Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lonquex 6 mg/0,6 ml injektioneste, liuos
lipegfilgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tati lidketté, silld se sisdltas

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lonquex on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin Lonquex-valmistetta annetaan
Miten Lonquex-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lonquex-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR LD

1. Miti Lonquex on ja mihin sitd kiytetidn

Mita Lonquex on

Lonquex-valmisteen vaikuttava aine on lipegfilgrastiimi. Lipegfilgrastiimi on biotekniikan avulla
Escherichia coli -bakteereissa tuotettu pitkdvaikutteinen muunneltu proteiini. Se kuuluu
valkuaisaineryhmaién, josta kdytetdén nimitysté sytokiinit, ja se on samankaltainen kuin elimiston
tuottama luonnollinen valkuaisaine (granulosyyttikasvutekija, G-CSF).

Mihin Lonquex-valmistetta kiytetiin
Lonquex-valmistetta kéytetiédn aikuisten ja véhintddn 2 vuoden ikéisten lasten hoitoon.

Ladkari on madrannyt sinulle tai lapsellesi Lonquex-valmistetta lyhentiméén neutropenia-nimisen
tilan (veren valkosoluvajauksen) kestoa ja vihentdmaén kuumeisen neutropenian (veren
valkosoluvajaus, johon liittyy kuume) esiintymistd. Nama4 tilat voivat johtua solunsalpaajahoidosta
(laédkityksestd, jolla tuhotaan nopeasti lisddntyvid soluja).

Miten Lonquex toimii

Lipegfilgrastiimi saa luuytimen (kudos, jossa uusia verisoluja syntyy) tuottamaan lisad valkoisia
verisoluja. Valkoiset verisolut ovat tirkeitd, silld ne auttavat suojaamaan elimistod infektioilta. Ne ovat
hyvin herkkié solunsalpaajien vaikutuksille, mikd voi johtaa niiden mééréan pienenemiseen elimistossa.
Jos valkosolujen mééra pienenee voimakkaasti, niitd ei ehké riitd bakteerien tuhoamiseen elimistosta,
ja infektioriski voi suurentua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin Lonquex-valmistetta annetaan

Lonquex-valmistetta ei saa kiyttia

o jos olet tai lapsesi on allerginen lipegfilgrastiimille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 144karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Lonquex-
valmistetta:



o jos sinulle tai lapsellesi ilmaantuu kipuja vasemmalle yldvatsaan tai vasempaan hartiaan; tima
kipu voi olla seurausta pernan héiriosta (ks. kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset")

o jos sinulla tai lapsellasi on yskéé, kuumetta tai hengitysvaikeuksia; ne voivat olla seurausta
keuhkojen héiriostd (ks. kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset")

o jos sinulla tai lapsellasi on sirppisoluanemia, perinnéllinen sairaus, jolle on ominaista
punasolujen sirppimdinen muoto

. jos olet tai lapsesi on aiemmin saanut allergisen reaktion muusta vastaavasta ladkkeesti (esim.

G-CSF-ladkkeiden ryhméédn kuuluvasta filgrastiimista, lenograstiimista tai pegfilgrastiimista).
Silloin on olemassa riski, ettd reagoit myos Lonquex-valmisteelle.

Ladkari ohjaa sinut sdédnndllisesti verikokeisiin, joiden avulla seurataan eri veriarvoja. Lisdksi ladkéri
tutkii sdénnollisesti virtsandytteesi tai lapsesi virtsandytteen, silld muut timénkaltaiset lddkkeet (esim.
muut granulosyyttikasvutekijit, kuten filgrastiimi, lenograstiimi tai pegfilgrastiimi) voivat
mahdollisesti vahingoittaa munuaisissasi olevia pikkuruisia suodattimia (munuaiskerdstulehdus; ks.
kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset").

Kerro laédkarille, jos sind tai lapsesi saatte parhaillaan hoitoa rinta- tai keuhkosyOpéan samanaikaisesti
solunsalpaaja- ja/tai sidehoidon kanssa, ja sinulla tai lapsellasi ilmenee visymyksen, kuumeen,
mustelma-alttiuden tai verenvuodon kaltaisia oireita. Nama4 oireet saattavat olla verisyovén esiasteen
(myelodysplastisen oireyhtymén (MDS)) tai verisyovén (akuutin myelooisen leukemian (AML))
aiheuttamia. Niitd on esiintynyt toisen samantyyppisen lddkkeen (G-CSF-ryhméiin kuuluvan
pegfilgrastiimin) kéyton yhteydessa.

Aortan (pdédvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimistoon) tulehdusta on raportoitu harvoin
kéytettdessd muita vastaavia ladkkeitd (esim. G-CSF-ladkkeiden ryhméén kuuluvia filgrastiimia,
lenograstiimia tai pegfilgrastiimia). Oireita voivat olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkékipu
ja tulehdusmarkkereiden kohoaminen. Kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Lapset ja nuoret
Lonquex-valmistetta ei suositella alle 2 vuoden ikiisille lapsille.

Muut lddikevalmisteet ja Lonquex
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kéytitte, olette dskettdin
kayttineet tai saatatte kayttda muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Lonquex-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevien naisten hoidossa. Jos olet raskaana, epdilet olevasi
raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, on tarkeda, ettd kerrot siitd ladkarillesi, silld 1adkari
saattaa paittia, ettei sinun pidé kayttda titd ladketta.

Ei tiedetd, kulkeutuuko tdmén lddkevalmisteen vaikuttava aine didinmaitoon. Siksi sinun tulee
keskeyttdd imetys hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lonquex-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Lonquex sisiltidi sorbitolia
Tama ladke siséltdd 30 mg sorbitolia per injektiopullo.

Lonquex siséiltdi natriumia

Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Lonquex-valmistetta annetaan



Lonquex-valmisteen antaa tavallisesti l44kari tai sairaanhoitaja. Pistos annetaan aivan ihon alla
olevaan kudokseen (ihonalainen eli subkutaaninen injektio).

Miki on suositeltu annos
Suositeltu annos aikuisille on 6 mg (yksi 0,6 ml:n injektiopullo) kerran yhté solunsalpaajahoitojaksoa

kohden.

Suositeltu annos lapsille ja nuorille perustuu potilaan painoon:

Paino (kg) Annos (kerran yhti solunsalpaajahoitojaksoa kohden)
<10 0,6 mg (0,06 ml)

>10-<20 1,5 mg (0,15 ml)

>20-<30 2,5 mg (0,25 ml)

>30—-<45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Lonquex-valmistetta on saatavana myos 6 mg:n esitdytetyissa ruiskuissa aikuisille tai véhintdén 45 kg
painaville lapsille.

Milloin Lonquex-valmistetta annetaan
Lonquex annetaan pistoksena tavallisesti noin 24 tunnin kuluttua viimeisesti solunsalpaaja-annoksesta
jokaisen solunsalpaajahoitojakson lopussa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

. Allergisia reaktioita, esim. ihottumaa, kutiavia, koholla olevia alueita ihossa ja vakavia
allergiareaktioita, joihin liittyy heikotusta, verenpaineen laskua, hengitysvaikeuksia ja kasvojen
turpoamista, on ilmoitettu esiintyneen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta). Jos epdilet,
ettd sinulla on tillainen reaktio, keskeytd Lonquex-hoito ja hakeudu vélittdmaisti [ddkarin
hoitoon.

o Pernan suurentumista on ilmoitettu esiintyneen melko harvoin, ja pernan repeéimié on raportoitu
Lonquex-valmisteen kaltaisten lddkkeiden kayton yhteydessé. Joissakin tapauksissa pernan
repedma johti kuolemaan. On tarkeéé, ettd otat yhteyttd 144kéariin valittdmasti, jos huomaat
kipua ylivatsan vasemmalla puolella tai vasemmassa hartiassa, koska tdima kipu voi liittya
pernan hiiridihin.

o Yské, kuume ja hengitysvaikeudet tai kipu hengittéimisen yhteydessé voivat olla merkkejé
melko harvinaisista vakavista hengitysteiden haittavaikutuksista, esimerkiksi keuhkokuumeesta
tai akuutista hengitysvaikeusoireyhtymasti, jotka voivat johtaa kuolemaan. Jos sinulla on
kuumetta tai jokin muu néisté oireista, on tirkedd, ettd otat yhteyttd ladkériin vélittomasti.

o On tdrke&d ottaa yhteytté lddkariin heti, jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista
oireista: turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta seki yleistd visymyksen
tunnetta. Nama oireet kehittyvit yleensd nopeasti.

Oireet voivat liittyé kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtymaéén, jota on havaittu yleisyydelld
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin) ja joka aiheuttaa veren
tihkumista pienistd verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Tila vaatii kiireellistd hoitoa.

Muut haittavaikutukset



Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 henkil6lld kymmenesti)

° luuston ja lihasten kivut, esimerkiksi luu-, nivel-, lihas-, raaja-, rinta-, niska- tai selkékivut;
kerro laékarille, jos sinulla on voimakasta luu- tai lihaskipua
o pahoinvointi

Yleiset (voi esiintyé enintddn 1 henkil6lld kymmenestd)

. verihiutaleiden (trombosyyttien) médirdn vdheneminen, mika lisédd verenvuoto- ja
mustelmariskia

o paédnsirky

o ihoreaktiot, esimerkiksi punoitus tai ihottuma

o veren alhainen kaliumtaso, mik& voi aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasnykdyksié tai epdnormaalin
syddmen rytmin

. rintakipu

. veren yskiminen

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintddn 1 henkil6lld sadasta)

valkosolujen méérén lisdéntyminen

paikallisia pistospaikan reaktioita, esimerkiksi kipua tai kovettumia

joitakin veriarvojen muutoksia voi esiintyd, mutta ndmaé tulevat esiin sddannollisissé verikokeissa
keuhkoverenvuoto

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
e aortan (pdédvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimistoon) tulehdus, ks. kohta 2.

Samankaltaisten liddkkeiden yhteydessi havaittuja haittavaikutuksia, joita ei vieli ole havaittu
Lonquex-valmistetta kiytettiessa

o sirppisolukriisit sirppisoluanemiaa sairastavilla potilailla

o raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja kaulalla olevia luumun vérisid, koholla olevia kivuliaita
vaurioita, joihin liittyy kuumetta (Sweetin oireyhtyma)

o ihossa olevien verisuonten tulehdus

o munuaisissa olevien pikkuruisten suodattimien vaurioituminen (munuaiskerdstulehdus; ks.

kohta 2 Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tamén 1ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Lonquex-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kayta titd l4dkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).



Ei saa jddtya.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Lonquex-valmisteen saa ottaa pois jadkaapista ja sdilyttdé alle 25 °C:n ldmpétilassa yhden,
korkeintaan 7 vuorokauden pituisen jakson ajan. Kun lddke on kerran otettu pois jidkaapista, se on
joko kaytettiva kyseisen jakson kuluessa tai hdvitettidva.

Tatd ladketta ei saa kdyttdd, jos se on sameaa tai siind ndkyy hiukkasia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lonquex siséltia

o Vaikuttava aine on lipegfilgrastiimi. Yksi ml livosta siséltdd 10 mg lipegfilgrastiimia. Yksi
0,6 ml:n injektiopullo sisdltdd 6 mg lipegfilgrastiimia.

o Muut aineet (apuaineet) ovat vikevi etikkahappo, natriumhydroksidi (ks. kohta 2 ”Lonquex
sisdltdd natriumia’), sorbitoli (E420) (ks. kohta 2 ”Lonquex siséltdé sorbitolia’), polysorbaatti
20 ja injektioihin kéytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lonquex on injektioneste, liuos (ruiske) lasisessa injektiopullossa. Se on kirkas ja vériton liuos.

Lonquex on saatavana pakkauksissa, jotka siséltavét 1 tai 6 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy
Puh: +358 201805900

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi lokakuussa 2023.

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain lddketieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille:
Siilytys ja tarkastaminen

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.


http://www.ema.europa.eu/

Liuoksen tulee antaa lammeta huoneenlampdiseksi (15 °C — 25 °C), jotta pistos tuntuu
miellyttivimmalta.

Kun Lonquex on otettu pois jadkaapista, sitd voidaan sdilyttdd alle 25 °C:n lampétilassa yhden,
korkeintaan 7 vuorokauden pituisen jakson ajan.

Liuos on tarkastettava silmdmééardisesti ennen kayttod. Vain kirkasta, viritontd liuosta, jossa ei ndy
hiukkasia, saa kéyttaa.

Voimakasta ravistamista tulee valttdd. Voimakas ravistaminen voi aiheuttaa lipegfilgrastiimin
aggregaation, jolloin se muuttuu biologisesti tehottomaksi.

Antotapa

Suositeltu annos pistetéén ihon alle (s.c.) asianmukaisella ruiskulla, jossa on méérétylle annokselle
riittdva mitta-asteikko.

Injektio tulee pistéd vatsaan, olkavarteen tai reiteen.

Lonquex on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Injektiopullosta kdyttamaittd jidnyt 1adke on havitettava
asianmukaisesti. Kayttimatta jadnytta ladkettd ei saa sddstdd myohemmin annettavaksi.

Lonquex-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Asianmukainen hivittiminen

Kéyttiméaton ladkevalmiste, valmisteen kanssa kosketuksissa olleet tarvikkeet ja jate on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Lonquex 6 mg/0,6 ml injektionsvitska, l6sning
lipegfilgrastim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lonquex ir och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan Lonquex ges

Hur Lonquex anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Lonquex ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Lonquex ir och vad det anvinds for

Vad Lonquex ér

Lonquex innehéller den aktiva substansen lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim &r ett langtidsverkande
modifierat protein framstillt genom bioteknik i1 bakterien Escherichia coli. Det tillhor en grupp
proteiner som kallas cytokiner och liknar ett naturligt protein (granulocytkolonistimulerande faktor
[G-CSF]) som bildas i din egen kropp.

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

Din eller ditt barns ldkare har ordinerat Lonquex for att forkorta tiden av neutropeni (lagt antal vita
blodkroppar) och forekomsten av febril neutropeni (lagt antal vita blodkroppar och feber). Dessa
tillstdnd kan orsakas av anvindning av cytotoxisk kemoterapi (likemedel som forstor celler med snabb
tillvéxt).

Hur Lonquex verkar

Lipegfilgrastim stimulerar benmérgen (dér nya blodkroppar bildas) att bilda fler vita blodkroppar. De
vita blodkropparna &r viktiga eftersom de hjilper kroppen att bekdmpa infektioner. Dessa blodkroppar
ar mycket kénsliga for kemoterapi, och sddan behandling kan leda till att antalet vita blodkroppar
minskar. Om antalet vita blodkroppar sjunker till en 14g niva finns det kanske inte tillrdckligt manga
kvar for att bekdmpa bakterier, och da kan du bli mer mottaglig for infektioner.

2. Vad du behover veta innan Lonquex ges

Lonquex fér inte anvéindas
- om du eller ditt barn &r allergisk mot lipegfilgrastim eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Lonquex:

- om du eller ditt barn fr ont i Gvre véinstra sidan av buken eller uppemot vénster skuldran. Det
kan tyda pé problem med mjélten (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 &rftlig sjukdom som kénnetecknas av att formen pa
de roda blodkropparna kan fordndras sa att de liknar en skéra (engelska 'sickle").

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

Din ldkare kommer att ta regelbundna blodprover for att kontrollera olika blodkomponenter och deras
nivaer. Din ldkare kommer dven regelbundet att kontrollera din eller ditt barns urin, eftersom andra
lakemedel som liknar detta (t.ex. andra granulocytkolonistimulerande faktorer som filgrastim,
lenograstim eller pegfilgrastim) 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 trotthet, feber samt enkel uppkomst av
blamérken och blodningar. Dessa symtom kan bero pa ett cancerforstadium 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 blodkérl som transporterar blod fran hjartat och ut i kroppen) har i
sdllsynta fall rapporterats med andra likemedel som liknar detta (t.ex. filgrastim, lenograstim eller
pegfilgrastim i gruppen G-CSF-ldkemedel). Symtomen kan innefatta feber, buksmarta,
sjukdomskénsla, ryggsmérta och 6kade inflammatoriska markérer. Tala om for din ldkare om du
upplever dessa symtom.

Barn och ungdomar
Lonquex rekommenderas inte till barn under 2 &r.

Andra likemedel och Lonquex
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvinder, nyligen har anvént eller kan
tankas anvidnda andra likemedel.

Graviditet och amning

Lonquex har inte studerats hos gravida kvinnor. Det ar viktigt att du talar om for 1dkaren om du &r
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eftersom din ldkare da kan besluta att
du inte ska anvénda detta lakemedel.

Det &r oként om den aktiva substansen i detta ldkemedel passerar dver i brostmjolk. Du ska darfor
avbryta amningen under behandlingen.

Koérforméga och anvindning av maskiner
Lonquex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Lonquex innehiller sorbitol
Detta ldkemedel innehéller 30 mg sorbitol per injektionsflaska.

Lonquex innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Lonquex anvinds

Lonquex ges normalt av en ldkare eller en sjukskdterska. Injektionen ges i den vidvnad som finns
precis under huden (subkutan injektion).



Rekommenderad dos ir
Rekommenderad dos for vuxna dr 6 mg (en 0,6 ml injektionsflaska) en gang per kemoterapicykel.

Rekommenderad dos for barn och ungdomar 4r baserad pa kroppvikten:

Kroppsvikt (kg) Dos (en ging per kemoterapicykel)
<10 0.6 mg (0,06 ml)
> 10 till <20 1,5 mg (0,15 ml)
> 20 till < 30 2,5 mg (0,25 ml)
> 30 till <45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Lonquex finns ocksa tillgdnglig som en 6 mg forfylld spruta fér vuxna och barn som viger minst
45 kg.

Niér ges Lonquex?
Lonquexdosen injiceras normalt cirka 24 timmar efter den sista kemoterapidosen i slutet av varje
kemoterapicykel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

- Allergiska reaktioner som hudutslag, upphdjda kliande hudomraden och allvarliga reaktioner
med svaghet, blodtrycksfall, andningssvérigheter och svullnad i ansiktet har rapporterats med

frekvensen mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer). Om du tror att du har

en reaktion av den hér typen maste du avbryta Lonquex-injektionen och uppsoka lédkarhjélp
omedelbart.

- Forstorad mjélte har rapporterats som en mindre vanlig biverkning och fall av mjéltbristning har
rapporterats med andra likemedel liknande Lonquex. Vissa fall dar mjalten brustit hade dodlig
utgéng. Det ar viktigt att du kontaktar likare omedelbart om du far ont i dvre viinstra sidan av

buken eller smdrta vid vinster skuldra eftersom detta kan ha samband med problem med
mjélten.

- Hosta, feber, andningssvarigheter eller smirta nir du andas kan vara tecken pa mindre vanliga

fall av svér lungpéverkan, t.ex. lunginflammation och akut andnédssyndrom, som kan vara

dodlig. Om du har feber eller ndgot av dessa symtom ar det viktigt att du omedelbart kontaktar

din lékare.
- Det ar viktigt att du kontaktar likare omedelbart om du far nagot av féljande symtom:

svullnader eller vétskeansamlingar, vilket kan vara forknippat med att urinering sker mer séllan

an vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av 6vermittnad, samt en allmén
trétthetskinsla. Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.
Dessa kan vara symtom pa ett tillstind som rapporterats med ingen kénd frekvens (kan inte

berdknas fran tillgdngliga data) och kallas kapilldrlackagesyndrom’ och som gor att blod lacker

fran sma blodkarl ut i kroppen. Detta tillstind maste behandlas omedelbart.
Ovriga biverkningar

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

- Muskuloskeletal smérta som skelettsmérta och smirta i leder, muskler, armar eller ben, brostet,

halsen eller ryggen. Tala om for din ldkare om du upplever svar muskuloskeletal smaérta.
- Illaméende.



Vanhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Minskat antal blodpléttar, som dkar risken for blodning eller blamérken.
- Huvudvark.
- Hudreaktioner t.ex. rodnad eller utslag.
- Lang niv4 kalium i blodet, som kan ge muskelsvaghet, muskelryckningar eller stérd hjértrytm.
- Brostsmarta.
- Blodiga upphostningar.

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

- Okat antal vita blodkroppar.

- Lokala reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. smérta eller forhdrdnad.

- Vissa forandringar kan forekomma i blodet men dessa upptécks vid rutinblodprover.
- Blodning fran lungorna.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgangliga data)
- Inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod fran hjértat och ut i kroppen),
se avsnitt 2.

Biverkningar som har setts med liknande likemedel men dnnu inte med Lonquex

- Sicklecellkris hos patienter med sicklecellanemi.

- Plommonférgade upphdjda smértsamma forédndringar pa armar och ben, ibland ansikte och hals,
tillsammans med feber (Sweets syndrom).

- Inflammation i hudens blodkérl.

- Skador pé de mycket smé filtren i njurarna (glomerulonefrit; se ”Varningar och forsiktighet” i
avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Lonquex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé ytterkartongen och pa injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna 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 kylskdpet maste det anvindas inom denna period eller kastas.

Detta likemedel fér inte anvidndas om det ar grumligt eller innehéller partiklar.



6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lipegfilgrastim. 1 ml motsvarar 10 mg lipegfilgrastim. Varje
injektionsflaska a 0,6 ml innehéller 6 mg lipegfilgrastim.

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir éttiksyra, natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”Lonquex
innehaller natrium”), sorbitol (E420) (se avsnitt 2 ”Lonquex innehaller sorbitol”), polysorbat 20
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lonquex ér en injektionsvétska, 16sning (injektionsvétska) och tillhandahélls i en injektionsflaska av
glas som en klar och farglos 16sning.

Lonquex ér tillgéngligt i forpackningar innehallande 1 eller 6 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Teva Finland Oy

Tel: +358 201805900

Denna bipacksedel dndrades senast 2023.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:
Forvaring och inspektion

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Losningen bor tillatas att uppnd en behaglig temperatur (15 °C-25 °C) fore injektion.
Niér lakemedlet har tagits ut ur kylskéapet kan det forvaras vid hogst 25 °C under hogst 7 dagar.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvdndning. Endast klara, farglosa l6sningar utan partiklar ska
anvéndas.


http://www.ema.europa.eu/

Kraftig omskakning ska undvikas. Overdriven omskakning kan leda till klumpbildning och gora
l6sningen biologiskt inaktiv.

Administreringss:tt

Rekommenderad dos injiceras subkutant (s.c.) med hjilp av en ldmplig spruta med adekvat gradering
for den foreskrivna dosen.

Losningen administreras i buk, 6verarm eller 14r.

Lonquex dr endast avsett for engangsbruk och oanvénd 16sning i injektionsflaskan méste kasseras pa
lampligt sétt. Spara inte oanvénd 10sning for senare administrering.

Lonquex fér inte blandas med andra ldkemedel.
Forfarande for korrekt kassering

Ej anvint ldkemedel, artiklar som kommit i kontakt med ldkemedlet samt avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.



