Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neupogen, 300 mikrogramoéw/ml (30 min j.m./ml), roztwér do wstrzykiwan
filgrastym

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
J W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Neupogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Neupogen to czynnik wzrostu krwinek biatych (czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytow)
nalezacy do grupy lekow zwanych cytokinami. Czynniki wzrostu sg to bialka wytwarzane naturalnie w
organizmie, ktore za pomocg metod biotechnologicznych mozna wytwarza¢ i stosowac jako leki.
Neupogen pobudza szpik kostny do produkcji wigkszej liczby krwinek biatych.

Do zmniejszenia liczby krwinek biatych (neutropenia) moze doj$¢ z kilku powodow. Neutropenia
ostabia zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazenia. Neupogen pobudza szpik kostny do szybkiego
wytwarzania nowych krwinek biatych.

Neupogen mozna stosowac:

o w celu zwigkszenia liczby krwinek biatych po chemioterapii, tak aby zapobiec rozwojowi
zakazen;

o w celu zwigkszenia liczby krwinek biatych po przeszczepieniu szpiku kostnego, tak aby
zapobiec rozwojowi zakazen;

o przed chemioterapia wysokodawkowa w celu pobudzenia szpiku kostnego do wytwarzania
wigkszej liczby komorek macierzystych, ktore mozna pobrac od pacjenta i nast¢pnie
przeszczepi¢ po zakonczeniu leczenia. Komorki macierzyste mozna pobiera¢ od samego
pacjenta lub od dawcy. Przeszczepione komorki macierzyste powracaja do szpiku kostnego i
wytwarzajg komorki krwi;

o w celu zwigkszenia liczby krwinek biatych u 0so6b chorujacych na cigzka postac przewlektej
neutropenii, tak aby zapobiec rozwojowi zakazen;

o u pacjentéw w zaawansowanym stadium zakazenia wirusem HIV w celu ograniczenia ryzyka
rozwoju zakazen.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupogen

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Neupogen nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuts lub
pielegniarka.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono:
o niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkows; Neupogen moze wywotac zaostrzenie choroby.
o osteoporoze (choroba kosci).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie stosowania leku Neupogen u pacjenta

wystapia:

o nagte objawy nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, swedzenie skory lub pokrzywka, obrzgk
twarzy, warg, jezyka lub innych czgéci ciata, skrocenie oddechu, sapanie lub trudnosci w
oddychaniu, poniewaz mogg to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej (nadwrazliwo$¢),

o obrzek twarzy Iub kostek, krew w moczu lub mocz zabarwiony na brazowo, albo mocz bedzie
oddawany w mniejszej ilosci niz zwykle (ktebuszkowe zapalenie nerek),

o bol w lewej goémej czesci brzucha, bol po lewej stronie w okolicy zeber lub bol na szczycie
lewego barku [moga to by¢ objawy powigkszenia $ledziony (splenomegalia) lub ewentualnie
pekniecia $ledziony],

o nietypowe krwawienie Iub siniaki [moga to by¢ objawy zmniejszenia ilosci ptytek krwi

(trombocytopenia) i zmniejszonej zdolnosci krzepniecia krwi],

o u pacjentéw z nowotworem i u zdrowych dawcow rzadko obserwowano objawy zapalenia aorty
(duze naczynie krwionos$ne transportujgce krew z serca do reszty organizmu). Objawy moga
obejmowac: goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bol plecow i1 zwigkszenie wartoSci
markeréw zapalenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza.

Zanik odpowiedzi na filgrastym

Jesli u pacjenta wystapi zanik odpowiedzi lub niemozno$¢ utrzymania odpowiedzi na leczenie
filgrastymem, lekarz zbada przyczyny takiego stanu rzeczy, w tym ewentualne wytwarzanie
przeciwcial, ktore neutralizuja dziatanie filgrastymu.

Lekarz moze zaleci¢ bardziej szczegdtowa obserwacje pacjenta, patrz punkt 4. ulotki.

U pacjentow z ciezka przewlekta neutropenia istnieje ryzyko wystgpienia nowotworu krwi [biataczki,
zespotu mielodysplastycznego (MDS)]. Nalezy omowic¢ z lekarzem ryzyko wystgpienia nowotworéw
krwi oraz jakie badania nalezy wykonac. Jesli u pacjenta wystapia nowotwory krwi lub istnieje
prawdopodobienstwo ich wystapienia, nie nalezy stosowac leku Neupogen, chyba ze zaleci to lekarz.
Dawcami komorek macierzystych moga by¢ wytacznie osoby w wieku od 16 do 60 lat.

Zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac inne produkty pobudzajace krwinki biale

Neupogen nalezy do grupy lekow, ktore pobudzaja wytwarzanie krwinek biatych. Lekarz prowadzacy
powinien zawsze wyraznie odnotowa¢ nazwe wiasng leku, ktdry jest podawany pacjentowi.



Neupogen a inne leki

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

Ciaza i karmienie piersia

Nie prowadzono badan z zastosowaniem leku Neupogen u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Neupogen w okresie cigzy.

Wazne jest, aby poinformowac lekarza:

o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

o jesli przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy; lub

. Jesli planuje mie¢ dziecko.

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

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przerwac karmienie piersig w trakcie stosowania leku Neupogen.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Neupogen moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Ten lek moze powodowac zawroty glowy. Zaleca sie, aby pacjent odczekat i przekonat sig,
jakie jest jego samopoczucie po przyjeciu leku Neupogen, zanim rozpocznie prowadzenie pojazdu lub
obstugiwanie maszyny.

Neupogen zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke 0,3 mg/ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Neupogen zawiera sorbitol

Lek zawiera 50 mg sorbitolu w kazdym ml.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta dziedziczng nietolerancjg
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, pacjent nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentow z
dziedzicznag nietolerancjg fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze
spowodowac ci¢zkie dzialania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, Ze pacjent

ma dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy lub, jezeli pacjent nie moze przyjmowac dtuzej stodkich
pokarméw lub napojoéw z powodu nudnosci, wymiotow lub nieprzyjemnych dziatan
niepozadanych, takich jak: wzdecia, skurcze zotadka lub biegunka.

3. Jak stosowaé Neupogen

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

W jaki sposob podaje si¢ Neupogen i jaka jest dawka leku

Zazwyczaj Neupogen podaje si¢ codziennie za pomoca wstrzyknigcia w tkanke lezacg tuz pod skorg
(wstrzyknigcie podskorne). Lek mozna takze podawac codziennie za pomocg powolnego
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wstrzyknigcia w zyte (infuzja dozylna). Dawka zalezy od rodzaju schorzenia i masy ciata pacjenta.
Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawke leku nalezy przyjmowac.

Pacjenci poddawani przeszczepieniu szpiku kostnego po chemioterapii:

Zazwyczaj pacjent otrzyma pierwsza dawke leku Neupogen co najmniej 24 godziny po chemioterapii
lub co najmniej 24 godziny po przeszczepieniu szpiku kostnego.

Jak dlugo nalezy przyjmowaé¢ Neupogen

Neupogen nalezy stosowa¢ do czasu powrotu liczby krwinek biatych do normy. Regularnie
wykonywane bgda badania krwi w celu sprawdzenia liczby krwinek biatych w organizmie. Lekarz
poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowaé Neupogen.

Stosowanie u dzieci

Neupogen stosowany jest u dzieci otrzymujacych chemioterapig lub chorujacych na cigzkg postac
neutropenii (znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych). Dawkowanie u dzieci otrzymujacych
chemioterapig¢ jest takie jak u dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupogen

W przypadku podejrzenia podania dawki wigkszej niz zalecona nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Neupogen

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢

do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli w trakcie leczenia:

o wystapi reakcja uczuleniowa, w tym ostabienie, nagle obnizenie ci$nienia krwi, trudnosci w
oddychaniu, obrzek twarzy (anafilaksja), wysypka skorna, wysypka swedzaca (pokrzywka),

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy) oraz skrocenie
oddechu (dusznosc).

o wystapi kaszel, goraczka oraz problemy z oddychaniem (duszno$¢), poniewaz moga to by¢
objawy zespotu ostrej niewydolnosci oddechowe;.
o nastgpi uszkodzenie nerek (klgbuszkowe zapalenie nerek). Uszkodzenie nerek wystepowato u

pacjentow otrzymujacych Neupogen. Konieczny jest natychmiastowy kontakt z lekarzem, jezeli

u pacjenta wystapi obrzek twarzy lub kostek, pojawi si¢ krew w moczu lub mocz bedzie

zabarwiony na brgzowo albo mocz bedzie oddawany w mniejszej ilosci niz zwykle.

o wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych lub ich potaczenie:
- obrzek lub opuchnigcie, ktore moze byé zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu,

trudno$¢ w oddychaniu, obrzek brzucha Iub uczucie petnosci 1 ogdlne uczucie zmgczenia.
Na o0g6t objawy te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

Mogga to by¢ objawy choroby zwanej “zespotem przesigkania wtosniczek”, ktora powoduje

przesigkanie krwi z matych naczyn krwionosnych do organizmu pacjenta i wymaga

natychmiastowej interwencji lekarskiej.



o wystapi potaczenie ktoéregokolwiek z ponizszych objawow:

- goraczka Iub dreszcze albo uczucie przenikliwego zimna, przyspieszona czestosé akcji
serca, splatanie, dezorientacja, skrocony oddech, dotkliwy bol lub dyskomfort i lepka lub
wilgotna skara.

Moga to by¢ objawy choroby zwanej ,,posocznicg” (inaczej zwanej zatruciem krwi), ciezkiego
zakazenia, ktore prowadzi do stanu zapalnego catego ciala, moze by¢ zagrazajace dla zycia i
wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej.

o pojawi sie bol w lewej gornej czesci brzucha, bol po lewej stronie w okolicy zeber lub bol na
szczycie barku, poniewaz moze to oznacza¢ zaburzenia czynnosci §ledziony [powigkszenie
$ledziony (splenomegalia) Iub pegkniecie §ledziony].

. cigzkiej postaci przewleklej neutropenii w moczu pojawi si¢ krew (krwiomocz). Lekarz moze
zaleci¢ regulame badanie moczu, jesli u pacjenta wystapi takie dzialanie niepozadane lub jesli w
moczu bedzie obecne biatko (biatkomocz).

Czestym dziataniem niepozadanym wystepujacym po zastosowaniu leku Neupogen sa bole migsni lub
kosci (bole uktadu migsniowo-szkieletowego), ktore mozna ztagodzi¢ podajac zwykle stosowane leki
przeciwbdlowe. U pacjentow poddawanych przeszczepieniu komorek macierzystych lub szpiku
kostnego, moze wystapi¢ choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi — jest to reakcja komérek
dawcy przeciwko organizmowi biorcy przeszczepu; objawy i symptomy tej choroby obejmuja
wysypke na wewnetrznej stronie dtoni lub na podeszwach stop oraz owrzodzenia i bolesnos¢ jamy
ustnej, jelit, watroby, skory lub oczu, ptuc, pochwy i stawow.

U zdrowych dawcoéw komoérek macierzystych obserwowano zwigkszenie liczby biatych krwinek
(leukocytoza) oraz zmniejszenie liczby plytek krwi, z czym wigze si¢ oslabienie zdolnosci krzepnigcia
krwi (trombocytopenia); bedzie to monitorowane przez lekarza.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):

zmniejszenie liczby plytek krwi, co zmniejsza zdolno$¢ do krzepnigeia krwi (trombocytopenia)
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos$¢)

bol glowy

biegunka

wymioty

nudnosci

nietypowe wypadanie lub ostabienie wtosow (tysienie)

zmeczenie

bolesnos¢ i obrzek blony sluzowej przewodu pokarmowego od jamy ustnej do odbytu (zapalenie
sluzowki)

o goraczka

Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

o zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli)

o zakazenie gomych drog oddechowych

o zakazenie drog moczowych

o zmniejszenie apetytu

o zaburzenia snu (bezsennos¢)

o zawroty glowy

o ostabienie czucia, zwlaszcza w obrebie skory (niedoczulica)

mrowienie lub dretwienie dtoni lub stop (parestezje)
niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie tetnicze)
wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie tgtnicze)
kaszel

odkrztuszanie krwi (krwioplucie)

bol w jamie ustnej i gardle (b6l ustno-gardtowy)
Krwawienia z nosa

zaparcia



bol w obrebie jamy ustnej

powickszenie watroby (hepatomegalia)
wysypka

zaczerwienienie skory (rumien)

skurcze migs$ni

bdl podczas oddawania moczu (dyzuria)

bol w klatce piersiowej

dolegliwos$ci bolowe

ogolne ostabienie (astenia)

ogolnie zte samopoczucie

obrzgki dloni i stop (obrzeki obwodowe)
zwigkszona aktywno$¢ niektorych enzymow we krwi
zmiany wynikéw badan biochemicznych krwi
reakcja poprzetoczeniowa

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

zwigkszona liczba krwinek biatych (leukocytoza)

reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢)

odrzucenie przeszczepu szpiku kostnego (choroba przeszczep przeciw gospodarzowi)

duze stezenie kwasu moczowego we krwi, ktore moze wywota¢ dne moczanowa
(hiperurykemia) (Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi)

uszkodzenie watroby spowodowane przez zablokowanie drobnych naczyn zylnych w watrobie
(choroba zarostowa zyt watrobowych)

nieprawidlowa czynno$¢ ptuc prowadzaca do wystgpienia dusznosci (niewydolnos¢ oddechowa)
obrzek i (lub) obecnos¢ ptynu w ptucach (obrzek phuc)

zapalenie tkanki ptucnej (§rodmigzszowa choroba ptuc)

nieprawidlowy obraz ptuc w RTG (naciek w ptucach)

krwawienie z phuc (krwotok ptucny)

zaburzenia wchlaniania tlenu w plucach (niedotlenienie)

uniesiona wysypka skdrna (wysypka plamisto-grudkowa)

choroba powodujaca zmniejszenie gestosci koscei, ich oslabienie, kruchos¢ i podatnosé na
ztamania (osteoporoza)

reakcja w miejscu wstrzyknigcia

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

nasilony bol kosci, klatki piersiowej, jelit lub stawow (niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa z
przetomami)

nagla, grozna dla zycia reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

bol 1 obrzgk stawow przypominajacy dng¢ moczanowsg (dna rzekoma)

zmiana sposobu regulacji gospodarki organizmu ptynami, mogaca spowodowac wystapienie
obrzgkow (zaburzenia objetosci plyndw w organizmie)

zapalenie naczyn krwiono$nych skory

sliwkowej barwy, wypukte, bolesne owrzodzenia skory koniczyn wystepujace czasami na twarzy
I szyi z towarzyszacg goraczka (zespdt Sweeta)

nasilenie objawdw reumatoidalnego zapalenia stawow

nietypowe zmiany w moczu

zmniejszona gestos¢ mineralna kosci

zapalenie aorty (duze naczynie krwionosne transportujace krew z serca do reszty organizmu),
patrz punkt 2

tworzenie komorek krwi poza szpikem kostnym (hematopoeza pozaszpikowa).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszac bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Neupogen

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac fiolki w zewnetrznym tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

Przypadkowe zamrozenie nie wplywa na jakos¢ leku.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
po: Termin waznos$ci lub EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ przebarwienia, zmetnienia lub drobiny. Roztwor powinien
by¢ przejrzysty i bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neupogen

o Substancja czynna leku jest filgrastym o mocy 300 mikrograméw/ml (30 min j.m./ml).

o Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek 1 N, sorbitol (E420),
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Neupogen i co zawiera opakowanie

Neupogen ma postac przejrzystego, bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan

(wstrzykniecie)/koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy) znajdujacego si¢

w fiolce.

Neupogen dostepny jest w opakowaniach zawierajacych piec fiolek po 1 ml.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Tel.: +48 22 581 3000
medinfo-pol@amgen.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nazwa Neupogen,
poza Cyprem, Grecjg i Wlochami, gdzie sprzedawany jest pod nazwg Granulokine.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2024.

Inne zr6dla informacji

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (www.urpl.gov.pl/).

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W przypadku stosowania jako koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji Neupogen nalezy
rozcienczy¢ w 20 ml 5% roztworu glukozy. Szczegdtowe informacje dostgpne sg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.
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