecie pod powierzchnig skory) wykonywanym za pomoca
wstrzykiwacza. Lek podaje si¢ pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny po

przyjeciu ostatniej dawki chemioterapii.

Lekiem Pelgraz nie nalezy energicznie wstrzgsac¢, gdyz moze to negatywnie odbi¢ si¢ na jego
aktywnosci.
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Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Pelgraz

Lekarz moze zadecydowac, ze korzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Pelgraz przez
pacjenta. Lekarz lub pielggniarka pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie nalezy
podejmowaé prob samodzielnego wstrzykiwania, chyba ze otrzymato si¢ specjalne przeszkolenie

w tym zakresie od lekarza lub pielegniarki.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku przedstawiono ponizej, jednak
wlasciwe leczenie wystepujacej u pacjenta choroby wymaga $cistej i stalej wspolpracy z lekarzem.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci dotyczace samodzielnego wykonywania zastrzykow albo
ma jakiekolwiek inne pytania, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki o pomoc.

Jak samodzielnie wykonywac¢ zastrzyki leku Pelgraz?

Lek bedzie nalezato wstrzykiwa¢ do tkanek znajdujacych si¢ tuz pod powierzchnig skory. Ten sposob
podawania lekow nazywa si¢ wstrzyknieciem podskérnym. Wymagany sprzet

W celu samodzielnego wykonania wstrzyknigcia podskoérnego potrzebne beda:
o wstrzykiwacz leku Pelgraz,
o wacik nasaczony alkoholem.

Jakie czynnoSci nalezy wykona¢ przed samodzielnym wstrzyknieciem leku Pelgraz?

1. Wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki.

2. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie wstrzykiwacza (EXP). Nie stosowac leku, jesli
uplynal ostatni dzien miesigca terminu waznosci wskazanego na etykiecie lub jesli lek
pozostawat poza lodowka dtuzej niz 15 dni, lub stracit wazno$¢ z innego powodu.

3. Sprawdzi¢ wyglad leku Pelgraz. Musi on mie¢ postac przejrzystej, bezbarwnej cieczy.
Jesli w leku zauwazy si¢ czastki stale, nie wolno go uzywac.

4. W celu zwigkszenia komfortu wstrzyknigcia wstrzykiwacz nalezy pozostawic
w temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzymac go w rece przez kilka
minut. Nie ogrzewac¢ leku Pelgraz w zaden inny sposob (na przyktad w mikrofaléwce lub
pod goraca woda).

5. Starannie umy¢ rece.

6. Wybra¢ wygodne, dobrze o§wietlone migjsce i przynie$¢ tam wszystkie przedmioty
potrzebne do wykonania wstrzykniecia (wstrzykiwacz i wacik nasgczony alkoholem), tak
aby byly tatwo dostepne.

Jak przygotowaé wstrzykniecie leku Pelgraz?

Przed wstrzyknigciem leku Pelgraz nalezy wykona¢ czynno$ci opisane ponizej:
e Wybrac¢ czyste, dobrze oswietlone miejsce, w ktorym mozna bedzie wykona¢ wstrzyknigcie.
e Sprawdzi¢ termin waznoS$ci na opakowaniu. Nie stosowa¢ leku, jesli uptynat termin waznosci.

e Przygotowac wacik nasagczony alkoholem i pojemnik na ostre odpady.

Przygotowanie
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e Umy¢ dlonie mydtem pod ciepty, biezaca woda.

e Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia (brzuch lub udo, jesli pacjent
wykonuje wstrzyknigcie samodzielnie; jesli pacjentowi pomaga
pracownik opieki medycznej lub opiekun, dodatkowa mozliwo$cia
jest wykonanie wstrzyknigcia po tylnej stronie ramienia)

e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia: przetrze¢ je do czysta wacikiem
nasaczonym w alkoholu. Odczeka¢ az wyschnie na powietrzu.

1. Przed wstrzyknieciem

e Obejrze¢ ptyn w okienku. Skontrolowac go pod katem koloru,
@ zmetnienia i duzych czastek.

e Zdja¢ spodnia ostonke, odkrecajac ja i pociagajac. Po zdjeciu ostonki
trzymac dtonie z daleka od ostonki igly. Nie naktada¢ spodniej
ostonki ponownie. Niezwlocznie jg wyrzucié. Nie korzystac

ze wstrzykiwacza, jesli zostat upuszczony po zdjeciu ostonki.
l e Wykona¢ wstrzykniecie w ciagu 5 minut od zdjecia spodniej ostonki.
2. Wstrzykniecie
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3. Usuwanie
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e Umiesci¢ wstrzykiwacz na skorze: powinien by¢ prostopadty do
powierzchni skory (okoto 90 stopni).

Popchnaé¢ uchwyt pionowo w dot: lek wstrzykiwany jest w miare
popychania uchwytu. Wstrzykiwa¢ w tempie komfortowym dla
pacjenta.

Nie unosié¢ wstrzykiwacza w trakcie wstrzykiwania.

Wstrzykiwanie jest ukonczone, gdy uchwyt znajdzie si¢
W koncowej pozycji dolnej, da si¢ ustysze¢ kliknigcie
i pomaranczowy korpus nie bedzie juz widoczny.

Odsung¢ wstrzykiwacz prostopadle ku gorze: zotty pasek oznacza,
ze ostonka igty jest zablokowana.

Usuwanie wykorzystanego wstrzykiwacza Pelgraz: nalezy
umiesci¢ wstrzykiwac¢ w zatwierdzonym pojemniku na odpady
ostre. Odno$ne przepisy roznig si¢ w zalezno$ci od regionu.
Instrukcje wlasciwego usuwania wstrzykiwacza mozna uzyskac
od lekarza lub farmaceuty. Nie wyrzuca¢ z odpadami domowymi.

W przypadku jakichkolwiek problemow nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki po pomoc

i poradg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelgraz

W razie zastosowania wickszej niz zalecono dawki leku Pelgraz, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,

farmaceutg lub pielggniarka.

18



Pominiecie wstrzykniecia dawki leku Pelgraz

W razie pominig¢cia dawki leku Pelgraz do samodzielnego wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym w celu omoéwienia terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pelgraz

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy ten powinien przerwac stosowanie leku Pelgraz. Catkowicie
normalng sytuacja jest przyjmowanie leku Pelgraz przez kilka cykli leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia nastepujace dziatania

niepozadane lub ich potaczenie:

o obrzek lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnos¢
w oddychaniu, obrzek brzucha Iub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmgczenia. Na ogot
objawy te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czestej (dotyczacej nie wigcej niz 1 na 100 os6b) choroby zwanej
»Zespotem przesigkania wlo$niczek”, ktora powoduje przesigkanie krwi z matych naczyn

krwionos$nych do organizmu pacjenta i wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o bol kosci; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjaé, aby ztagodzi¢ bol kosci;

o nudnosci i bol gtowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

o bol w miejscu wstrzykniecia;

o uogo6lniony bdl stawow i miesni;

o bol w klatce piersiowej niespowodowany chorobami serca ani zawatem serca;

o moga wystapi¢ zmiany we krwi, lecz beda one wykryte w rutynowych badaniach krwi; liczba

biatych krwinek moze by¢ powiekszona przez krétki czas; moze dojs¢ do zmniejszenia liczby
ptytek krwi, czego rezultatem moze by¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenia goraca, wysypka na skorze oraz
wystepowanie nabrzmiatych, swedzacych obszarow skory;

o cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek cisnienia tgtniczego krwi,
trudnos$ci z oddychaniem, obrzegk twarzy);

o powickszenie §ledziony;

o pekniecie $ledziony; niektore przypadki peknigcia $ledziony byty $Smiertelne; jest bardzo

wazne, aby pacjent natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli poczuje bol
w lewym nadbrzuszu lub na szczycie lewego barku, gdyz objawy te mogg by¢ zwigzane ze

$ledziong;

o trudno$ci w oddychaniu; jesli u pacjenta wystapi kaszel, gorgczka i trudnosci w oddychaniu,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

o wystepowat zespot Sweeta (sliwkowego koloru, wypukle, bolesne zmiany na konczynach oraz
niekiedy na twarzy i szyi wraz z goraczka), lecz mogty tu odgrywac role inne czynniki;

. zapalenie naczyn krwiono$nych skory;

o uszkodzenia drobnych naczyn wlosowatych wewnatrz nerek (klebuszkowe zapalenie nerek);
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o zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia;

o nieprawidlowe wyniki badan krwi (w zakresie dehydrogenazy mleczanowej, kwasu
moczowego i fosfatazy zasadowej);

o nieprawidlowe wyniki badan krwi dotyczacych watroby (w zakresie aminotransferazy
alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej);

o odksztuszanie krwi (krwioplucie).

. zaburzenia krwi (zespdt mielodysplastyczny [MDS] lub ostra biataczka szpikowa [AML]).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

o zapalenie aorty (duzego naczynia krwiono$nego, ktore transportuje krew z serca do reszty
ciata), patrz punkt 2;

. krwawienie z pluc (krwotok ptucny);

o zespoOt Stevensa Johnsona, ktéry moze objawiac si¢ pojawiajacymi si¢ na tulowiu

czerwonawymi plamami w ksztatcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktorym czgsto towarzysza
umieszczone centralnie pecherze, zluszczaniem skory oraz owrzodzeniem jamy ustnej, gardia,
nosa, genitaliow i oczu, i moze by¢ poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi. W
przypadku wystapienia tych objawow nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Pelgraz
oraz skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pelgraz

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po: Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Pelgraz mozna wystawia¢ na dziatanie temperatury pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C & 2°C)
jednorazowo przez maksymalnie 15 dni. Pelgraz pozostawiony w temperaturze pokojowej przez
ponad 15 dni nalezy usunaé. Ze wszelkimi pytaniami dotyczacymi przechowywania leku nalezy

zwracac si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Nie zamraza¢. Przypadkowe zamrozenie jednorazowo nie dluzej niz przez 24 godziny nie wptywa
niekorzystnie na trwatos$¢ leku Pelgraz.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub czastki state.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pelgraz

- Substancjg czynna leku jest pegfilgrastym. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 6 mg pegfilgrastymu w
0,6 ml roztworu.
- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sorbitol (E420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz
punkt 2).

Jak wyglada lek Pelgraz i co zawiera opakowanie

Pelgraz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu z igla do
wstrzykiwan. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,6 ml roztworu.

Pelgraz dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz w pojedynczym pudetku
tekturowym oraz jeden wacik nasgczony alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

IT

Accord Healthcare Italia

Tel: +39 02 94323700

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023

Inne zZrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Pelgraz nie zawiera substancji konserwujacych. Ze wzgledu na mozliwe ryzyko skazenia
mikrobiologicznego wstrzykiwacze produktu Pelgraz przeznaczone sa do jednorazowego uzytku.

Nie zamrazac¢. Przypadkowe narazenie na temperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy jednorazowo 24 godzin nie wptywa negatywnie na stabilno$¢ produktu Pelgraz.
Jesli czas trwania narazenia przekroczyl 24 godziny lub jesli produkt zostat zamrozony wigcej niz raz,
NIE NALEZY go uzywaé.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci przepisywanych pacjentom czynnikéw wzrostu kolonii
granulocytow (ang. granulocyte-colony stimulating factors, G-CSFs), nalezy w dokumentacji pacjenta
wyraznie zanotowa¢ nazwe handlowa i numer serii podawanego produktu.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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