FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pelgraz

6 mg injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
pegfilgrastim

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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 sjukskéterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pelgraz ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pelgraz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pelgraz é&r och vad det anvands for

Pelgraz innehaller den aktiva substansen pegfilgrastim. Pegfilgrastim &r ett protein som med hjalp av
bioteknik produceras i en bakterie som kallas E. coli. Det tillhér en grupp proteiner som kallas cytokiner och
det ar mycket likt ett naturligt protein (granulocytkolonistimulerande faktor) som produceras i kroppen.

Pelgraz anvéands for att minska tiden av neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar) och férekomsten av febril
neutropeni (1agt antal vita blodkroppar med samtidig feber) som kan bero pa anvandningen av cytotoxisk
kemoterapi (lakemedel som forstér snabbt vaxande celler). De vita blodkropparna ar viktiga, eftersom de
hjalper din kropp att bekampa infektioner. Dessa blodkroppar ar mycket kénsliga fér kemoterapi och denna
behandling kan leda till att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita blodkroppar sjunker till en lag
niva finns det kanske inte tillrdckligt manga kvar i kroppen for att bekdmpa bakterier och da kan du bli mer
mottaglig for infektioner.

Din lakare har gett dig Pelgraz for att hjalpa din benmarg (den del i skelettet dar blodkroppar bildas) att
bilda fler vita blodkroppar som hjalper din kropp att bekampa infektioner.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Pelgraz

Anvand inte Pelgraz

om du ar allergisk mot pegfilgrastim, filgrastim eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Pelgraz om du:

drabbas av en allergisk reaktion, vilket kan yttra sig som en svaghetskansla, blodtrycksfall,
andningssvarigheter, svullnad i ansiktet (anafylaxi), rodnad och vallningar, utslag och hudomraden
med klada.

ar allergisk mot latex. Den gra nalhylsan pa den forfyllda sprutan innehaller ett latexderivat och kan
ge allvarliga allergiska reaktioner.

har hosta, feber och andningssvarigheter. Detta kan vara tecken pa akut andnédsyndrom.

drabbas av en eller flera av féljande biverkningar: svullnad eller vatskeansamling, som kan
forekomma samtidigt som du kissar mer sallan &n vanligt; andningssvarigheter; svullen buk och en
kansla av 6vermattnad; allman trétthetskansla.

Detta kan vara symtom pa ett tillstand som kallas kapillarlackagesyndrom, vilket gér att blod lacker
ut fran de sma blodkarlen. Se avsnitt 4.

drabbas av smarta i 6vre delen av buken pa vanster sida eller spetsen av vanster skulderblad. Detta
kan vara ett tecken pa mjaltproblem (splenomegali).

nyligen har haft en allvarlig lunginfektion (pneumoni), vatska i lungorna (lungédem), inflammation i
lungorna (interstitiell lungsjukdom) eller avvikande resultat vid bréstrontgen (lunginfiltration).

vet att du har férandrat antal blodkroppar (t.ex. 6kat antal vita blodkroppar eller anemi) eller minskat
antal blodplattar, vilket minskar blodets formaga att levra sig (trombocytopeni). Lakaren kan vilja
kontrollera detta oftare an vanligt.

har sicklecellanemi. Lakaren kan vilja kontrollera detta oftare an vanligt.

ar en patient med brostcancer eller lungcancer, da Pelgraz i kombination med kemoterapi och/eller
stralbehandling kan 6ka risken for ett cancerférstadium som kallas myelodysplastiskt syndrom (MDS)
eller en blodcancer som kallas akut myeloisk leukemi (AML). Symtom kan innefatta trotthet, feber
samt enkel uppkomst av blamarken och blédningar.

drabbas av plotsliga tecken pa allergi, som utslag, kldda eller nasselutslag, svullnad i ansikte, lappar,
tunga eller andra delar av kroppen, andfdddhet, vasande andning eller andningssvarigheter. Dessa
kan vara tecken pa en svar allergisk reaktion.

har symtom som tyder pa inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod fran
hjartat ut i kroppen), detta har i sallsynta fall rapporterats hos cancerpatienter och friska donatorer.
Symtomen kan vara feber, buksmarta, sjukdomskansla, ryggsmarta och forhéjda
inflammationsmarkoérer (ex. C-reaktivt protein och vita blodkroppar). Tala om for lakaren om du
lagger marke till dessa symtom.

Du kommer regelbundet att fa lamna blod- och urinprover eftersom Pelgraz kan skada de sma filtren i dina
njurar (glomerulonefrit).

Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom) har rapporterats vid anvandning av Pelgraz. Sluta
anvanda Pelgraz och uppsok omedelbart vard om du upplever nagot av symtomen som beskrivs i avsnitt 4.
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Tala med ldkaren om risken for att drabbas av blodcancer. Om du utvecklar eller I6per hog risk att utveckla
blodcancer ska du inte anvanda Pelgraz, om inte lakaren sager att du ska géra det.

Forsamrat behandlingssvar pa pedfilgrastim

Om du slutar att svara pa behandlingen med pegfilgrastim eller om behandlingssvaret avtar, kommer
lakaren att undersoka orsakerna till detta. Din ldakare kommer bland annat att kontrollera om du har
utvecklat antikroppar som neutraliserar pegfilgrastims aktivitet.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for Pelgraz till barn har annu inte faststallts. Tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvander nagot ldkemedel.

Andra lakemedel och Pelgraz

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

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel. Pelgraz har inte prévats av gravida
kvinnor. Det ar viktigt att du talar om fér din lakare om du:

® 3rgravid,
® tror att du ar gravid eller,

® planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under tiden som du behandlas med Pelgraz ska du tala med din lakare.
Om du inte far andra anvisningar av ldkaren maste du sluta amma om du anvander Pelgraz.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pelgraz har ingen eller forsumbar effekt pa kérformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Pelgraz innehaller sorbitol (E420) och natrium
Detta lakemedel innehaller 30 mg sorbitol i varje forfylld spruta motsvarande 50 mg/ml.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 6 mg dos, dvs. ar nast intill

"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Pelgraz

Pelgraz ar avsett att anvandas av vuxna fran 18 ars alder.

Anvand alltid Pelgraz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker. Vanlig dos ar en 6 mg subkutan injektion (injektion under huden) med en forfylld spruta. Dosen bér
ges minst 24 timmar efter din sista dos av kemoterapi i slutet av varje kemoterapicykel.

Undvik kraftig omskakning av Pelgraz eftersom detta kan paverka effekten.

Hur du ger dig sjalv injektioner med Pelgraz
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Din lakare kan besluta att det basta for dig ar att sjalv injicera Pelgraz. Din lakare eller skdterska visar hur
du ger dig sjalv injektioner. Forsok inte att sjalv injicera om lakaren eller skéterskan inte har visat dig hur du
ska gora.

Nedan finns anvisningar for hur du ger dig sjalv injektioner med Pelgraz. For att din sjukdom ska kunna
behandlas kravs dock nara och kontinuerlig kontakt med ldkare. Om du ar osaker pa hur du ger injektionen
eller om du har nagra fragor, be din lakare eller skéterska om hjalp.

Hur tar jag Pelgraz-injektioner sjalv?
Injektionen ska goras i vavnaden alldeles under huden, sa kallad subkutan injektion.

Utrustning
For att ge dig sjalv en subkutan injektion behéver du féljande:

® en forfylld spruta med Pelgraz;
® en spritkompress.

Vad ska jag gora innan jag ger mig sjalv en subkutan injektion med Pelgraz?

1. Ta den forfyllda sprutan ur kylskapet.

2. Ta inte bort nalhylsan pa sprutan férran du ar fardig att injicera.

3. Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvand den inte om datumet har
passerat den sista dagen i den manad som anges, om den férvarats utanfér kylskap langre an 15
dagar eller ar obrukbar pa annat satt.

4. Kontrollera utseendet hos Pelgraz. Det maste vara en klar och farglés vatska. Om vatskan innehaller
partiklar ska du inte anvanda den.

5. Injektionen kanns behagligare om du later den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter for att uppna
rumstemperatur eller varmer den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm inte Pelgraz pa
nagot annat satt (varm t.ex. inte sprutan i mikrovagsugn eller i hett vatten).

6. Tvatta handerna noggrant.

7. UppsOk en bekvam, ren plats med god belysning och se till att du har allt du behéver (forfylld spruta
och spritkompress) inom rackhall.

Hur férbereder jag min injektion med Pelgraz?
Innan du injicerar Pelgraz ska du géra féljande:
Anvand inte en forfylld spruta om den har tappats pa en hard yta.

Steg 1: Kontrollera att systemet ar helt

1. Kontrollera att systemet ar helt/oskadat. Anvand inte produkten om du noterar en skada (trasig
spruta eller trasigt nalskydd) eller I6sa delar, eller om nalskyddet ar i sakerhetslage fére anvandning i
enlighet med bild 9, eftersom detta betyder att systemet redan har anvants. Generellt ska produkten inte
anvandas om den inte dverensstammer med bild 1. Om den inte gor det ska produkten kasseras i en

behallare for riskavfall (behdllare for stickande och skarande foremal).

Bild 1
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Steg 2: Ta bort skyddslocket

1. Ta bort skyddslocket enligt bild 2. Hall fast i sprutans nalskydd i ena handen, med nalen pekande
bort fran dig och utan att vidréra kolvstangen. Dra skyddslocket rakt av med den andra handen.
Slang skyddslocket i en behallare for riskavfall (behallare for stickande och skarande foremal).

2. Det kan finnas en liten luftbubbla i den forfyllda sprutan. Du behdver inte ta bort luftbubblan fére
injektion. Det ar riskfritt att injicera I6sningen med luftbubblan.

3. Nu kan du anvanda den forfyllda sprutan.

Bild 2

Var ska jag ta injektionen?
De lampligaste injektionsstallena ar foljande:

® hogst upp pa laren, eller
® pa buken, utom omradet kring naveln (se bild 3).

Bild 3
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Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa anvanda utsidan av dina armar (se bild 4)
Bild 4

J | h

Genom att byta injektionsstalle varje gang undviker du att det uppstar obehag pa ett stélle.
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Hur ger jag mig sjalv injektionen?
Rengdr injektionsstallet med en spritkompress och nyp ihop huden mellan tummen och pekfingret, utan att

klamma den (se bild 5).

Bild 5

Steg 3: For in nalen
Greppa tag om huden vid injektionsstallet 1att med ena handen.
= FOorin nalen pa injektionsstallet med den andra handen utan att vidroéra kolvstangens huvud (med
45-90 graders vinkel) (se bild 6 och 7).

Bild 6
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Bild 7
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Forfylld spruta med nalskydd

Stick in nalen i huden som lakaren eller skéterskan visat dig.
Drag latt i kolven for att kontrollera att nalen inte traffat ett blodkarl. Om du ser blod i sprutan, dra ut
nalen och stick in den pa ett annat stélle.

® |njicera den dos ldkaren har ordinerat dig genom att folja anvisningarna nedan:

Steg 4: Injektion

Placera tummen pa kolvstangens huvud. Tryck ned kolvstangen och tryck ordentligt i slutet av injektionen
for att sakerstalla att sprutan ar helt témd (se bild 8). Behall greppet om huden ordentligt tills injektionen &r
avslutad.

Bild 8

Steg-5: Skydd mot nalstick

Sakerhetssystemet aktiveras sa snart kolvstangen ar helt nedtryckt:

Hall sprutan stilla och lyft Iangsamt bort tummen fran kolvstangens huvud.
Kolvstangen ror sig uppat med tummen och fjadern drar tillbaka nalen fran injektionsstallet, in i
nalskyddet (bild 9).

Bild 9
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Kom ihdg
Om du far problem, fraga lakaren eller sjukskéterskan om hjalp och rad.

Kassera anvanda sprutor
Kassera sprutan enligt anvisningar fran lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal

Om du anvant for stor mangd av Pelgraz

Om du anvander mer Pelgraz an vad du borde kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du har glomt att ta Pelgraz

Om du injicerar Pelgraz sjalv och har glomt din dos bér du kontakta din lakare for att diskutera nar du bor
injicera nasta dos.

Om du slutar att ta Pelgraz

Lakaren kommer att tala om for dig nar du ska sluta ta Pelgraz. Det ar helt normalt att fa flera behandlingar
med Pelgraz.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal eller.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du far nagon eller nagra av féljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare:

® svullnader eller vatskeansamlingar, som kan forekomma samtidigt som du urinerar mer sallan an
vanligt; andningssvarigheter; svullen buk och en kansla av 6vermattnad; samt en allman
trotthetskansla. Dessa symtom utvecklas ofta snabbt.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett mindre vanligt tillstand (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare) som kallas "kapillarldckagesyndrom” och som gor att blod lacker frdn sma blodkarl ut i kroppen.
Detta tillstdnd maste behandlas omedelbart.

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

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 22:24



® skelettsmarta. Din lakare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra skelettsmartan.
® huvudvark och illam&ende.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

smarta vid injektionsstallet.

allman led- och muskelvark.

smarta i brostet som inte beror pa hjartsjukdom eller hjartinfarkt.

vissa forandringar av blodvarden kan férekomma, men dessa upptacks vid rutinmassiga blodprover.
Dina vita blodkroppar kan komma att 6ka under en begransad tidsperiod. Antalet trombocyter kan
minska vilket kan leda till blamarken.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® allergiliknande reaktioner, inklusive rodnad och blodvallning, hudutslag och upphdjda kliande
hudomraden.

® allvarliga allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi (svaghet, blodtrycksfall, andningssvarigheter,

svullnad av ansiktet).

Okad mijaltstorlek.

mjaltbristning. Vissa fall av mjaltbristning var doédliga. Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar din

ldkare om du far smarta i 6vre vanstra sidan av buken eller uppemot vanster skuldra, eftersom detta

kan tyda pa problem med mjalten.

andningsproblem. Om du har hosta, feber och andningssvarigheter ska du kontakta lakare.

Sweets syndrom (plommonfargade, upphéjda, smartsamma hudférandringar pa armar och ben och

ibland i ansikte och pa hals med feber) har férekommit, men andra faktorer kan ha betydelse.

kutan vaskulit (inflammation i hudens blodkarl).

skador pa de sma filtren i njurarna (glomerulonefrit).

rodnad vid injektionsstallet.

avvikande blodprover (laktatdehydrogenas, urinsyra och alkaliskt fosfatas)

avvikande blodprover rérande leverfunktion (alaninaminotransferas och aspartataminotransferas).

blodiga upphostningar (hemoptys).

blodsjukdomar (myelodysplastiskt syndrom [MDS] eller akut myeloisk leukemi [AML].

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® inflammation i aorta (det stora blodkarl som transporterar blod fran hjartat ut i kroppen), se avsnitt 2.

® blédning i lungan.

® Stevens-Johnsons syndrom kan bérja som rédaktiga, maltavleliknande eller runda flackar pa balen,
ofta med bldsor i mitten. Aven hudfjalining och sar i munnen, halsen, nasan, kdnsorganen och
ogonen kan forekomma. Dessa reaktioner foregas ofta av feber och influensaliknande symtom. Om
du utvecklar nagra av dessa symtom ska du sluta anvanda Pelgraz och omedelbart kontakta din
lakare eller uppsoka vard. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pelgraz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutans etikett (EXP). Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Pelgraz kan férvaras i rumstemperatur (hdgst 25 °C+ 2 °C) under hdgst 15 dagar. Pelgraz som férvarats i
rumstemperatur langre &n 15 dagar ska kasseras. Har du fragor om férvaring, tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Far ej frysas. Oavsiktlig frysning i hdgst 24 timmar férsamrar inte stabiliteten hos Pelgraz.
Den forfyllda sprutan ska férvaras i kartongen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel om det &r grumligt eller innehaller partiklar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pegfilgrastim. Varje forfylld spruta innehaller 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml
[6sning.

Ovriga innehallsdmnen &r natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 och vatten for
injektionsvatskor (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar
Pelgraz ar en klar, farglds injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta med injektionskanyl. En forfylld

spruta innehaller 0,6 ml 16sning.

Pelgraz tillhandahalls i férpackningar om 1 forfylld spruta med forfixerat nalskydd i individuell
blisterférpackning med spritkompress.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
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08039 Barcelona,
Spanien

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

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Pelgraz ar fritt fran konserveringsmedel. Med hansyn till risken fér mikrobiell kontamination ar Pelgraz
sprutor enbart avsedda fér engangsbruk.

Far ej frysas. Oavsiktlig frysning i upp till 24 timmar férsamrar inte stabiliteten hos Pelgraz. Vid frysning
langre an 24 timmar eller vid upprepad frysning far Pelgraz INTE anvéandas.

For att underlatta sparbarhet av granulocyt-kolonistimulerande faktorpreparat ska handelsnamnet (Pelgraz)
och tillverkningssatsnumret pa den spruta som ges tydligt antecknas i patientjournalen.

Anvandning av forfylld spruta med nalskydd

Nalens sakerhetsskydd tacker nalen efter injektion for att forhindra nalstickskada. Detta paverkar inte
normal hantering av sprutan. Tryck ned kolvstangen och tryck ordentligt i slutet av injektionen for att
sakerstalla att sprutan ar helt tomd. Behall greppet om huden ordentligt tills injektionen ar avslutad. Hall

sprutan stilla och lyft langsamt bort tummen fran kolvstangens huvud. Kolvstangen rér sig uppat med
tummen och fjadern drar tillbaka nalen fran injektionsstallet, in i ndlskyddet.

Anvand inte en forfylld spruta om den har tappats pa en hard yta.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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