Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fulphila 6 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
pegfilgrastiimi

vTahan ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fulphila on ja mihin sitd k&ytetadn

Mita sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Fulphilaa
Miten Fulphilaa kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Fulphilan sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdE

1. Mita Fulphila on ja mihin sita kaytetaan

Fulphilan vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Pegfilgrastiimi on valkuaisaine, joka on tuotettu
biotekniikan avulla E. coli -bakteereissa. Se kuuluu valkuaisaineryhmadan, josta kdytetdan nimea
sytokiinit, ja se on hyvin samankaltainen kuin elimiston tuottama luonnollinen valkuaisaine
(granulosyyttikasvutekija, G-CSF).

Fulphilaa annetaan solunsalpaajahoidon (nopeasti lisdantyvia soluja tuhoavan laakityksen) yhteydessa.
Sité kaytetaan lyhentdmaan ndiden ladkkeiden aiheuttaman neutropenian (veren valkosoluvajauksen)
kestoa ja vahentdmaén kuumeisen neutropenian esiintymistd. Veren valkosoluilla on elimistdssa tarkeé
tehtdva taistelussa infektioita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkié solunsalpaajien vaikutuksille,
ja nama ladkkeet voivat vahentéda elimiston valkosolumaaraa. Jos valkosolujen maara pienenee
voimakkaasti, niita ei ehka riit4 bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski saattaa suurentua.

Laakari on madrannyt sinulle Fulphilaa tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien valkosolujen
tuotantoa luuytimessési (luiden verisoluja tuottava osa).

Fulphila on tarkoitettu 18 vuotta taytténeille aikuisille.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Fulphilaa

Ala kayta Fulphilaa

- jos olet allerginen pegfilgrastiimille, filgrastiimille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Fulphilaa.
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- jos saat allergisen reaktion, johon liittyy heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua,
hengitysvaikeuksia, kasvojen turpoamista (anafylaksia), ihon punoitusta ja kuumotusta, ihottumaa
ja kutiavia ihoalueita.

- jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia. Naméa voivat olla &killisen
hengitysvajausoireyhtymén (ARDS) merkkeja.

- jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

o turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittya harventunutta
virtsaamistarvetta, hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja taysindisyyden
tunnetta seka yleista vasymyksen tunnetta.

Oireet voivat liittya kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtyméaan, joka aiheuttaa veren tihkumista
pienista verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Ks. kohta 4.

- jos tunnet kipua vasemmalla ylavatsassa tai olkapéan kérjessa. Tama voi olla merkki pernan
sairaudesta (pernan suureneminen eli splenomegalia).

- jos sinulla on hiljattain ollut vakava keuhkoinfektio (keuhkokuume), nestetta keuhkoissa
(keuhkoedeema), keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus) tai muutoksia
keuhkordntgenkuvassa (keuhkoinfiltraatteja).

- jos sinulla on todettu muutoksia verisoluarvoissa (esim. suurentunut valkosoluarvo tai anemia) tai
pienentynyt verihiutalearvo, mika vaikeuttaa veren hyytymistéd (trombosytopenia). Laékéri saattaa
seurata terveydentilaasi tarkemmin.

- jos sinulla on sirppisoluanemia. Laakari saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin.

- jos olet rintasyOpa- tai keuhkosydpapotilas, Fulphila-hoito yhdessd samanaikaisen solunsalpaaja-
ja/tai sddehoidon kanssa saattaa lisété verisyovan esiasteen (myelodysplastisen oireyhtymén
(MDS)) tai verisydvén (akuutin myelooisen leukemian (AML)) riskid. Oireita voivat olla
vasymys, kuume ja helposti muodostuvat mustelmat tai verenvuoto.

- jos sinulle ilmaantuu &killisia allergiaoireita, kuten ihottumaa, ihon kutinaa tai nokkosihottumaa,
kasvojen, huulien, kielen tai muiden ruumiinosien turvotusta, hengenahdistusta, hengityksen
vinkumista tai hengitysvaikeuksia. Ndma saattavat olla vaikean allergisen reaktion merkkeja.

- jos sinulla on aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta sydamesté elimistoon) tulehduksen oireita.
Aortan tulehdusta on raportoitu harvoin sydpapotilailla ja terveilld luovuttajilla. Oireita voivat
olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkakipu ja tulehdusmarkkereiden kohoaminen. Kerro
la&karille, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Laakari maaraa veri- ja virtsakokeita saannollisin vélein, silla Fulphila saattaa vaurioittaa munuaisten
pienid suodatinrakenteita, munuaiskerasia (munuaiskerastulehdus).

Pegfilgrastiimin kayton yhteydessa on raportoitu vaikeita ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin
oireyhtymaé). Lopeta Fulphilan k&yttd ja hakeudu la4karin hoitoon heti, jos havaitset jonkin kohdassa
4 kuvatuista oireista.

Keskustele 14akéarin kanssa verisydvan riskista. Jos sinulle kehittyy verisy0pa tai verisyvan
kehittyminen on todennékdistd, sinun ei pida ké&yttad Fulphilaa, paitsi jos ldakéari kehottaa tekemaan
niin.

Fulphilan vasteen haviaminen
Jos pegfilgrastiimihoidon teho haviaa tai heikkenee, 184kari pyrkii selvittdmaan tdhén johtaneet syyt,
esimerkiksi onko sinulle kehittynyt vasta-aineita, jotka kumoavat pegfilgrastiimin vaikutuksen.

Lapset ja nuoret
Fulphilaa ei suositella annettavaksi lapsille eika nuorille, koska sen turvallisuudesta ja tehosta ei ole
riittavasti tietoa.

Muut l1d8kevalmisteet ja Fulphila
Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttadnyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Fulphilaa ei ole tutkittu raskaana olevien naisten hoidossa. L&akari saattaa siksi paattaa, etta sinun ei
pida kayttad tata laaketta.

Kerro laékarille, jos tulet raskaaksi Fulphila-hoidon aikana.
Ellei ladkari toisin maaraa, sinun on lopetettava imettdminen, jos kéytat Fulphilaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Fulphilalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéayttokykyyn.

Fulphila sisaltaa sorbitolia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltda 30 mg sorbitolia per esitaytetty ruisku, joka vastaa 50 mg/ml.

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 6 mg:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.
3. Miten Fulphilaa kaytetaan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epédvarma.

Suositeltu annos on yksi 6 mg:n ruiske ihon alle (subkutaanisesti), mikd annetaan esitaytetylla
ruiskulla. Annos tulisi antaa jokaisen hoitojakson lopussa, kun viimeisestd solunsalpaaja-annoksesta
on kulunut vahintaéan 24 tuntia.

Fulphilan voi pistaa itse

Ladkari saattaa olla sita mieltd, etta sinulle on helpompaa, jos pistat Fulphila-annoksesi itse. Laakari
tai sairaanhoitaja nayttaa, kuinka pistat ladkkeen. Al yrité pistaa laékettd itse, ellei sitd ole opetettu
sinulle.

Lue oheiset ohjeet Fulphilan pistamisesté.

Al4 ravista Fulphila-ruiskua voimakkaasti, silla se saattaa heikent4a valmisteen tehoa.

Jos kaytat enemman Fulphilaa kuin sinun pitaisi

Jos olet kayttanyt enemmaén Fulphilaa kuin sinun pitdisi, ota yhteytta laakériin,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat ottaa Fulphila-ruiskeen

Jos olet unohtanut Fulphila-annoksen, sinun on otettava yhteytta 1adkariin ja neuvoteltava hénen
kanssaan, milloin pistét seuraavan annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Kerro heti laékaérille, jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:



- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja taysindisyyden tunnetta seka yleista vasymyksen
tunnetta. Namé oireet kehittyvat yleensé nopeasti.

Oireet voivat liittya melko harvinaiseen (voi esiintya enintadn yhdella kéyttdjalla sadasta) kapillaari-
eli hiussuonivuoto-oireyhtymaan, joka aiheuttaa veren tihkumista pienisté verisuonista (hiussuonista)
kudoksiin. Tila vaatii kiireellist4 hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenesta)
- luukipu. Ladkari kertoo, milla voit lievittaa luukipua.
- pahoinvointi ja paansarky.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdella kayttajalla kymmenesta)

- pistoskohdan Kipu.

- yleiset nivelten ja lihasten saryt ja kivut.

- joitakin veriarvojen muutoksia voi esiintyd, mutta ndma tulevat esiin saannollisisséa
verikokeissa. Veren valkosoluarvo voi olla koholla lyhyen ajan. Verihiutaleiden méara saattaa
pienentyd, mika voi johtaa mustelmien muodostumiseen.

- rintakipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdelld kayttajalla sadasta)

- allergistyyppiset reaktiot, kuten ihon punoitus ja kasvojen ja kaulan punoitus, ihottuma ja
kutiavat paukamat.

- vakavat allergiset reaktiot, kuten anafylaksia (heikkouden tunne, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus).

- sirppisolukriisit potilailla, joilla on sirppisoluanemia.

- pernan suureneminen.

- pernan repedma. Pernan repedmaé on johtanut kuolemaan joissakin tapauksissa. Ota heti yhteytta
ladkariin, jos tunnet kipua vasemmalla ylavatsassa tai vasemmassa olkapadssa, silla se voi
johtua pernasairaudesta.

- hengitysvaikeudet. Kerro ladkarille, jos sinulla on yskéaa, kuumetta ja hengitysvaikeuksia.

- Sweetin oireyhtymaa (raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja kaulalla luumun vérisid, koholla olevia,
kivuliaita muutoksia, joihin liittyy kuumetta) on havaittu, mutta muut tekijat ovat voineet
vaikuttaa sen kehittymiseen.

- ihon vaskuliitti (ihon verisuonten tulehdus).

- munuaisten pienten suodatinrakenteiden vaurio (munuaiskerastulehdus).

- pistoskohdan punoitus.

- veren yskiminen (hemoptyysi).

- verisairaudet (myelodysplastinen oireyhtyma tai akuutti myelooinen leukemia).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdella kayttajalla tuhannesta)

- aortan (paavaltimo, joka kuljettaa verta syddmesta elimistoon) tulehdus, ks. kohta 2.

- keuhkoverenvuoto.

- Stevens—Johnsonin oireyhtymd, jonka oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat punertavat
maalitaulua muistuttavat tai pyoreat laiskat (joissa on usein keskelld rakkula), ihon kesiminen
tai suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja silmien haavaumat ja jota voivat edeltdd kuume ja
flunssan kaltaiset oireet. Lopeta Fulphilan kaytto, jos sinulla ilmenee ndité oireita, ja ota heti
yhteytté ladkariin tai hakeudu laakarin hoitoon. Katso myos kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Fulphilan sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta ulkopakkauksessa, muovikotelossa ja ruiskun etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya. Mikali Fulphila on vahingossa péassyt jaatymaan, sen voi vield kayttaa, jos se on ollut
jadtyneené vain yhden kerran alle 24 tunnin ajan.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Voit ottaa Fulphila-annoksesi pois jaakaapista ja séilyttaa sita huoneenlammdssé (ei yli 30 °C)
enintddn 3 paivan ajan. Kun ruisku on otettu pois jadkaapista ja se on lammennyt huoneenlampdiseksi
(ei yli 30 °C), se on kaytettdva 3 paivan kuluessa tai havitettava.

Ala kayta tata 1aaketts, jos havaitset, etta se on sameaa tai siind on hiukkasia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittéa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Fulphila sisaltaa

- Vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Yksi esitdytetty ruisku sisaltdd 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa
nestetta.

- Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin
kaytettavé vesi. Ks. kohta 2 “Fulphila sisaltda sorbitolia ja natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Fulphila on kirkas, véritdn injektioliuos esitaytetyssa lasisessa ruiskussa, johon on kiinnitetty
ruostumattomasta terdksesta valmistettu neula seké neulansuojus. Ruisku on pakattu muovikoteloon ja
siind on automaattinen turvamekanismi.

Jokaisessa pakkauksessa on 1 lasinen esitdytetty ruisku.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

McDermott Laboratories t/a Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road
17 Dublin



Irlanti

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Saksa

Lisatietoja tasté lagdkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi

Viatris OY

Puh: + 358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02/2022

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kéyttoohjeet:

Ruiskun osat

Ennen kaytta

Sormituki
l Turvamelkamsml NeiJIa Neullansuojus
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Ikkuna

Manta S .
Lasinen ruisku

Kayton jalkeen

Sormituki

| Turvamekanismi
Neula

/)

lkkuna
Lasinen ruisku

Tarkeaa

Lue nama tarkeat tiedot ennen kuin kaytat esitaytettya Fulphila-ruiskua, jossa on
automaattinen turvamekanismi:

° On tarkeda, ettet yritd pistdd annosta itse, ellet ole saanut siihen opetusta laakarilta tai
terveydenhoitohenkilékunnalta.

. Fulphila annetaan pistoksena aivan ihon alla olevaan kudokseen (ihonalainen eli
subkutaaninen injektio).

Ali poista harmaata neulansuojusta esitaytetysta ruiskusta ennen kuin olet valmis
pistdimaan annoksen.

Al4 kayta esitaytettya ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle. Ota kayttéon uusi
esitaytetty ruisku ja ota yhteytta 1a&kariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan.

Ala yrita aktivoida esitaytettyd ruiskua ennen annoksen pistamista.

Ala yritd irrottaa l4pinakyvaa turvamekanismia esitaytetysta ruiskusta.

ol o T T

Ota yhteytt4 1a8kériin tai terveydenhoitohenkildkuntaan, jos sinulla on kysyttévaa.




Vaihe 1: Esivalmistelut

A.

Ota esitaytetyn ruiskun sisaltdva muovikotelo pois pakkauksesta ja ota esiin tarvikkeet, joita
annoksen pistdmisessa tarvitaan: desinfiointipyyhkeet, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja
terdville jatteille tarkoitettu kerdysastia (ei mukana pakkauksessa)

Jotta pistos olisi miellyttavampi, jata esitdytetty ruisku huoneenlamp6dén noin 30 minuutin ajaksi
ennen annoksen pistamista. Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Aseta uusi esitaytetty ruisku ja muut tarvikkeet puhtaalle hyvin valaistulle tyétasolle.

X

o X M

Al yrita lammittaa ruiskua millaan lammonlahteelld, kuten kuumalla vedellA tai
mikroaaltouunissa

Al4 jata esitaytettya ruiskua suoraan auringonvaloon.
Al4 ravista esitaytettya ruiskua.
Pida esitaytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

Irrota muovikotelon kansi. Tartu esitdytetyn ruiskun turvamekanismiin ja nosta ruisku pois
muovikotelosta.

Ala kayta esitaytettya ruiskua, jos:

Ladke on sameaa tai siind on hiukkasia. Sen on oltava kirkasta ja varitonté nestetta.
Jokin osa on murtunut tai rikki.

Harmaa neulansuojus puuttuu tai se ei ole kunnolla paikoillaan.

Etikettiin merkityn kuukauden viimeinen pdiva on jo mennyt.

Kaikissa ndissé tapauksissa ota yhteyttd 184kariin tai terveydenhoitohenkildkuntaan.

[ee]




Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

A | Pese kadet huolellisesti. Valitse pistoskohta ja puhdista se.

~

Olkavarsi

N Ao

Reiden
yldosa

Sopivat pistoskohdat:
e Reiden yléosa
e Vatsa, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ymparilla.
e Olkavarren ulkopinta (vain jos joku muu pistaa annoksesi sinulle).

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna ihon kuivua.

X  Aldkoske pistoskohtaan ennen annoksen pistamista.

o Ala pista, jos ihoalue aristaa, punoittaa tai tuntuu kovalta tai jos siind on mustelma. Valta
ihoalueita, joissa on arpia tai raskausarpia.

B | Veda harmaa neulansuojus varovasti pois suoraan ulospain ja itsestasi poispain.

o On tarkedd, ettd ihopoimu on puristettuna sormien valiin, kun annos pistetéan.




Vaihe 3: Annoksen pistdminen

| Pida pistoskohtaa sormien valissa. TYONNA neula ihon sisaan.

A

X Ala koske puhdistettuun ihoalueeseen.

PAINA mantaa hitaasti ja tasaisesti, kunnes tunnet tai kuulet napsahduksen. Paina manta

aivan pohjaan kunnes se napsahtaa.

N (wes)

éz

0 On tarkeéa, ettd mantaa painetaan, kunnes se napsahtaa, jotta saat varmasti koko annoksen.

C | VAPAUTA minta. NOSTA sitten ruisku irti ihosta.

Kun ménté on vapautettu, neula jaa turvallisesti esitaytetyn ruiskun turvamekanismin sisédén
X Ala pane harmaata neulansuojusta takaisin kaytettyyn esitdytettyyn ruiskuun.

Vain hoitoalan ammattilaisille
Potilaalle annetun valmisteen kauppanimi on kirjattava selkedsti potilastietoihin.
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Vaihe 4: Kun annos on pistetty

A Havita kaytetty esitdytetty ruisku ja muut tarvikkeet terdville jatteille tarkoitettuun
kerdysastiaan.

-

LK___
1]

Laakkeet on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden

hévittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
Pidé ruisku ja kerdysastia poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.
X Ala kéyta esitaytettya ruiskua uudelleen.
X Ala kierrati esitaytettyja ruiskuja alaka havita niita talousjatteiden mukana.

B | Tarkasta pistoskohta.

Jos pistoskohdassa nakyy verta, paina vanutuppo tai harsotaitos sen paalle. Al4 hankaa pistoskohtaa.

Voit tarvittaessa panna siihen laastarin.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Fulphila 6 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
pegfilgrastim

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fulphila ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fulphila
Hur du anvénder Fulphila

Eventuella biverkningar

Hur Fulphila ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL

1. Vad Fulphila ar och vad det anvands for

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

Fulphila anvands for att minska tiden av neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar) och férekomsten av
febril neutropeni (lagt antal vita blodkroppar med samtidig feber) som kan bero pa anvandningen av
cytotoxisk kemoterapi (Iakemedel som forstor snabbt vaxande celler). De vita blodkropparna &r
viktiga, eftersom de hjélper din kropp att bekampa infektioner. Dessa blodkroppar d&r mycket kénsliga
for kemoterapi och denna behandling kan leda till att deras antal minskar i kroppen. Om antalet vita
blodkroppar sjunker till en Iag niva finns det kanske inte tillrackligt manga kvar i kroppen for att
bekampa bakterier och da kan du bli mer mottaglig fér infektioner.

Din l&kare har gett dig Fulphila for att hjalpa din benmérg (den del i skelettet dar blodkroppar bildas)
att bilda fler vita blodkroppar som hjélper din kropp att bekdmpa infektioner.

Fulphila ar avsett for vuxna som &r 18 ar eller aldre.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fulphila
Anvand inte Fulphila:

- om du &r allergisk mot pegfilgrastim, filgrastim eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fulphila:

- 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.

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

- om du drabbas av en eller flera av foljande biverkningar:

e svullnad eller véatskeansamling, som kan forekomma samtidigt som du kissar mer séllan
an vanligt, andningssvarigheter; svullen buk och en kénsla av évermattnad; allméan
trotthetskénsla.

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

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

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

- om du vet att du har forandrat antal blodkroppar (t.ex. okat antal vita blodkroppar eller anemi)
eller minskat antal blodplattar, vilket minskar blodets formaga att levra sig (trombocytopeni).
Lakaren kan vilja kontrollera detta oftare &n vanligt.

- om du har sicklecellanemi. Lakaren kan vilja kontrollera detta oftare an vanligt.

- om du &r en patient med brostcancer eller lungcancer, da Fulphila i kombination med
kemoterapi och/eller stralbehandling kan oka risken for ett cancerforstadium som kallas
myelodysplastiskt syndrom (MDS) eller en blodcancer som kallas akut myeloisk leukemi
(AML). Symtom kan innefatta trétthet, feber samt enkel uppkomst av blaméarken och
blédningar.

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

- om du har symtom som tyder pa inflammation i aortan (det stora blodkéarl som transporterar
blod fran hjartat och ut i kroppen). Detta har rapporterats med frekvensen “sillsynt” hos
cancerpatienter och friska donatorer. Symtomen kan innefatta feber, buksmarta,
sjukdomskansla, ryggsmarta och dkade inflammatoriska markdrer. Tala om for din lakare om
du upplever dessa symtom.

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

Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom) har rapporterats under anvandning av
pegfilgrastim. Sluta anvanda Fulphila och stk lakarvard omedelbart om du upptacker nagot av
symtomen som beskrivs i avsnitt 4.

Tala med l&karen om risken for att drabbas av blodcancer. Om du utvecklar eller 16per hog risk att
utveckla blodcancer ska du inte anvénda Fulphila, om inte lakaren séger att du ska gora det.

Forsamrat behandlingssvar pa Fulphila

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

Barn och ungdomar
Fulphila rekommenderas inte till barn och ungdomar pa grund av otillrackliga data avseende sakerhet
och effekt.

Andra lakemedel och Fulphila
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
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Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fulphila har inte prévats av gravida kvinnor. Din lakare kan darfor besluta att du inte ska anvanda
detta lakemedel.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Fulphila har ingen eller forsumbar effekt pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Fulphila innehaller sorbitol och natrium

Detta lakemedel innehaller 30 mg sorbitol i varje forfylld spruta motsvarande 50 mg/ml.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos om 6 mg, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Fulphila

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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

Hur du ger dig sjalv injektioner med Fulphila

Din lakare kan besluta att det basta for dig ar att sjalv injicera Fulphila. Din lakare eller sjukskoterska
visar hur du ger dig sjalv injektioner. FOrsok inte att sjélv injicera om l&karen eller sjukskoterskan inte
har visat dig hur du ska gora.

For mer information om hur du ger dig sjélv injektioner med pegfilgrastim, vanligen 1as bifogad
anvandaranvisning.

Skaka inte Fulphila kraftigt eftersom det kan paverka dess effekt.

Om du har anvant fér stor mangd av Fulphila
Om du anvander mer Fulphila &n vad du borde kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har glémt att anvanda Fulphila
Om du har glomt din dos med Fulphila bér du kontakta din l&kare for att diskutera nar du bor injicera
nésta dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far nagon eller nagra av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare:
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- svullnader eller vatskeansamlingar, som kan férekomma samtidigt som du urinerar mer séllan an
vanligt, andningssvarigheter, svullen buk och en kénsla av 6vermattnad, samt en allméan
trotthetské&nsla. Dessa symtom utvecklas ofta snabbt.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett mindre vanligt tillstand (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvindare) som kallas “’kapillarlackagesyndrom” och som gor att blod lacker fran smé blodkérl ut
i kroppen. Detta tillstdnd maste behandlas omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
- skelettsmarta. Din lakare kan rekommendera vad du kan ta for att lindra skelettsmartan.
- huvudvark och illaméende.

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

- smarta vid injektionsstallet.

- allman led- och muskelvérk.

- vissa forandringar av blodvarden kan forekomma, men dessa upptécks vid rutinméssiga
blodprover. Dina vita blodkroppar kan komma att 6ka under en begransad tidsperiod. Antalet
trombocyter kan minska vilket kan leda till blaméarken.

- brostsmérta.

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

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

- allvarliga allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi (svaghet, blodtrycksfall,
andningssvarigheter, svullnad av ansiktet).

- sicklecellkris hos patienter med sicklecellanemi.

- Okad mjéltstorlek.

- mjaltbristning. Vissa fall av mjaltbristning var dodliga. Det ar viktigt att du omedelbart
kontaktar din lakare om du far smarta i 6vre vénstra sidan av buken eller uppemot véanster
skuldra, eftersom detta kan tyda pa problem med mjélten.

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

- Sweets syndrom (plommonfargade, upphdjda, sméartsamma hudforandringar 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 injektionsstéllet.

- blodupphostningar (hemoptys).

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

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- inflammation i kroppspulsadern (det stora blodkéarl som transporterar blod fran hjartat och ut i
kroppen), se avsnitt 2.

- blédning fran lungorna (pulmonell blédning).

- Stevens-Johnsons syndrom kan bérja som rodaktiga maltavleliknande eller runda flackar pa
balen, ofta med blasor i mitten. Aven hudfjallning och sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen
och 6gonen och kan forekomma. Dessa reaktioner foregas ofta av feber och influensaliknande
symtom. Om du utvecklar nagra av dessa symtom ska du sluta anvanda Fulphila och omedelbart
kontakta din lakare eller uppscka vard. Se aven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fulphila ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och sprutetiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas. Fulphila kan anvandas om I6sningen varit oavsiktligt nedfryst i mindre an 24 timmar vid
ett tillfalle.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Du kan ta ut Fulphila ur kylskapet och forvara i rumstemperatur (hogst 30 °C) under hogst 3 dagar.
Nar en spruta har tagits ur kylskapet och natt rumstemperatur (hdgst 30 °C) maste den anvandas inom
3 dagar eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om det ar grumligt eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 och vatten for
injektionsvatskor. Se avsnitt 2 “’Fulphila innehaller sorbitol och natriumacetat”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fulphila ar en Klar, farglos injektionsvatska, l6sning i en forfylld spruta av glas med en fastsatt nal av
rostfritt stal och nalhylsa. Sprutan levereras i blisterforpackning. Sprutan levereras med ett automatiskt
nalskydd.

Varje forpackning innehaller 1 forfylld spruta av glas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare

McDermott Laboratories t/a Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road
17 Dublin

Irland
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Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Tyskland

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

Finland

Viatris OY
Tel: + 358 20 720 9555

Denna bipacksedel &ndrades senast 02/2022.

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

Forklaring av delar

Fore anvandning

Fingergrepp

Nalskydd i Nalhylsa

|
o —3

D 1 G
Klolv Fonster
Spruta av glas

Efter anvandning

Fingergrepp

Fonster
Spruta av glas

Viktigt

Innan du anvander Fulphila forfylld spruta med automatiskt nalskydd, las denna viktiga

information:

o Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjélv en injektion savida du inte fatt trana tillsammans
med din lakare eller sjukvardspersonal.

o Fulphila ges som en injektion i vdvnaden precis under huden (subkutan injektion).

Ta inte av den gra nalhylsan fran den forfyllda sprutan forran du ar redo att injicera.
Anvand inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard yta. Anvand en ny forfylld
spruta och kontakta din lakare eller sjukvardspersonal.

Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.

Forsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den forfyllda sprutan.

M RN

Kontakta din lakare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Steg 1: Forbered

A Ta ut traget med den forfyllda sprutan fran ytterférpackningen och samla ihop de saker du
behover for din injektion: spritservetter, bomullstussar eller kompresser, plaster och en
behallare for stickande och skarande avfall (medfoljer j).

For en behagligare injektion, Iat den forfyllda sprutan ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter fore
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injektion. Tvatta dina hander noga med tval och vatten.

Léagg den nya forfyllda sprutan och 6vrig utrustning pa en ren plats med god belysning.
X Forsok inte att varma den forfyllda sprutan med hjalp av en varmekalla sasom varmt vatten
eller mikrovagsugn.

X Lat inte den forfyllda sprutan ligga i direkt solljus.

X  Skaka inte den forfyllda sprutan.

o Forvara forfyllda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

B. Oppna traget genom att dra av skyddet. Greppa Gver nalskyddet for att lyfta ur den forfyllda

sprutan fran traget.

Av sdkerhetsskal:
X Lyft inte i kolven.
X  Lyftinte i den gra nalhylsan.

C. | Kontrollera lakemedlet och den forfyllda sprutan.

Lakemedlet
|
b [ st

X Anvénd inte den forfyllda sprutan om:

Lakemedlet ar grumligt eller innehaller partiklar. Det ska vara en klar och farglos vétska.
Nagon del verkar sprucken eller trasig.

Den gra nalhylsan saknas eller sitter 10st.

Den sista dagen i den manad som anges som utgangsdatum pa etiketten har passerat.

I samtliga fall ska du kontakta ldkare eller sjukvardspersonal.
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Steg 2: Gor dig redo

A. | Tvatta handerna noggrant. Forbered och rengér injektionsstallet.

Overarmen

Buken

Ovre delen
av laren

Lampliga injektionsstallen:
e Ovre delen av laren.
e Buken, dock ej ndrmare naveln &n 5 cm.
e Utsidan av 6verarmarna (endast om nagon annan ger dig injektionen).

Rengor injektionsstallet med en spritservett. Lat huden torka.

X  ROr inte injektionsstéllet fore injektion.

o Injicera inte i omraden dar huden 6mmar, har blamarken, ar rod eller hard. Undvik att injicera i
omraden med arr eller bristningar.

B. | Dra varsamt av den gra nélhylsan rakt ut och bort fran kroppen.

C.

o Det ar viktigt att halla huden hopnypt under hela injektionen.
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Steg 3: Injicera
A.

| Fortsatt att nypa ihop huden. STICK IN ndlen i huden.

X ROr inte det rengjorda hudomradet.

B.

TRYCK in kolven langsamt med konstant tryck tills du kanner eller hor ett “klick”. Tryck
hela vagen genom klicket.

o Det &r viktigt att trycka igenom “’klicket” for att hela dosen ska injiceras.
C.

| SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan fran huden.

IIN,
| {rf%f-\'}p;ﬁ
AN

A
II.."' 'l '__‘:-—;7 7
|III //

.

Efter att ha slappt kolven kommer nalskyddet att tacka nalen.
X Sattinte tillbaka den gra nalhylsan pa den anvénda forfyllda sprutan.
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Endast for halso- och sjukvardspersonal
Handelsnamnet pa det lakemedel som administreras ska tydligt antecknas i patientjournalen.

Steg 4: Slutfor

A Kasta den anvanda forfyllda sprutan och annat material i behallaren for stickande och
skérande avfall.

Lakemedel ska kastas i enlighet med lokala bestammelser. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvara sprutan och behallaren for stickande och skarande avfall utom syn- och rackhall for barn.
X  Ateranvand inte den forfyllda sprutan.

X  Atervinn inte forfyllda sprutor och kasta dem inte bland hushéallsavfall.

B. | Kontrollera injektionsstallet.

Om det bloder, kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet. Gnid inte pa
injektionsstéllet. Vid behov kan du satta pa ett plaster.
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