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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Longquex 6 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piedplnénd injekéni stiikacka

Jedna piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu* v 0,6 ml roztoku.

Injekéni lahvicka

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu* v 0,6 ml roztoku.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu.

Lécivou latkou je kovalentni konjugat filgrastimu** s methoxypolyethylenglykolem (PEG)
navazanym pies karbohydratovy linker.

*Pouze na zakladé obsahu proteinu. Koncentrace je 20,9 mg/ml (t.j.. 12,6 mg v jedné piedplnéné
injekéni stiikacce nebo jedné injekeni lahvicee) pii zapocteni podilu PEG a karbohydratového linkeru.

**Filgrastim (rekombinantni methionyl humanni rastovy faktor stimulujici kolonie
granulocyti[ G-CSF]) se vyrabi pomoci technologie rekombinantni DNA v bunkach bakterii
Escherichia coli.

Silu tohoto 1é¢ivého ptipravku nelze porovnavat se silou jiného pegylovaného nebo nepegylovaného
proteinu stejné terapeutické t¥idy. Dalsi informace viz bod 5.1.

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Jedna predplnéna injekendi stiikacka nebo injekéni lahvicka obsahuje 30 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Injekeni roztok (injekce)

Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lonquex je indikovan k 1é¢bé dospélych a déti ve veéku 2 let a starSich ke zkréceni doby trvani
neutropenie a snizeni vyskytu febrilni neutropenie u pacientti 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii pro
maligni nddorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych

syndromtt).

4.2 Davkovani a zptsob podani



Lécba ptipravkem Lonquex ma byt zahajena a ma probihat pod dohledem 1ékaiti s dostate¢nymi
zkudenostmi v onkologii ¢i hematologii.

Déavkovani

Dospeli

Doporucena davka je 6 mg (0,6 ml roztoku v jedné ptedplnéné injekéni stiikacce nebo injekéni
lahvi¢ce) pripravku Lonquex Vv jednom cyklu chemoterapie, podana ptiblizné 24 hodin po cytotoxické
chemoterapii.

Déti ve véku 2 roky a starsi
Doporucena davka pripravku Lonquex pro pediatrické pacienty vychazi z télesné hmotnosti podle

tabulky uvedené nize:

Tabulka 1: Doporudena davka pro déti ve véku 2 roky a starsi

Télesna hmotnost (kg) | Davka (pro kazdy cyklus chemoterapie podavana priblizné 24 hodin
po cytotoxické chemoterapii)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10az2<20 1,5mg (0,15 ml)
>20az2<30 2,5 mg (0,25 ml)
>30az<45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Pro déti s télesnou hmotnosti 45 kg nebo vy3si mize byt pouzita injekéni lahvicka nebo predplnéna
injekeni strikacka s ptipravkem Lonquex.

Zvlastni populace pacientii

Starsi pacienti

V ramci klinickych studii s omezenym poétem starSich pacientti nebyl zjistén zadny dilezity rozdil
V ucinnosti nebo bezpecnostnich profilech lipegfilgrastimu v zavislosti na véku. Proto neni u starSich
pacientl nutna uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
V soucasnosti dostupné tidaje jsou uvedeny v bodé 5.2, ale na jejich zaklad€ nelze ucinit Zadna
doporuceni ohledné¢ davkovani.

Porucha funkce jater
V soucasnosti dostupné idaje jsou uvedeny v bod¢ 5.2, ale na jejich zakladé nelze ucinit zadna
doporuceni ohledn¢ davkovani.

Pediatricti pacienti (déti ve véku do 2 let)

Bezpecénost a G¢innost ptipravku Lonquex u déti ve véku do 2 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné
Zadné udaje.

Zpusob podani

Roztok se podava subkutanné (s.c.). Injekce se podavaji do bticha, horni ¢asti paze nebo stehna.
Predplnéna injekcni stiitkacka

Pripravek Lonquex by si méli podavat sami sobé pouze pacienti, ktefi jsou dobfe motivovani,
dostatecné zaSkoleni a je pro né dostupna rada odbornika. Prvni aplikace pfipravku ma probéhnout

pod pfimym dohledem lékare.

Navod k zachazeni s 1é¢ivym piipravkem pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se do dokumentace pacienta
ptehledné zaznamenat nazev podané¢ho piipravku a Cislo Sarze.

Obecné informace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Lonquex nebyla hodnocena u pacientl 1écenych vysokymi davkami
chemoterapie. Lonquex nesmi byt pouZivan ke zvy3eni davky cytotoxické chemoterapie nad rdmec
zavedenych rezimt davek.

Alergické reakce a imunogenicita

U pacientu, ktefi jsou piecitlivéli na G-CSF nebo jeho derivaty, existuje rovnéz riziko reakci
precitlivélosti na lipegfilgrastim vzhledem k mozné zktizené reaktivité. Vzhledem k riziku zkiizené
reaktivity nesmi byt u téchto pacientll zahajena zadna terapie lipegfilgrastimem.

Vétsina biologickych 1écivych ptipravkl vyvola urcitou tiroven odpovédi v podobe protilatek. Tato
protilatkova odpovéd miize v nékterych piipadech vést k nezadoucim G¢inkdim nebo ztraté Géinnosti.

Jestlize pacient nereaguje na 1é¢bu, mél by byt dale vySetien.

JestliZze dojde k zavazné alergické reakci, je tfeba podat vhodnou 1é¢bu a pacienta nékolik dni peclivé
sledovat.

Hematopoeticky systém

Lécbou samotnym lipegfilgrastimem nelze zabranit vzniku trombocytopenie a anemie, které se
objevuji jako nésledek myelosupresivni chemoterapie. Lipegfilgrastim mize rovnéz zptsobit
reverzibilni trombocytopenii (viz bod 4.8). Doporucuje se kontrolovat pravidelné pocet krevnich
desticek a hematokrit. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat monoterapii nebo kombinované
chemoterapii lé¢ivymi ptipravky, o kterych je znamo, Ze mohou zpisobovat té€zkou trombocytopenii.

Miize dochazet k leukocytdze (viz bod 4.8). Dosud nebyly hlaseny zadné nezadouci Géinky, které by
bylo mozné pfimo pficist leukocytdze. Zvyseni poctu bilych krvinek (WBC) je v souladu s
farmakodynamickymi G€inky lipegfilgrastimu. Pocet bilych krvinek ma byt béhem 1écby pravidelné
kontrolovan vzhledem ke klinickym G¢inkdm lipegfilgrastimu a moznosti rozvoje leukocytdzy.
Jestlize pocet bilych krvinek po o¢ekdvaném nadiru pfevysuje 50 x 1091, je tieba podavani
lipegfilgrastimu ihned ukoncit.

ZvySeni hematopoetické aktivity kostni dfené¢ v odpovédi na 1é¢bu ristovym faktorem bylo spojeno s
pfechodnymi pozitivnimi nalezy pfi zobrazovacich vysetfenich kosti. To je tieba zvazit pii interpretaci

vysledkt téchto vySetfeni.

Pacienti s myeloidni leukémii nebo myelodysplastickym syndromem

Faktor stimulujici kolonie granulocytii (G-CSF) mtiZze podporovat rist myeloidnich bunék a nékterych
nemyeloidnich bunék in vitro.

Bezpecnost a Gi¢innost podavani ptipravku Lonquex pacientiim s chronickou myeloidni leukémii,
myelodysplastickym syndromem nebo sekundarni akutni myeloidni leukémii nebyla dosud stanovena,



a proto piipravek nesmi byt témto pacientim podavan. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat rozliseni
diagnozy blastické transformace chronické myeloidni leukémie od akutni myeloidni leukémie.

Myelodysplasticky syndrom a akutni myeloidni leukémie u pacientt s karcinomem prsu a plic

V observaéni postmarketingoveé studii bylo pouZiti pegfilgrastimu, alternativniho G-CSF, v kombinaci
s chemoterapii a/nebo radioterapii u pacientt s karcinomem prsu a plic spojeno s myelodysplastickym
syndromem (MDS) a akutni myeloidni leukémii (AML). Podobna souvislost mezi lipegfilgrastimem
a MDS/AML neni zndma. Nicméné pacienti s karcinomem prsu a pacienti s karcinomem plic maji byt
sledovani, zda se u nich neobjevi znamky a ptiznaky MDS/AML.

Nezadouci G¢inky na slezinu

Po podavani lipegfilgrastimu byl hlaSen obecné asymptomaticky vyskyt splenomegalie (viz bod 4.8) a
po podani G-CSF nebo derivati byly hlaseny malo ¢asté ptipady ruptury sleziny, z nichz nékteré
skon¢ily fataln€ (viz bod 4.8). Proto je tieba peclivé sledovat velikost sleziny (napf. klinickym
vySetfenim ultrazvukem). U pacientd, ktefi si st€Zuji na bolesti v levém nadbiisku nebo v levém
rameni, je tiecba pomyslet na diagnézu ruptury sleziny.

Nezadouci u¢inky na plice

Po podani lipegfilgrastimu byly hlaseny nezadouci plicni ucinky, zejména intersticialni pneumonie
(viz bod 4.8). U pacient s nedavnym vyskytem plicnich infiltrati nebo pneumonie v anamnéze muize
byt riziko vyssi.

Ptiznaky onemocnéni dychaciho tGstroji, jako jsou kasel, horecka a dusnost, spolu s rentgenologickym
nalezem plicnich infiltrati a zhorSenim plicnich funkci provadzenym zvySenym poctem neutrofild
mohou byt prvnimi znamkami syndromu akutni dechové tisné (Acute Respiratory Distress Syndrome
— ARDS) (viz bod 4.8). Podavani ptipravku Lonquex se musi v takovém piipadé na zakladé
rozhodnuti lékatre ukoncit a musi byt zahajena vhodna lécba.

Cévni nezadouci uéinky

Po podani G-CSF nebo derivati byl hlasen syndrom kapilarniho tniku, ktery se vyznacuje hypotenzi,
hypoalbuminémii, edémem a hemokoncentraci. Pacienti, u kterych se vyskytnou pfiznaky syndromu
kapilarniho Uniku, maji byt peclivé sledovani a maji dostavat standardni symptomatickou 1é¢bu, ktera
muze zahrnovat i intenzivni péci (viz bod 4.8).

Aortitida byla hlaSena po podani hormonu G-CSF zdravym osobam i pacientim trpicim nadorovym
onemocnénim. Mezi pozorované ptiznaky patiila horecka, bolest bficha, malatnost, bolest zad

a zvySené zanétlivé markery (napt. C-reaktivni protein a pocet leukocyttr). Ve vétsing piipadu byla
aortitida diagnostikovana pocitaovou tomografii a po vysazeni hormonu G-CSF obvykle odeznéla.
Viz také bod 4.8.

Pacienti se srpkovitou anemii

U pacientu se srpkovitou anemii byly v souvislosti s podavanim G-CSF nebo jeho derivatt
pozorovany srpkovité krize (viz bod 4.8). Lékati proto maji postupovat velmi opatrné, jestlize
podavaji Lonquex pacientim se srpkovitou anemii a maji sledovat vhodné klinické parametry a
laboratorni vysledky a vénovat pozornost moznym souvislostem podavani lipegfilgrastimu se
zvétsenim sleziny a vazookluzivni krizi.

Hypokalemie

Mize dochazet k hypokalemii (viz bod 4.8). U pacientt se zvySenym rizikem hypokalemie v disledku
zakladniho onemocnéni nebo soubézn¢ uzivanych 1ékti se doporucuje peclivé sledovat hladinu
drasliku v séru a v ptipad¢€ potfeby dopliovat piijem drasliku.



Glomerulonefritida

U pacienti 1é¢enych filgrastimem, lenograstimem nebo pegfilgrastimem byla hl&3ena
glomerulonefritida. Obecné doslo u ptipada glomerulonefritidy k Gstupu po sniZzeni davky nebo po
vysazeni filgrastimu, lenograstimu nebo pegfilgrastimu. Doporu¢uje se monitorovani rozbort mo¢i
(viz bod 4.8).

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sorbitol. Je nutno vzit v ivahu aditivni ti€inek soucasn€ podavanych
piipravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a pfijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné piedplnéné injekéni stiikacce
nebo injekéni lahvicce to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k mozné citlivosti rychle se délicich myeloidnich bunék na cytotoxickou chemoterapii ma
byt ptipravek Lonquex podan pfiblizn¢ 24 hodin po cytotoxické chemoterapii. Soucasné podavani
lipegfilgrastimu s jakymkoli chemoterapeutickym lé¢ivym ptipravkem nebylo u pacienti hodnoceno.
U zvifecich model bylo prokazano, ze soub&zné podavani G-CSF a 5-fluorouracilu (5-FU) nebo

jinych antimetabolitl zesiluje myelosupresi.

Bezpecnost a u¢innost piipravku Lonquex nebyla hodnocena u pacienti 1é¢enych chemoterapii
spojenou s opozdénou myelosupresi, jako jsou napiiklad pfipravky na bazi nitrosomocoviny.

Potenciél pro interakce s lithiem, které rovnéz podporuje uvoliiovani neutrofilt, nebyl specificky
studovan. Neexistuje zadny dilkaz, Ze by takova interakce byla Skodliva.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani lipegfilgrastimu t&hotnym Zenam jsou velmi omezené (méné nez 300 ukonéenych

téhotenstvi). Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani ptipravku
Lonquex v t¢hotenstvi se z preventivnich diivod nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se lipegfilgrastim/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené déti nelze vyloucit. Kojeni ma byt béhem 1é¢by piipravkem Lonquex pieruseno.

Fertilita

Nejsou dostupné Zadné udaje. Studie na zvitatech s G-CSF a jeho derivaty nenaznacuji Skodlivé
uc¢inky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Lonquex nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi u¢inky jsou muskuloskeletalni bolest a nauzea.



Syndrom kapilarniho Gniku, ktery mtzZe byt v piipadé opozdéné 1é¢by Zivot ohrozujici, byl hlasen
vétsinou u pacientl s nddorem podstupujicich chemoterapii po podani G-CSF nebo derivatl (viz

bod 4.4 a bod 4.8).

Tabulkovy prehled nezddoucich u¢inku

Bezpecnost lipegfilgrastimu byla vyhodnocena na zakladé vysledki klinickych hodnoceni
u 506 pacientti a 76 zdravych dobrovolnikd, kterym byl lipegfilgrastim podan nejméné jednou.

Nezadouci uginky uvedené v tabulce 2 niZe jsou rozdéleny podle tiid organovych systémi. Cetnosti
jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté > 1/10, ¢asté > 1/100 az < 1/10, méng Casté
>1/1 000 az < 1/100, vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000, velmi vzacné < 1/10 000, neni zndmo

(z dostupnych udaji nelze uréit).

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 2: Nezadouci G¢inky

Ttida organovych systémi Cetnost Nezadouci uéinek

Poruchy krve a lymfatického Casté Trombocytopenie*,

systému Méné Casté Leukocytoza*, splenomegalie*

Poruchy imunitniho systemu Méné¢ Casté Hypersenzitivni reakce*

Poruchy metabolismu a vyZivy | Casté Hypokalemie*

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Cévni poruchy Neni znamo Syndrom kapilarniho Gniku*,
Aortitida*

Respiracni, hrudni a Casté Hemoptyza

mediastinalni poruchy Mén¢ Casté Nezadouci plicni u¢inky*,

pulmondlni hemoragie

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Nauzea*

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté

Kozni reakce*

Méné Casté

Reakce v mist¢ injekce™

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkane

Velmi Casté

Muskuloskeletalni bolest*

Celkové poruchy a reakce v Casté Bolest na hrudi
misté aplikace
Vysetireni Méné casté Zvyseni hladiny alkalicke

fosfatazy v krvi*, zvyseni
hladiny laktatdehydrogenazy
v krvi*

*Viz bod ,,Popis vybranych nezadoucich u¢inkd“ nize

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Byl hla3en vyskyt trombocytopenie a leukocytozy (viz bod 4.4).

Byla hlaSena splenomegalie, obecné asymptomaticka (viz bod 4.4)

Mohou se vyskytovat hypersenzitivni reakce, jako jsou napiiklad alergické kozni reakce, koptivka,
angioedém a zavazné alergické reakce.

Byl hl&Sen vyskyt hypokalemie (viz bod 4.4).




Byly hlaseny plicni nezaddouci u¢inky, zejména intersticialni pneumonie (viz bod 4.4). Mezi tyto plicni
nezadouci Géinky mohou rovnéz patfit plicni edém, plicni infiltraty, plicni fibroza, respirac¢ni selhani
nebo ARDS (viz bod 4.4).

Nauzea byla velmi ¢asto pozorovana u pacient 1é¢enych chemoterapii.
Mohou se vyskytovat kozni reakce jako naptiklad erytém a vyrazka.
Mize dochazet k reakcim v misté injekce, jako je naptiklad indurace a bolest v misté injekce.

K nejcast&jsim nezadoucim ucinkum patii bolesti pohybového aparatu, jako napiiklad
muskuloskeletalni bolest a myalgie. Muskuloskeletéalni bolest je obecné mirna nebo stiedné intenzivni,
ptechodného charakteru a u vétSiny pacientd ji 1ze zvladnout béznymi analgetiky. Byly v3ak hlaSeny i
ptipady zavazné muskuloskeletalni bolesti véetné piipadu, které vyzadovaly hospitalizaci.

Rovnéz se mlize vyskytovat reverzibilni, mirné az sttedni zvySeni alkalické fosfatazy a
laktatdehydrogenazy bez doprovodnych klinickych projevii. Vzestup alkalické fosfatdzy a
laktatdehydrogenazy pochazi s nejvétsi pravdépodobnosti ze zvyseného poétu neutrofild.

Nekteré nezadouci ucinky dosud nebyly u lipegfilgrastimu pozorovany, ale jsou obecné pripisovany
G-CSF a jeho derivatim:

Poruchy krve a lymfatického systému
- Ruptura sleziny, véetné nékolika fatalnich ptipadu (viz bod 4.4)
- Srpkovita krize u pacientt se srpkovitou anemii (viz bod 4.4)

Cévni poruchy

- Syndrom kapilarniho tniku
Pfi sledovani po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny piipady syndromu kapilarniho aniku po
podani G-CSF nebo derivati. Obecné se vyskytly u pacientt s pokro¢ilym stadiem zhoubného
onemocnéni, se sepsi, uzivajicich 1é¢ivé piipravky viceslozkové chemoterapie nebo
podstupujicich aferézu (viz bod 4.4).

- Aortitida (viz bod 4.4).

Poruchy kiize a podkozni tkané
- Akutni febrilni neutrofilni dermatéza (Sweettiv syndrom)

- Kozni vaskulitida

Poruchy ledvin a mocovych cest
- Glomerulonefritida (viz bod 4.4)

Pediatricka populace

Posouzeni bezpe¢nosti U pediatrickych pacientti je omezeno na Udaje z klinické studie z nasledujicich

studii:

- studie faze I u celkem 21 pediatrickych pacientii ve véku 2 az 16 let let s Ewingovymi nadory
nebo rhabdomyosarkomem, ktefi dostavali lipegfilgrastim po jednom cyklu chemoterapie (viz
téZ bod 5.1).

- studie faze Il u celkem 21 pediatrickych pacientti ve véku od 2 do 18 let s Ewingovymi nadory
nebo rhabdomyosarkomem, kteti dostavali jednu davku lipegfilgrastimu na jeden cyklus
chemoterapie, a to po dobu 4 po sobé nasledujicich cyklt (viz téz bod 5.1).

Celkovy bezpecnostni profil u pediatrickych pacientt se jevil podobny tomu, jenz byl pozorovan

v klinickych studiich u dospé&lych. Nékteré poruchy krve a lymfatického systému (anémie, lymfopenie,
trombocytopenie) a gastrointestinalni poruchy (zvraceni) byly u pediatrickych pacienti pozorovany s
vyssi frekvenci nez u dospélych pacientd v klinickych studiich (viz také bod 5.1).



HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky po registraci 1é€iveho piipravku je dilezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Z&dadme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

S predavkovanim lipegfilgrastimu neexistuji zadné zkusenosti. V ptipad¢ predavkovani je nutno
pravideln¢ kontrolovat pocet bilych krvinek a krevnich desticek a pecliveé sledovat velikost sleziny
(napt. pomoci klinického vySetieni a ultrazvuku).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunostimulancia, faktory stimulujici kolonie, ATC kdd: LO3AA14

Mechanismus u¢inku

Lipegfilgrastim je kovalentni konjugat filgrastimu s jednou molekulou methoxypolyethylenglykolu
(PEG) navazanou pies karbohydratovy linker, sloZzeny z glycinu, kyseliny N-acetylneuraminoveé a
N-acetylgalaktosaminu. Primérna molekulova hmotnost je piiblizné 39 kDa, z toho bilkovinné frakce
predstavuje piiblizné 48 %. Humanni G-CSF je glykoprotein, ktery reguluje produkci a uvoliiovani
funk¢nich neutrofilti z kostni dien€. Filgrastim je neglykosylovany rekombinantni methionyl humanni
G-CSF. Lipegfilgrastim je forma filgrastimu s prodlouzenou ptisobnosti, které je dosazeno snizenim
renalni clearance. Lipegfilgrastim se vaze na lidsky receptor pro G-CSF stejné jako filgrastim a
pegfilgrastim.

Farmakodynamické u¢inky

Lipegfilgrastim a filgrastim zptisobuji béhem 24 hodin vyznamné zvyseni poctu neutrofild v periferni
krvi spolu s lehkym zvySenim monocyti a/nebo lymfocytd. Tyto vysledky naznacuji, ze frakce G-CSF
lipegfilgrastimu vykazuje ofekavanou aktivitu tohoto ristového faktoru: stimulaci proliferace
hematopoetickych progenitorovych bunék, diferenciaci na zralé buiky a jejich uvolnéni do periferni
krve. Tento G¢inek se netyka pouze linie neutrofilt, ale také jinych progenitord jedné ¢i vice linii a
pluripotentnich hematopoetickych kmenovych bun¢k. G-CSF rovnéz zvysuje antibakterialni aktivitu
neutrofilii, véetné fagocytdzy.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Déavkovani lipegfilgrastimu jednou za cyklus bylo zkoumano ve dvou pivotnich, randomizovanych
dvojité zaslepenych klinickych hodnocenich u pacientti s myelosupresivni chemoterapii.

Prvni pivotni klinické hodnoceni (faze I11) XM22-03 bylo aktivni latkou kontrolované klinické
hodnoceni u 202 pacientek s karcinomem prsu Il. az V. stupng, které absolvovaly az 4 cykly
chemoterapie sestavajici z doxorubicinu a docetaxelu. Pacientky byly randomizovany v poméru 1:1
pro podavéni 6 mg lipegfilgrastimu nebo 6 mg pegfilgrastimu. Toto klinické hodnoceni prokéazalo, Ze
podavani 6 mg lipegfilgrastimu nemélo horsi hodnoceni s ohledem na primarni cilovy parametr trvani
zévazné neutropenie (TZN) v prvnim cyklu chemoterapie, neZ podavani 6 mg pegfilgrastimu (viz
tabulka 3).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

studie XM22-03 (ITT)

Tabulka 3: TZN, zavaZzna neutropenie (ZN) a febrilni neutropenie (FN) v 1. cyklu

Pegfilgrastim 6 mg Lipedfilgrastim 6 mg
(n = 101) (n = 101)
TZN
Primér + SD (d) 0,9+0,9 | 07+10
A LS pramér -0,186
95 % CI -0,461 aZ 0,089
ZN
Incidence (%) | 51,5 | 43,6
FN
Incidence (%) | 3,0 | 1,0

ITT = Intent-to-treat populace (vSichni randomizovani pacienti)

SD = smérodatna odchylka

d =dny

ClI = interval spolehlivosti

A LS pramér (pramérny rozdil lipegfilgrastim — pegfilgrastim metodou nejmensich ¢tvercl) a
interval spolehlivosti (CI) multivarian¢ni Poissonovou regresni analyzou

Druhé pivotni klinické hodnoceni (faze 111) XM22-04 bylo placebem kontrolované klinické hodnoceni
u 375 pacientll s nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi absolvovali az 4 cykly chemoterapie
sestavajici z cisplatiny a etoposidu. Pacienti byli randomizovani v poméru 2:1 pro podavani bud’ 6 mg
lipegfilgrastimu, nebo placeba. Vysledky klinického hodnoceni jsou uvedeny v tabulce 4. Pii
dokonceni hlavni studie byl vyskyt amrti 7,2 % (placebo) a 12,5 % (lipegfilgrastim 6 mg), ackoli po
360 dennim sledovani byl celkovy vyskyt amrti podobny mezi placebem a lipegfilgrastimem (44,8 %
a 44,0 %; bezpecnostni populace).

Tabulka 4: TZN, ZN a FN v 1. cyKklu studie XM22-04 (ITT)

Placebo Lipegfilgrastim 6 mg
(n=125) (n = 250)
EN
Incidence (%) 5,6 | 2,4
95% ClI 0,121 a7 1,260
p-hodnota 0,1151
TZN
Primér + SD (d) 23+25 | 06+11
A LS primér -1,661
95 % ClI -2,089 a7z -1,232
p-hodnota < 0,0001
ZN
Incidence (%) 59,2 | 32,1
Pomér Sanci 0,325
95% ClI 0,206 az 0,512
p-hodnota <0,0001

A LS pramér (prumérny rozdil lipegfilgrastim — placebo metodou nejmensich &tverct), interval
spolehlivosti (Cl) a p-hodnota multivarianéni Poissonovou regresni analyzou
Pomér Sanci (lipegfilgrastim/placebo), CI a p-hodnota multivariaéni logistickou regresni analyzou

Byla provedena poregistra¢ni studie bezpe¢nosti XM22-ONC-40041 s cilem ziskat data o progresi
onemocnéni a mortalité u pacientl s pokro€ilym skvamoznim nebo neskvaméznim karcinomem plic
lé¢enych lipegfilgrastimem po piidani k chemoterapii na bazi platiny. Zvysené riziko progrese
onemocnéni nebo umrti nebylo u lipegfilgrastimu pozorovano.

Imunogenicita
Byla provedena analyza protilatek proti 1é¢ivé latce u 579 pacientt a zdravych dobrovolnikd, kterym
byl podavan lipegfilgrastim, 188 pacientt a zdravych dobrovolniki, kterym byl podavan pegfilgrastim
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a 121 pacienttl, kterym bylo podavano placebo. Specifické protilatky proti 1é¢ivé latce, které vznikly
po zacatku 1éCby, byly zjistény u 0,86 % subjekti, kterym byl podavan lipegfilgrastim, u 1,06 %
subjektt, kterym byl podavan pegfilgrastim a u 1,65 % subjektl, kterym bylo podavano placebo.
Nebyly pozorovany Zadné neutralizujici protilatky proti lipegfilgrastimu.

Pediatricka populace

U pediatrickych populaci byly provedeny dvé klinické studie (XM22-07 a XM22-08)

s lipegfilgrastimem v 1é¢€bé neutropenie navozené chemoterapii a prevenci febrilni neutropenie
navozené chemoterapii. V obou studiich byl lipegfilgrastim dodavan ve sklenénych injekénich
lahvickach obsahujicich 10 mg lipegfilgrastimu v 1 ml roztoku pro subkutanni injekci.

Ve studii faze 1 (XM22-07) byl 21 détem ve véku 2 az 16 let s Ewingovymi nadory nebo
rhabdomyosarkomem podavan lipegfilgrastim v jedné subkutanni davce 100 pg/kg (maximalné 6 mg,
coz je fixni davka pro dospélé) 24 hodin po ukon&eni posledni chemoterapie v tydnu 1 rezimu 1é¢by.
Rezimy chemoterapie zahrnovaly: vinkristin, ifosfamid, doxorubicin a etoposid (VIDE); vinkristin,
aktinomycin D a cyklofosfamid (VAC); nebo ifosfamid, vinkristin a aktinomycin D (IVA). Incidence
FN se ménila podle véku (od 14,3 % do 71,4 %) s nejvyssi frekvenci ve skupiné s nejvys§im vékem.
Pouziti i riznych rezimid 1écby chemoterapii s ménicimi se myelosupresivnimi u¢inky a vékovou
distribuci komplikovalo srovnani Gi€innosti napti¢ vékovymi skupinami.

Ve studii faze 11 (XM22-08) byly 42 détem ve véku 2 aZ <18 let s Ewingovymi nadory nebo
rhabdomyosarkomem podavany 4 po sob¢ jdouci cykly chemoterapie v randomizovaném poméru 1:1
zahrnujici bud’ lipegfilgrastim v davce 100 pg/kg (aZ do maximalni davky 6 mg; 1 davka na cyklus)
nebo filgrastim v davce 5 ug/kg (jednou denné po dobu nejméné 5 po sobé nasledujicich dnt v cyklu
[maximalné 14 dni]). Rezimy chemoterapie zahrnovaly: VIDE; VAC; IVA; vinkristin, doxorubicin

a cyklofosfamid podavany stiidavé s ifosfamidem a etoposidem (VDC/IE); nebo ifosfamid, vinkristin,
aktinomycin D a doxorubicin (IVADOo). Primarnim cilovym parametrem bylo trvani t€Zké neutropenie
(DSN) v cyklu 1. DSN (pramér [standardni odchylka]) v cyklu 1 byla 2,7 (2,25) dne ve skupiné

s lipegfilgrastimem a 2,5 (2,09) dne ve skupiné s filgrastimem (soubor pro analyzu dle protokolu
[PP]). Celkova incidence febrilni neutropenie byla 35 % ve skupiné s lipegfilgrastimem a 42 % ve
skuping s filgrastimem (soubor pro analyzu PP). Sila studie neodpovidala formalnimu testovani
hypotéz. Vysledky této studie je proto tieba interpretovat s opatrnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné informace

Zdravi dobrovolnici

Ve 3 studiich (XM22-01, XM22-05, XM22-06) byl u zdravych dobrovolnikd po podani jedné
subkutanni injekce 6 mg lipegfilgrastimu median dosaZzeni maximalni koncentrace v krvi 30 az
36 hodin a primérny terminalni polo¢as byl pfiblizné€ v rozmezi 32 az 62 hodin.

Po subkutanni injekci 6 mg lipegfilgrastimu zdravym dobrovolnikiim do tfech riznych mist (horni ¢ast
paze, bficho a stehno) byla biologicka dostupnost (vrcholova koncentrace a plocha pod kiivkou
[AUC]) po subkutanni injekci do stehna nizsi nez po subkutanni injekci do bficha a horni ¢asti paze.
Jak biologicka dostupnost lipegfilgrastimu, tak pozorované rozdily mezi misty aplikace injekce byly v
tomto limitovaném hodnoceni XM22-06 vétsi u muzi nez u Zen. Farmakodynamické uéinky vsak byly
podobné a nezavisely na pohlavi a misté aplikace injekce.

Metabolismus
Lipegfilgrastim je metabolizovan intracelularni nebo extracelularni degradaci proteolytickymi
enzymy. Lipegfilgrastim je pohlcen neutrofily (nelinearni proces) a poté v bunce rozlozen

endogennimi proteolytickymi enzymy. Za linearni drahu pravdépodobné zodpovida extracelularni
degradace proteinti elastazou neutrofilti a jinymi plazmatickymi proteazami.
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Interakce s jinymi lécivymi pripraviky

Data ziskana in vitro naznacuji, Ze lipegfilgrastim ma maly nebo nema zadny pfimy G¢inek nebo
ucinek zprosttedkovany imunitnim systémem na aktivitu CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 a CYP3A4/5. Proto neni pravdépodobné, Ze by lipegfilgrastim ovliviioval metabolismus
prostfednictvim enzymu lidského cytochromu P450.

ZvIastni populace

Pacienti s rakovinou

Ve 2 klinickych hodnocenich (XM22-02 a XM22-03) u pacientek s karcinomem prsu, které uzivaly
chemoterapii sestavajici z doxorubicinu a docetaxelu, bylo dosahovano primérmé maximalni
koncentrace v krvi 227 a 262 ng/ml pii medianu doby do dosaZeni maximalni koncentrace (tmax) 44 a
48 hodin. Praimérné terminalni polo¢asy po jedné subkutanni injekci 6 mg lipegfilgrastimu béhem
prvniho cyklu chemoterapie byly 29 a 31 hodin. Po jedné subkutanni injekci 6 mg lipegfilgrastimu
béhem ¢tvrtého cyklu byly maximalni koncentrace v krvi niZz8$i nez koncentrace pozorované v prvnim
cyklu (prumérné hodnoty byly 77 a 111 ng/ml) a median doby do jejich dosaZeni tmax byl 8 hodin.
Primérné terminalni polocasy ve ¢tvrtém cyklu byly ptiblizné 39 a 42 hodin.

V klinickém hodnoceni (XM22-04) u pacienttl s nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi uzivali
chemoterapii sestavajici z cisplatiny a etoposidu, bylo po jedné subkutanni injekci 6 mg
lipegfilgrastimu béhem prvniho cyklu chemoterapie dosazeno primérné maximalni koncentrace v krvi
317 ng/ml po medianu doby do jejiho dosazeni tmax 24 hodin, a primérny termindlni polo¢as byl
ptiblizné 28 hodin. Po podani jedné subkutanni injekce 6 mg lipegfilgrastimu béhem &tvrtého cyklu
byla primérna maximalni koncentrace v krvi 149 ng/ml, median doby do jejiho dosazeni tmax byl

8 hodin a primérny terminalni polocas byl pfiblizné 34 hodin.

Lipegfilgrastim je ziejmé eliminovan prostiednictvim clearance zprosttedkované neutrofily, tento
mechanismus je vSak pii vyssich davkach saturovan. V souladu s timto samoregula¢nim
mechanismem clearance klesaji sérové koncentrace lipegfilgrastimu pomalu béhem piechodného
nadiru poctu neutrofilii navozeného chemoterapii a rychle pii nasledném nastupu zotaveni poctu
neutrofill (viz obrazek 1).
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Obrazek 1: Profil medianu sérové koncentrace lipegfilgrastimu a medidnu absolutniho poctu
neutrofilti (ANC) u pacientii lécenych chemoterapii po jedné injekci 6 mg lipegfilgrastimu
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Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Vzhledem k mechanismu clearance, ktera je zprostifedkovana neutrofily, se neo¢ekava, Ze by na
farmakokinetiku lipegfilgrastimu méla vliv porucha funkce ledvin nebo jater.

Starsi pacienti

Udaje ziskané na omezeném poétu pacientd nasvédéuji, ze farmakokinetika lipegfilgrastimu u starSich
pacientt (65 - 74 let) je podobna jako u mlad$ich pacientti. Nejsou k dispozici Zadné udaje

0 pacientech ve véku > 75 let.

Pediatricka populace

Ve studii faze | (viz bod 5.1) byl geometricky pramér maximalnich koncentraci v krvi (Cmax)

243 ng/ml ve vékové skupiné 2 az < 6 let, 255 ng/ml ve vékové skupiné 6 az < 12 let a 224 ng/ml ve
vekové skupiné 12 az < 18 let po jedné subkutanni injekci 100 pg/kg (maximalné 6 mg)
lipegfilgrastimu pii prvnim cyklu chemoterapie. Maximalni koncentrace v krvi bylo dosazeno po
medianu doby (tmax) 23,9 hodin, 30,0 hodin a 95,8 hodin, v uvedeném potadi.

Farmakokinetické a farmakodynamické (FK-FD) modelovani pediatrickych dat (déti ve véku od 2 do
< 18 let, jimZ byly podany davky 100 pg/kg), véetné dopliujicich udaju ze studie faze Il (viz bod 5.1)
a v kombinaci s pfedchozimi udaji o PK u dospélych potvrzuje, Ze u pediatrickych pacientd bylo
dosazeno srovnatelnych sérovych expozic lipegfilgrastimu ve srovnani s dospélymi pacienty a Ze
parametry FK a FD byly srovnatelné ve vSech studovanych hmotnostnich pasmech pediatrickych
pacientt a podporuji doporuceni davek podle rozmezi télesné hmotnosti pro pediatrické pacienty.

Pacienti s nadvahou

S prirGstkem télesné hmotnosti byl pozorovan trend k nizsi expozici lipegfilgrastimu. To mize vést

Kk niz§im farmakodynamickym odpovédim u tézkych pacientti (> 95 kg). Nasledné sniZeni G¢innosti u
téchto pacientl nelze podle soucasnych udaji vyloucit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

13



Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
jednorazovém a opakovaném podavani a lokalni snasenlivosti neodhalily Z&dne zvlastni riziko pro
¢loveka.

Ve studii reproduk¢ni a vyvojové toxicity u kralikd byla po vysokych davkach lipegfilgrastimu
pozorovana zvySena incidence ztrat embryi po implantaci a potrati, pravdépodobné v disledku
zvyraznéného farmakodynamického ucinku specifického pro kraliky. Nebyly pozorovany zadné
znamky teratogennich u¢inka lipegfilgrastimu. Tyto nalezy jsou v souladu s vysledky ziskanymi

u G-CSF a jeho derivati. Mezi publikovanymi informacemi o G-CSF a jeho derivatech nejsou zadné
udaje svéd¢ici o nezadoucich tcincich na fertilitu a vyvoj embrya ¢i plodu u potkanti nebo o
prenatalnich ¢i postnatalnich ucincich, které se zaroven nevztahuji k toxicité pro matku. Je prokazano,
ze filgrastim a pegfilgrastim mohou byt u potkanii v nizSich davkach transportovany pies placentu;
nejsou k dispozici Zadné Udaje pro lipegfilgrastim. Vyznam téchto zjisténi pro ¢lovéka neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ledova kyselina octova

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku nebo injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Lonquex Ize vyjmout z chladni¢ky a uchovavat pti teploté do 25 °C nejvySe po jedno obdobi
nepiesahujici délku 7 dni. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt 1é¢ivy pripravek spotfebovan v této lThuté
nebo zlikvidovan.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnénd injekéni stiikacka

Pfedplnénd injekéni stiikacka (sklo typu 1) s pistovou zatkou [brombutylova pryZ potazena
kopolymerem ethylenu a tetrafluorethylenu] a fixni injek¢ni jehlou (nerezova ocel, 29G [0,34 mm]
nebo 27G [0,4 mm] x 0,5 palce [12,7 mm]).

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,6 ml roztoku.
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Velikost baleni: 1 a 4 pfedplnéné injek¢ni stiikacky s bezpecnostnim systémem (ktery zabramuje
poranéni v disledku pichnuti jehlou a opakovanému pouziti) nebo 1 pfedplnénd injekeni stitkacka bez
bezpecnostniho systému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Injekéni lahvicka

Injekéni lahvicka z €irého borosilikatového skla typu | se zatkou z brombutylové pryZe a hlinikovym
tésnicim krytem s polypropylenovym odtrhovacim vickem.

Jedna injekeni lahvicka obsahuje 0,6 ml roztoku.

Velikosti baleni: 1 nebo 6 injekénich lahviéek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Roztok je tfeba pred pouzitim prohlédnout. Pouzit 1ze pouze Ciré bezbarvé roztoky bez ¢astic.
Pied podanim injekce nechte roztok vytemperovat (15 °C - 25 °C).

Ptipravkem se nesmi silngji tiepat. Nadmérné tiepani miize zpuisobit agregaci a nasledné biologickou
inaktivaci lipegfilgrastimu.

Ptipravek Lonquex neobsahuje zadné konzervacéni latky. Vzhledem k moznému riziku mikrobialni
kontaminace jsou injek¢ni stfikacky nebo injekeni lahvicky s ptipravkem Lonquex uréeny pouze k
jednorazovemu pouZiti. VeSkery nepouzity obsah kazdé injekéni lahvicky musi byt nalezité
zlikvidovan. Neuchovavejte zddnou cast nepouzitého obsahu pro pozde€jsi pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Piedplnénd injekéni stiikacka

EU/1/13/856/001
EU/1/13/856/002
EU/1/13/856/003

Injekéni lahvicka

EU/1/13/856/004
EU/1/13/856/005
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. ¢ervence 2013
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19. dubna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
D-89079 Ulm
Némecko

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Litva

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
D-89079 Ulm
Némecko

Merckle GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn Gdaji

0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

DrZitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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pti kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vvést K vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lonquex 6 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
lipegfilgrastim

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu v 0,6 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Ledovéa kyselina octovd, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbéat 20 a voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injek¢ni stifkacka s 0,6 ml roztoku
1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,6 ml roztoku s bezpecnostnim systémem
4 ptedplnéné injekeni stiikacky s 0,6 ml roztoku s bezpe¢nostnim systémem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Ptipravkem se nesmi silngji tiepat.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z}g L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/856/001 1 predplnéna injekéni stiikacka s bezpecnostnim systémem
EU/1/13/856/002 1 piedplnéna injekéni stiikacka
EU/1/13/856/003 4 piedplnéné injekéni stiikacky s bezpecnostnim systémem

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lonquex 6 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lonquex 6 mg injekce
lipegfilgrastim

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA - INJEKCNI LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni roztok
lipegfilgrastim

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu v 0,6 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje
10 mg lipegfilgrastimu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Ledovéa kyselina octovd, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbéat 20 a voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

6 injek¢énich lahvicek
1 injekeni lahvicka

6 mg/0,6 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Ptipravkem se nesmi silngji tiepat.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/856/004 6 injek&nich lahvicek
EU/1/13/856/005 1 injek¢ni lahvicka

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekce
lipegfilgrastim

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6 mg/0,6 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Lonquex 6 mg injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
lipegfilgrastim

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Lonquex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lonquex pouZivat
Jak se Lonquex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Lonquex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je Lonquex a k ¢emu se pouziva

Co je Lonquex

Lonquex obsahuje 1é¢ivou latku lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim je dlouhodob¢ ptisobici modifikovana
bilkovina, vytvaiena pomoci biotechnologie bakterii nazyvanou Escherichia coli. Patii do skupiny
bilkovin nazyvanych cytokiny a podobé se bilkoving (faktoru stimulujicimu kolonie granulocytu [G-
CSF)), ktera se ptirozen¢ tvoii ve VaSem t¢le.

K ¢emu se Lonquex pouZiva
Piipravek Lonquex se pouziva u dospélych a déti ve véku 2 let a starSich.

Lékai Vam nebo Vasemu ditéti predepsal Lonquex, aby zkratil trvani stavu zvaného neutropenie
(nizky pocet bilych krvinek) a snizil vyskyt febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek s
horeckou). Tyto stavy mohou byt zptisobeny pouzitim cytotoxické chemoterapie (1ékd, které nici
rychle rostouci bunky).

Jak Lonquex u¢inkuje

Lipegfilgrastim stimuluje kostni dieni (tkan, kde se tvofi nové krvinky) k vyssi produkei bilych
krvinek. Bilé krvinky jsou dilleZzité, protoZze pomahaji télu bojovat s infekci. Tyto krvinky jsou velmi
citlivé na ucinky chemoterapie, ktera mtze zpisobit pokles jejich poctu v téle. Pokud se pocet bilych
krvinek pfili§ snizi, nemusi jich zbyt v téle dostatek k boji s bakteriemi a miizete byt zvysen¢
ohroZen(a) infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lonquex pouZivat
NepouZivejte Lonquex
- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky(&) na lipegfilgrastim nebo na kteroukoli dalsi sloZku

tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Lonquex se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
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- jestliZze budete Vy nebo Vase dité mit bolesti v levém nadbiisku nebo v levém rameni. Mohlo by
se jednat o nasledek postiZeni sleziny (viz bod 4, ,,Mozné nezadouci uéinky*).

- jestlize budete mit Vy nebo Vase dité kasel, horecku a potiZze s dychanim. Mohlo by se jednat o
nasledek postiZzeni plic (viz bod 4, ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

- jestlize mate Vy nebo Vase dité srpkovitou anemii, coz je vrozené onemocnéni, pro které je
charakteristicky srpkovity tvar ¢ervenych krvinek.

- jestliZe jste Vy nebo Vase dit¢ diive prodélal(a) alergické reakce na jiné 1éky, jako je tento (ze
skupiny G-CSF napiiklad filgrastim, lenograstim nebo pegfilgrastim). Mohlo by byt riziko
stejné reakce na pfipravek Lonquex.

Lékai Vam bude pravidelné vySetfovat krev a sledovat rtizné sloZky krve a jejich hladiny. Lékai Vam
nebo Vasemu ditéti také bude pravidelné vySetfovat moc, protoze jiné léky podobné tomuto ptipravku
(napf. jiné latky stimulujici rast kolonii granulocyti, jako je filgrastim, lenograstim nebo
pegfilgrastim) mohou potencialné poskodit drobné filtry uvniti ledvin (glomerulonefritida; viz bod 4,
,»Mozné nezadouci G¢inky*).

Informujte svého 1ékare, jestliZze se Vy nebo Vase dité 1é¢ite s nadorovym onemocnénim prsu nebo
plic v kombinaci s chemoterapii a/nebo radioterapii a mate pfiznaky, jako je unava, horec¢ka a snadna
tvorba modtin nebo krvéceni. Tyto pfiznaky mohou byt zpiisobeny prekancerdéznim (predchazejicim
vzniku nadoru) onemocnénim krve zvanym myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo zhoubnym
onemocnénim krve zvanym akutni myeloidni leukémie (AML). Tato onemocnéni se vyskytla

v souvislosti s jinym 1é¢ivym pFipravkem (pegfilgrastimem ze skupiny G-CSF), ktery je
lipegfilgrastimu podobny.

Zanét aorty (velké krevni cévy, ktera vede krev ze srdce do téla) byl vzacné hlasen u jinych 1éka
podobnych tomuto ptipravku (napiiklad u filgrastimu, lenograstimu nebo pegfilgrastimu ze skupiny
G-CSF). Mezi ptiznaky patii horecka, bolest bficha, malatnost, bolest zad a zvySené zanétlivé
markery. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, upozornéte na to svého Iékate.

Déti a dospivajici
Piipravek Lonquex se nedoporucuje u déti mladsich nez 2 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lonquex
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dit¢ uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Lonquex nebyl testovan u tehotnych zen. Pokud jste t€hotn4, domnivéate se, ze mizete byt t€hotna,
nebo planujete otéhotnét, je dulezité, abyste svého lékate informovala, protoze se 1ékai mozna
rozhodne, Ze tento pfipravek nemate uzivat.

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka pfitomna v tomto pfipravku vylucuje do lidského matefského mléka.
Kojeni ma byt proto béhem 1écby preruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lonquex nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Longuex obsahuje sorbitol
Tento ptipravek obsahuje 30 mg sorbitolu v jedné piedplnéné injekendi stiikacce.

Lonquex obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné predplnéné injekéni stiikaccee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Lonquex pouziva
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Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je
Doporuéena davka je jedna pfedplnéna injek¢ni stiikacka (6 mg lipegfilgrastimu) jednou za jeden
cyklus chemoterapie.

Piedplnénd injekéni stifkacka je vhodna pouze pro dospélé a déti s télesnou hmotnosti 45 kg a vySsSsi.

Ptipravek Lonquex je také k dispozici v injekéni lahvicce pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez
45 kg. Doporucena davka bude vychazet z jejich télesné hmotnosti a odpovidajici davku poda Iékat
nebo zdravotni sestra.

Kdy se Lonquex pouziva
Dévka ptipravku Lonquex bude normalné podana v injekci ptiblizné 24 hodin po posledni davce
chemoterapie na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Jak se aplikuji injekce?
Tento ptipravek se podava jako injekce z predplnéné injekéni stiikacky. Tato injekce se podava do
tkang tésné€ pod kuzi (tzv. subkutanni injekce).

Lékar Vam mozna navrhne, abyste se naucil(a), jak si injekce tohoto pripravku aplikovat sim/sama
nebo jak injekci podat svéemu ditéti. Lékat nebo zdravotni sestra Vam daji pokyny, jak to provadét.
Bez tohoto nacviku se nepokousejte o samostatnou aplikaci pfipravku Lonquex sob€ nebo svému
ditéti. Informace potiebné k pouZiti pfedplnéné injekéni stiika¢ky naleznete v ¢asti ,,Informace

K injek¢nimu podavani pacientem samotnym nebo k podavani ditéti*“. Spravna 1é¢ba Vaseho
onemocnéni nebo onemocnéni Vaseho ditéte vSak vyZaduje blizkou a trvalou spolupréci s 1ékafem.

Informace k injekénimu podavani pacientem samotnym nebo k podavani ditéti

Tato ¢ast obsahuje informace k podkoZnimu podavani injekci ptipravku Lonquex pacientem sobé
samému nebo ditéti. Je dulezité, abyste se nepokousel(a) aplikovat si injekci sam/sama sobé nebo
svému ditéti, dokud nebudete dostate¢né zaskolen(a) svym Iékafem nebo zdravotni sestrou. Jestlize si
nejste jisty(&), jak si aplikovat injekci nebo ji aplikovat svému ditéti nebo mate jakékoliv otazky,
poZzadejte 0 pomoc svého lékaie nebo zdravotni sestru.

Jak se Lonquex pouZiva
Injekci musite podat sob& nebo svému ditéti do tkané tésné pod kuzi. Tomuto zpusobu aplikace se fika
podkozni (subkuténni) injekce.

Potiebné vybaveni
K podani injekce sobé samému nebo svému ditéti do tkané pod kizi budete potiebovat toto vybaveni:

. predplnéna injekeni stiikacka s ptipravkem Lonquex,

. ¢tverecek navlhceny alkoholem,

. kus gazového obvazu nebo sterilni gazovy tampon,

. schranka na ostré predméty (zhotovena z plastu a poskytnuta nemocnici nebo lékarnou)

Kk bezpecné likvidaci pouzitych injekénich stiikacek.

Jak postupovat pi‘ed injekei

1. Vyjméte 1€k z chladnicky.

2. Oteviete blistr a vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z blistru (viz obrazek 1). Piedplnénou
injekeéni stiikacku neberte za pist ani za chranic jehly.

3. Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pfedplnéné injekeni strikacky (EXP). Pripravek
nepouzivejte po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

4. Zkontrolujte vzhled ptipravku Lonquex. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pokud obsahuje
castice nebo je zakaleny, nesmite jej pouZit.

5. Pripravkem Lonquex se nesmi silnéji tfepat, protoze to miize mit vliv na jeho ucinnost.
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Aby byla aplikace injekce piijemné;si:
nechejte piedplnénou injekéni stiikacku odstat po dobu 30 minut, aby dosahla

pokojové teploty (nejvyse 25 °C) nebo
. predplnénou injekeni stiikacku po dobu nékolika minut opatrn€ podrzte v ruce.
Nezahiivejte ptipravek Lonquex zadnym jinym zptisobem (naptiklad jej nezahiivejte

v mikrovinné troub¢é nebo horké vodg).

Chrani¢ jehly nesnimejte z injekéni stiikacky, dokud nejste ptipraven(a) k aplikaci injekce.
Najdéte si pohodIné dobie osvétlené misto. Ulozte vSechny pomicky tak, abyste na né pohodiné
dosahl(a) (predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem Lonquex, ¢tvere¢ek navlhceny
alkoholem, kus gazového obvazu nebo sterilni gdzovy tampon a schranku na ostré predméty).

Diikladné si umyjte ruce.

Kam podat injekci
Nejvhodné&j$imi misty pro podani injekce jsou:

. horni ¢ast stehen,

bticho (viz §edé plochy na obrazku 2) s vyjimkou kiize v bezprostfednim okoli pupku.

2

Pokud VVam podava injekci druha osoba nebo pokud podavate injekci svému ditéti, 1ze rovnéz injekci

aplikovat:
do horni ¢asti paze zezadu nebo ze strany (viz Sedé plochy na obrazku 3 a 4).

_/ \"‘*a_ \ Y T
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Jak se pFipravit k podani injekce
Nez aplikujete injekci piipravku Lonquex sobé samému nebo svému ditéti, musite provést nasledujici
kroky:

1.
2.

Vydezinfikujte misto injekce na kizi pomoci ¢tverecku navlhéeného alkoholem.
Uchopte injekéni stiikacku a bez krouceni opatrné sejméte chrani¢ z jehly. Tahnéte rovné, jak
ukazuji obrazky 5 a 6. Nedotykejte se jehly a netlacte na pist.

4 6

Muzete si vSimnout malych bublinek vzduchu v pfedplnéné injekeni strikacce. Pokud jsou
pritomny vzduchové bublinky, podrzte strikacku tak, aby jehla sméfovala nahoru (viz

obrazek 7) a jemn¢ poklepejte prsty na injekéni stiikacku, aby vystoupaly K jeji horni ¢asti. Ze
stiikacky smétujici vzhiiru vytlacte vzduch pomalym stlacenim pistu.

A N

4,

Nyni miizete predplnénou injekéni strikacku pouzit.

Jak podat injekci sam/sama sobé nebo ditéti

1.

n

o rw

Volng, bez mackani, uchopte mezi palec a ukazovaéek vydezinfikovanou kozni fasu (viz
obrazek 8).

Zaved'te celou jehlu do kiize, jak Vam ukazal 1ékat nebo zdravotni sestra. Uhel mezi injekéni
stfikaCkou a kizi nesmi byt piili§ tizky (nejméné 45°, viz obrazek 9).

Pomalu a rovnomérné vstiiknéte kapalinu do tkané. Nadale drzte kozni fasu.

Po vstiiknuti kapaliny vytdhnéte jehlu a pust'te kiizi.

Na né¢kolik sekund pftitlacte na misto vpichu kus gazového obvazu nebo sterilni gazovy tampon.
Kazdou injekeni stiikacku pouzijte pouze na jednu injekci. Pfipadny zbytek piipravku Lonquex
Vv injekéni stiikacce nepouzivejte.
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Pamatujte
Mate-li jakykoli problém, poZadejte o radu ¢i pomoc svého 1ékafe nebo zdravotni sestru.

Likvidace pouzitych injeké¢nich stiikacek

. Nenasazujte chrani¢ zpét na pouzité jehly.

. Pouzité injek¢ni stiikacky vlozte do schranky na ostré predméty a tuto schranku uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.

. Az se schranka naplni, zlikvidujte ji podle pokynt svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

. Nikdy nevyhazujte pouzité injek¢ni sttikacky do odpadkového kose na bézny domaci odpad.

Informace k injekénimu podavani pacientem samotnym nebo k podavani ditéti

Tato ¢ast obsahuje informace k podkoznimu podavani injekci ptipravku Lonquex pacientem sobé
samému nebo ditéti. Je dulezité, abyste se nepokousel(a) aplikovat injekci sam/sama sobé nebo svému
ditéti, dokud nebudete dostateéné zaskolen(a) svym lékarem nebo zdravotni sestrou. Jestlize si nejste
jisty(d), jak si aplikovat injekci nebo mate jakékoliv otazky, poZadejte o pomoc svého Iékafe nebo
zdravotni sestru.

Jak se Lonquex pouziva
Injekci musite podat sobé nebo svému ditéti do tkané t€sné pod kizi. Tomuto zpisobu aplikace se fika
podkozni (subkuténni) injekce.

Potiebné vybaveni

K podani injekce sobé samému nebo svému ditéti do tkané pod kizi budete potiebovat toto vybaveni:
. predplnéna injekéni stiikacka s ptripravkem Lonquex,

. ¢tvereCek navlhéeny alkoholem,

. kus gazového obvazu nebo sterilni gazovy tampon.

Jak postupovat pied injekci

1. Vyjméte 1€k z chladnicky.

2. Oteviete blistr a vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z blistru (viz obrazek 1). Ptedplnénou
injekéni strikacku neberte za pist ani za chranic jehly. Mohl by se poskodit bezpecnostni
systém.

3. Zkontrolujte datum pouzitelnosti na $titku pfedplnéné injekéni stiikacky (EXP). Pripravek
nepouzivejte po uplynuti posledniho dne uvedené¢ho mésice.

4. Zkontrolujte vzhled pfipravku Lonquex. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pokud obsahuje
Castice nebo je zakaleny, nesmite jej pouZzit.

5. Ptipravkem Lonquex se nesmi silnéji tfepat, protoze to miize mit vliv na jeho ucinnost.
6. Aby byla aplikace injekce prijemnéjsi:
. nechejte predplnénou injekéni stiikacku odstat po dobu 30 minut, aby dosahla
pokojové teploty (nejvyse 25 °C) nebo
. ptedplnénou injekénti stiikacku po dobu nékolika minut opatrné podrzte v ruce.

Nezahiivejte pripravek Lonquex zadnym jinym zptsobem (napiiklad jej nezahtivejte
vV mikrovinné troub€ nebo horké vode).
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Lonquex, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Lonquex, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékarem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Lonquex
Pokud jste zapomnél(a) na injekci, porad’te se se svym lékatem, kdy si mate aplikovat dal$i davku.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wewr

Méné Casto (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby ze 100) byly hléSeny alergické reakce,
jako je naptiklad kozni vyrazka, vyvysené sveédivé okrsky klize a zavazné alergické reakce se
slabosti, poklesem krevniho tlaku, potizemi s dychanim a otokem obliceje. Jestlize se
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domnivate, ze mate tento typ reakce, musite pierusit podavani injekce pfipravku Lonquex a
okamyzit€ si zajistit 1ékafskou pomoc.

- U jinych 1éka podobnych pripravku Lonquex bylo méné Casto hlaseno zvétSeni sleziny a
ptipady ruptury (roztrzeni) sleziny. Nékteré ptipady ruptury sleziny byly smrtelné. Je dilezité,
abyste okamzité oznamil(a) svému 1ékafi, jestlize pocitite bolest v levém nadb¥iSku nebo v
levém rameni, protoze miiZze souviset s problémem se slezinou.

- Kasel, horecka a potize s dychanim nebo bolest pfi dychani mohou byt znamkou méné¢ Castych
zavaznych plicnich nezadoucich u¢inkd, jako je napiiklad pneumonie (zapal plic) nebo syndrom
akutni dechové tisn¢, které mohou byt smrtelné. Jestlize mate horec¢ku nebo kterykoli z t€chto
ptiznakd, je dilezité, abyste to okamzit¢ oznamil(a) svému lékafi.

- Je dilezité, abyste ihned kontaktoval(a) svého I€kate, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici
pfiznaky: otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s méné ¢astym mocenim, dusnost, otok
bficha a pocit plnosti a celkovy pocit unavy. Tyto pfiznaky maji obvykle rychly nastup.

Mohou to byt ptiznaky onemocnéni hlasené¢ho S neznamou Cetnosti (z dostupnych udajii nelze
¢etnost uréit), nazyvaného ,,syndrom kapilarniho uniku‘, ktery zptisobuje prosakovani krve
z malych cév do Vaseho téla a vyZaduje okamzitou 1ékaiskou pomoc.

DalSi nezadouci G¢inky

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)

- Muskuloskeletalni bolesti, jako jsou bolesti kosti a kloubti, svalii, koncetin, hrudniku, krku nebo
zad. Budete-1i mit silné bolesti svald a kosti, feknéte to svému 1ékafi.

- Pocit na zvraceni.

Casté (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10)

- SniZeni poctu krevnich desticek, které zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku modfin.

Bolest hlavy.

- Kozni reakce, jako je naptiklad zarudnuti nebo vyrazka.

Nizkeé hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat svalovou slabost, svalové zaskuby nebo
abnormalni srde¢ni rytmus.

Bolest na hrudniku.

Vykaslavani krve.

Méné Casté (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby ze 100)

- ZvySeni poctu bilych krvinek.

- Mistni reakce v misté vpichu, jako je naptiklad bolest nebo zatvrdnuti.

- Muze dojit k nekterym zménam v krvi, ty vSak budou zjiStény béZnymi krevnimi testy.
- Plicni krvaceni.

Cetnost neni zndma (frekvenci nelze odhadnout z dostupnych tdaji)
- Zanét aorty (velké krevni cévy, ktera vede krev ze srdce do téla), viz bod 2.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany u podobnych léki, u piipravku Lonquex vS§ak zatim

nikoli

- Srpkovité krize u pacientt se srpkovitou anemii.

- Svestkové zbarvené, vyvysené, bolestivé viedy na kizi konéetin a nékdy i na oblieji a krku s
horeckou (Sweetlv syndrom).

- Zanét krevnich cév v kuzi.

- Poskozeni drobnych filtrii uvniti ledvin (glomerulonefritida; viz bod 2, ,,Upozornéni
a opatieni‘).

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahla$enim neZzadoucich G¢inki miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Lonquex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku na
piedplnéné injekéni stiikacce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Lonquex Ize vyjmout z chladni¢ky a uchovavat pii teploté do 25 °C nejvySe po jedno obdobi
neptesahujici délku 7 dni. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt 1€k v této lhité spotiebovan nebo
zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je zakaleny nebo v ném jsou ptitomny Castice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Lonquex obsahuje

- Lécivou latkou je lipegfilgrastim. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 6 mg
lipegfilgrastimu. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu.

- DalSimi sloZzkami (pomocnymi latkami) jsou ledova kyselina octova, hydroxid sodny (viz bod 2
»Longuex obsahuje sodik*), sorbitol (E420) (viz bod 2 ,,Lonquex obsahuje sorbitol*),
polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak Lonquex vypadé a co obsahuje toto baleni
Lonquex je injekcni roztok (injekce) v pfedplnéné injekéni stiikacee s fixni injekEni jehlou v blistru.
Lonquex je ¢iry bezbarvy roztok. Pokud obsahuje ¢astice nebo je zakaleny, nesmite jej pouZit.

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml roztoku.

Lonquex je k dispozici v baleni obsahujicim 1 a 4 pfedplnéné injekéni stéikacky s bezpeénostnim
systémem nebo 1 pfedplnénou injekéni stiikacku bez bezpecnostniho systému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
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Némecko

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

El)LGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.



Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXLGda
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni roztok
lipegfilgrastim

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité Udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

Co je Lonquex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Lonquex podan
Jak se Lonquex podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Lonquex uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

S~ whE

1. Co je Lonquex a k ¢emu se pouziva

Co je Lonquex

Lonquex obsahuje 1é¢ivou latku lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim je dlouhodob¢ ptisobici modifikovana
bilkovina, vytvafena pomoci biotechnologie bakterii nazyvanou Escherichia coli. Patii do skupiny
bilkovin nazyvanych cytokiny a podoba se bilkoviné (faktoru stimulujicimu kolonie granulocytt [G-
CSF]), ktera se ptirozené tvoii ve VaSem téle.

K ¢emu se Lonquex pouZiva
Piipravek Lonquex se pouziva u dospélych a déti ve véku 2 roky a starSich.

Lékai Vam nebo Vasemu ditéti predepsal Lonquex, aby zkratil trvani stavu zvaného neutropenie
(nizky pocet bilych krvinek) a snizil vyskyt febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek s
horeckou). Tyto stavy mohou byt zpiisobeny pouzitim cytotoxické chemoterapie (1éka, které nici
rychle rostouci bunky).

Jak Lonquex ucinkuje

Lipegfilgrastim stimuluje kostni dieni (tkan, kde se tvofi nové krvinky) k vyssi produkei bilych
krvinek. Bilé krvinky jsou dulezité, protoze pomahaji télu bojovat s infekci. Tyto krvinky jsou velmi
citlivé na ucinky chemoterapie, kterd mtize zpasobit pokles jejich poctu v téle. Pokud se pocet bilych
krvinek pfili§ snizi, nemusi jich zbyt v t€le dostatek k boji s bakteriemi a miizete byt zvysen¢
ohroZen(a) infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Lonquex podan

Longuex nesmi byt pouZit

- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(4) na lipegfilgrastim nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Lonquex se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou
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- jestliZze budete Vy nebo Vase dité mit bolesti v levém nadbiisku nebo v levém rameni. Mohlo by
se jednat o nasledek postiZeni sleziny (viz bod 4, ,,Mozné nezadouci uéinky*).

- jestlize budete mit Vy nebo Vase dité€ kaSel, horecku a potize s dychanim. Mohlo by se jednat o
nasledek postizeni plic (viz bod 4, ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

- jestlize mate Vy nebo Vase dité srpkovitou anemii, coZ je vrozené onemocnéni, pro které je
charakteristicky srpkovity tvar ¢ervenych krvinek.

- jestlize jste Vy nebo Vase dité diive prodélal(a) alergické reakce na jiné Iéky, jako je tento (ze
skupiny G-CSF napiiklad filgrastim, lenograstim nebo pegfilgrastim). Mohlo by byt riziko
stejné reakce na piipravek Lonquex.

Lékar Vam bude pravidelné vySetfovat krev a sledovat rizné slozky krve a jejich hladiny. Lékat Vam
nebo Vasemu ditéti také bude pravidelné vySetfovat mo¢, protoze jiné 1éky podobné tomuto ptipravku
(napf. jiné latky stimulujici rast kolonii granulocyti, jako je filgrastim, lenograstim nebo
pegfilgrastim) mohou potencialné poskodit drobné filtry uvnitt ledvin (glomerulonefritida; viz bod 4,
,»Mozné nezadouci G¢inky*).

Informujte svého lékare, jestlize se Vy nebo Vase dit¢ 1é¢ite s nadorovym onemocnénim prsu nebo
plic v kombinaci s chemoterapii a/nebo radioterapii a mate pfiznaky, jako je unava, horec¢ka a snadna
tvorba modtin nebo krvaceni. Tyto pfiznaky mohou byt zptisobeny prekanceréznim (predchazejicim
vzniku nadoru) onemocnénim krve zvanym myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo zhoubnym
onemocnénim krve zvanym akutni myeloidni leukémie (AML). Tato onemocnéni se vyskytla

v souvislosti s jinym 1é¢ivym ptipravkem (pegfilgrastimem ze skupiny G-CSF), ktery je
lipegfilgrastimu podobny.

Zanét aorty (velké krevni cévy, ktera vede krev ze srdce do téla) byl vzacné hlaSen u jinych 1éka
podobnych tomuto piipravku (napiiklad u filgrastimu, lenograstimu nebo pegfilgrastimu ze skupiny
G-CSF). Mezi ptiznaky patii horecka, bolest bficha, malatnost, bolest zad a zvySené zanétlivé
markery. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, upozornéte na to svého Iékate.

Déti a dospivajici
Piipravek Lonquex se nedoporucuje u déti mladsich nez 2 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lonquex
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uZival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Lonquex nebyl testovan u tehotnych zen. Pokud jste t€hotn4, domnivéate se, ze mizete byt t€hotna,
nebo planujete otéhotnét, je dulezité, abyste svého lékate informovala, protoze se 1ékai mozna
rozhodne, Ze tento pfipravek nemate uzivat.

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka pfitomna v tomto pfipravku vylucuje do lidského matefského mléka.
Kojeni ma byt proto béhem 1écby preruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lonquex nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Longuex obsahuje sorbitol
Tento ptipravek obsahuje 30 mg sorbitolu v jedné injek¢ni lahvicce.

Loquex obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Lonquex podava
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Ptipravek Lonquex normalné podava lékar nebo zdravotni sestra. Injekce se podava do tkané tésné pod
kazi (podkozni injekce).

Doporucena davka pripravku je

Doporucéena davka pro dospélé je 6 mg (jedna injekéni lahvi¢ka obsahujici 0,6 ml) jednou za jeden
cyklus chemoterapie.

Doporuéena davka pro déti a dospivajici vychazi z t€lesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg) Davka (jednou za cyklus chemoterapie)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10a72<20 1,5mg (0,15 ml)
>20az2<30 2,5 mg (0,25 ml)
>30az<45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Pripravek Lonquex je také k dispozici v pfedplnéné injekéni stiikacce obsahujici 6 mg uréené pro
dospélé a vSechny déti s télesnou hmotnosti 45 kg a vyssi.

Kdy se Lonquex podava
Davka ptipravku Lonquex bude normalné podana v injekci piiblizné 24 hodin po posledni davce
chemoterapie na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wewr

- Méné Casto (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby ze 100) byly hlaSeny alergické reakce,
jako je naptiklad kozni vyrazka, vyvysené svédivé okrsky kiize a zavazné alergické reakce se
slabosti, poklesem krevniho tlaku, potizemi s dychanim a otokem obliéeje. Jestlize se
domnivate, Ze mate tento typ reakce, musite prerusit podavani injekce ptipravku Lonquex a
okamzité si zajistit 1ékafskou pomoc.

- U jinych 1ékt podobnych ptipravku Lonquex bylo méné Casto hlaseno zvétSeni sleziny a
ptipady ruptury (roztrzeni) sleziny. Nékteré ptipady ruptury sleziny byly smrtelné. Je dilezité,
abyste okamzité oznamil(a) svému lékaii, jestlize pocitite bolest v levém nadb#isku nebo v
levém rameni, protoze muze souviset s problémem se slezinou.

- Kasel, horecka a potize s dychanim nebo bolest pfi dychani mohou byt znamkou méné¢ Castych
zavaznych plicnich nezadoucich u¢inkd, jako je napfiklad pneumonie (zapal plic) nebo syndrom
akutni dechové tisné, které mohou byt smrtelné. Jestlize mate horec¢ku nebo kterykoli z t€chto
ptiznakd, je dilezité, abyste to okamzit¢ oznamil(a) svému lékafi.

- Je dulezité, abyste ihned kontaktoval(a) svého 1ékafe, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici
ptiznaky: otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s mén¢ ¢astym moc¢enim, dusnost, otok
bficha a pocit plnosti a celkovy pocit unavy. Tyto pfiznaky maji obvykle rychly nastup.

Mohou to byt ptiznaky onemocnéni hlaseného s neznamou ¢etnosti (z dostupnych udaju nelze
Cetnost uréit), nazyvaného ,,syndrom kapilarniho Gniku“, ktery zptisobuje prosakovani krve
z malych cév do Vaseho téla a vyzaduje okamzitou lékatskou pomoc.

DalSi nezadouci G¢inky

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)
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- Muskuloskeletalni bolesti, jako jsou bolesti kosti a kloubti, svalii, konéetin, hrudniku, krku nebo
zad. Budete-1i mit silné bolesti sval a kosti, feknéte to svému 1ékafi.
- Pocit na zvraceni.

Casté (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10)

- SniZeni poctu krevnich desticek, které zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku modfin.

Bolest hlavy.

- Kozni reakce, jako je naptiklad zarudnuti nebo vyrazka.

Nizkeé hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat svalovou slabost, svalové zaskuby nebo
abnormalni srde¢ni rytmus.

Bolest na hrudniku.

- Vykaslavani krve.

Méné Casté (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby ze 100)

- ZvySeni poctu bilych krvinek.

- Mistni reakce v misté vpichu, jako je naptiklad bolest nebo zatvrdnuti.

- Muze dojit k nekterym zménam v krvi, ty v§ak budou zjiStény béZnymi krevnimi testy.
Plicni krvaceni.

Cetnost neni zndma (frekvenci nelze odhadnout z dostupnych tdaji)
- Zanét aorty (velké krevni cévy, ktera vede krev ze srdce do téla), viz bod 2.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany u podobnych 1éki, u pfipravku Lonquex vSak zatim

nikoli

- Srpkovité krize u pacientti se srpkovitou anemii.

- Svestkové zbarvené, vyvysené, bolestivé viedy na kizi konéetin a nékdy i na obliceji a krku s
horeckou (Sweetlv syndrom).

- Zanét krevnich cév v kuzi.

- Poskozeni drobnych filtrii uvniti ledvin (glomerulonefritida; viz bod 2, ,,Upozornéni
a opatieni‘).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahla$enim neZzadoucich G¢inki miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak Lonquex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a $titku na injekéni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Lonquex Ize vyjmout z chladni¢ky a uchovavat pfi teploté do 25 °C nejvySe po jedno obdobi
neptesahujici délku 7 dni. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt 1€k v této lhité spotiebovan nebo
zlikvidovan.

Tento pripravek se nesmi pouZzivat, pokud je zakaleny nebo v ném jsou ptitomny ¢astice.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Lonquex obsahuje

- Lécivou latkou je lipegfilgrastim. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu. Jedna
injekéni lahvicka o obsahu 0,6 ml obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu.

- DalSimi sloZzkami (pomocnymi latkami) jsou ledova kyselina octova, hydroxid sodny (viz bod 2
»Longuex obsahuje sodik*), sorbitol (E420) (viz bod 2 ,,Lonquex obsahuje sorbitol*),
polysorbéat 20 a voda pro injekci.

Jak Lonquex vypada a co obsahuje toto baleni
Lonquex je injek¢ni roztok (injekce) dodavany ve sklenéné injekéni lahvi¢ce obsahujici Ciry
a bezbarvy roztok.

Lonquex je k dispozici v baleni obsahujicim 1 nebo 6 injek&nich lahviéek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Teva Biotech GmbH
Dornierstra3e 10
89079 Ulm
Némecko

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
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Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.

TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro 1ékate a zdravotnické pracovniky:

Uchovavani a kontrola

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku

v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.


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

Pied podanim injekce nechte roztok vytemperovat (15 °C — 25 °C).

Po vyjmuti z chladni¢ky muze byt pfipravek Lonquex uchovavan pii teploté do 25 °C nejvyse po
jedno obdobi nepiesahujici délku 7 dni.

Roztok je tfeba pred pouzitim prohlédnout. Pouzit 1ze pouze Ciré bezbarvé roztoky bez ¢astic.

Ptipravkem se nesmi silngji tiepat. Nadmérné tiepani miize zpusobit agregaci a nasledné biologickou
inaktivaci lipegfilgrastimu.

Zpusob podani

Doporucena davka ma byt aplikovana v injekci subkutanné (s.c.) pomoci vhodné injekéni stiikacky
s odpovidajici stupnici pro pfedepsanou davku.

Injekce se podava do bricha, horni ¢asti paze nebo stehna.

Piipravek Lonquex je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. NepouZity obsah kazdé injekéni lahvicky
musi byt nalezit¢ zlikvidovan. Neuchovavejte zddnou ¢ast nepouzitého obsahu pro pozdéjsi pouziti.

Lonquex nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
Postup pro spravnou likvidaci

Veskery nepouzity pripravek, vSechny predméty, které piisly do kontaktu s piipravkem, a odpadni
materi&l musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky.
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