Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Lonquex 6 mg injektioneste, liuos, esitiytty ruisku
lipegfilgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lonquex on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Lonquex-valmistetta
Miten Lonquex-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Lonquex-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Lonquex on ja mihin sitd kiytetidn

Miti Lonquex on

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

Mihin Lonquex-valmistetta kiytetiin
Lonquex-valmistetta kdytetddn aikuisten ja vahintdén 2 vuoden ikiisten lasten hoitoon.

Léékéri on médrdnnyt sinulle tai lapsellesi Lonquex-valmistetta lyhentdiméin neutropenia-nimisen
tilan (veren valkosoluvajauksen) kestoa ja vihentdméén kuumeisen neutropenian (veren
valkosoluvajaus, johon liittyy kuume) esiintymistd. Nama tilat voivat johtua solunsalpaajahoidosta
(laékityksestd, jolla tuhotaan nopeasti lisddntyvid soluja).

Miten Lonquex toimii

Lipegfilgrastiimi saa luuytimen (kudos, jossa uusia verisoluja syntyy) tuottamaan lisdd valkoisia
verisoluja. Valkoiset verisolut ovat tirkeitd, silld ne auttavat suojaamaan elimist6é infektioilta. Ne ovat
hyvin herkkid solunsalpaajien vaikutuksille, mika voi johtaa niiden méérian pienenemiseen elimistdssa.
Jos valkosolujen méaéré pienenee voimakkaasti, niiti ei ehké riitd bakteerien tuhoamiseen elimistosta,
ja infektioriski voi suurentua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Lonquex-valmistetta
Ali kiiyti Lonquex-valmistetta:
. jos olet tai lapsesi on allerginen lipegfilgrastiimille tai timén 144kkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ENNEN kuin kéytit Lonquex-
valmistetta:

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

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

o jos sinulla tai lapsellasi on sirppisoluanemia, perinndllinen sairaus, jolle on ominaista
punasolujen sirppiméinen muoto

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

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

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

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

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

Muut ladikevalmisteet ja Lonquex
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kéytitte, olette dskettiin
kéyttdneet tai saatatte kayttda muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

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

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

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

Lonquex siséltia sorbitolia ja natriumia
Téma ladke sisdltdd 30 mg sorbitolia per esitdytetty ruisku.

Tama l4édke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
3. Miten Lonquex-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on méaédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miki on suositeltu annos
Suositeltu annos on yksi esitiytetty ruisku (6 mg lipegfilgrastiimia) kerran yhti
solunsalpaajahoitojaksoa kohden.



Esitaytetty ruisku sopii vain aikuisille tai yli 45 kg painaville lapsille.

Lonquex-valmistetta on saatavana myo0s injektiopulloissa, jotka ovat enintdén 45 kg painaville lapsille
sopiva ladkemuoto. Suositeltu annos perustuu potilaan painoon, ja sopivan annoksen antamisesta
huolehtii l4dkari tai sairaanhoitaja.

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

Miten pistokset annetaan?
Tama ladke annetaan pistoksena esitdytettya ruiskua kayttden. Pistos annetaan aivan ihon alla olevaan
kudokseen (ihonalainen eli subkutaaninen injektio).

Ladkari saattaa ehdottaa, ettd voit opetella pistiméén tatd ladketta itse tai antamaan pistoksen
lapsellesi. Lazkiri tai sairaanhoitaja opastaa sinua liikkeen pistimisessi. Ald yriti pistdd Lonquex-
valmistetta itse tai antaa pistosta lapsellesi ilman tété opastusta. Katso ohjeet esitdytetyn ruiskun
kéytostd kohdassa Néin pistdt 1ddkkeen itse tai annat pistoksen lapsellesi”. Sairautesi tai lapsesi
sairauden asianmukainen hoito edellyttdd kuitenkin tiivista ja jatkuvaa yhteistyoté ladkéarin kanssa

Kiytettyjen ruiskujen hévittiminen

o Ali pane suojusta takaisin kilytetyn neulan péille.

o Pane kiytetyt ruiskut pistonkestdvéén sdilioon ja pida siilio poissa lasten ulottuvilta ja
nakyvilta.

. Havitd pistonkestdva sdilid sen tdytyttyd ladkérin, apteekin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.

. Ali koskaan pane kiyttdmiisi ruiskuja tavalliseen talousjéteastiaan.

Niin pistit lalikkeen itse tai annat pistoksen lapsellesi

Tassd osiossa kerrotaan, miten pistdt Lonquex-valmisteen itse ihon alle tai annat pistoksen lapsellesi.
On tarkedd, ettet yritd pistdd 1adketta itse tai antaa pistosta lapsellesi, jollet ole saanut sithen
nimenomaista opastusta ladkariltd tai sairaanhoitajalta. Jos olet epdvarma lddkkeen pistdmisesta itse tai
jos sinulla on kysyttavai, pyyda apua l4édkarilté tai sairaanhoitajalta.

Miten Lonquex-valmistetta kiytetiin
Ladke on pistettiva aivan ihon alla olevaan kudokseen. Téllaisesta ihonalaisesta pistoksesta kéytetddn
my0s nimitystd subkutaaninen injektio.

Tarvittavat vilineet
Kun annat itsellesi tai lapsellesi pistoksen ihon alle, tarvitset

o esitdytetyn Lonquex-ruiskun
o alkoholilla kostutetun puhdistuspyyhkeen
. sideharsoa tai steriilin harsotaitoksen.

Miti pitia tehdé ennen ruiskeen pistimisti?

1. Ota ladke jadkaapista.

2. Avaa lipipainopakkaus ja ota esitiytetty ruisku ulos pakkauksesta (ks. kuva 1). Ali tartu
esitdytettyyn ruiskuun ménnédsta tai neulansuojuksesta. Se voisi vahingoittaa turvalaitetta.

3. Tarkasta viimeinen kiyttpaiviméiiri (EXP) esitdytetyn ruiskun etiketistd. Ald kiytd lidketts,
jos merkityn kuukauden viimeinen pdivd on kulunut umpeen.
4. Tarkasta Lonquex-valmisteen ulkoniko. Ladkkeen on oltava kirkasta ja véritontd nestettd. Jos

siind nékyy hiukkasia tai jos se on sameaa, dla kéyta sité.

5. Al4 ravista Lonquex-valmistetta voimakkaasti, silld ravistaminen voi vaikuttaa sen toimintaan.
6. Jotta pistos olisi miellyttavampi:
° ota esitiytetty ruisku huoneenlampdon (ei yli 25 °C) 30 minuuttia ennen
pistosajankohtaa tai
. lammité esitdytettyd ruiskua varovasti kidessdsi muutaman minuutin ajan.
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Muista
Jos sinulla on ongelmia, kysy apua ja neuvoja ladkarilta tai sairaanhoitajalta.

Jos kiytit enemmén Lonquex-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytit enemmin Lonquex-valmistetta kuin sinun pitéisi, keskustele lddkarin kanssa.

Jos unohdat kiyttia Lonquex-valmistetta
Jos pistos on jaddnyt ottamatta, ota yhteys lddkériin ja kysy, milloin sinun pitéisi pistdd seuraava annos.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén laékkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

. Allergisia reaktioita, esim. ihottumaa, kutiavia, koholla olevia alueita ihossa ja vakavia
allergiareaktioita, joihin liittyy heikotusta, verenpaineen laskua, hengitysvaikeuksia ja kasvojen
turpoamista, on ilmoitettu esiintyneen (voi esiintyé enintddn 1 henkil6ll4 sadasta). Jos epdilet,
ettd sinulla on tillainen reaktio, keskeytd Lonquex-hoito ja hakeudu vilittomasti ladkérin
hoitoon.

o Pernan suurentumista on ilmoitettu esiintyneen melko harvoin, ja pernan repedmid on raportoitu
Lonquex-valmisteen kaltaisten lddkkeiden kdyton yhteydessa. Joissakin tapauksissa pernan
repedma johti kuolemaan. On tarkeéa, ettd otat yhteyttd 144kéariin valittdmasti, jos huomaat
kipua ylivatsan vasemmalla puolella tai vasemmassa hartiassa, koska taima kipu voi liittya
pernan héiridihin.

o Yska, kuume ja hengitysvaikeudet tai kipu hengittimisen yhteydessa voivat olla merkkeja
melko harvinaisista vakavista hengitysteiden haittavaikutuksista, esimerkiksi keuhkokuumeesta
tai akuutista hengitysvaikeusoireyhtymasti, jotka voivat johtaa kuolemaan. Jos sinulla on
kuumetta tai jokin muu niisté oireista, on tirkedd, ettd otat yhteyttd ladkériin vélittomasti.



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

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

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 henkil6lld kymmenesti)

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

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 henkildlld kymmenestd)

. verihiutaleiden (trombosyyttien) médirén vdheneminen, mika liséd verenvuoto- ja
mustelmariskia

o padnsirky

o ihoreaktiot, esimerkiksi punoitus tai ihottuma

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

. rintakipu

. veren yskiminen

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld sadasta)

valkosolujen médrén lisdéntyminen

paikallisia pistospaikan reaktioita, esimerkiksi kipua tai kovettumia

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

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

Samankaltaisten lidkkeiden yhteydessi havaittuja haittavaikutuksia, joita ei vielé ole havaittu
Lonquex-valmistetta kiytettiessa

o sirppisolukriisit sirppisoluanemiaa sairastavilla potilailla

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

o ihossa olevien verisuonten tulehdus

o munuaisissa olevien pikkuruisten suodattimien vaurioituminen (munuaiskerastulehdus; ks.

kohta 2 Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lonquex-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kayta tita ldakettd ulkopakkauksessa ja esitdytetyn ruiskun etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Siilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaatya.
Pidé esitiytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Lonquex-valmisteen saa ottaa pois jadkaapista ja sdilyttda alle 25°C:n lampdtilassa yhden, korkeintaan
3 vuorokauden pituisen jakson ajan. Kun lddke on kerran otettu pois jéédkaapista, se on joko kéytettava
kyseisen jakson kuluessa tai havitettava.

Al kiytd titi 14dkettd, jos huomaat, ettd se on sameaa tai etti siind néikyy hiukkasia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lonquex siséltii

o Vaikuttava aine on lipegfilgrastiimi. Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 6 mg lipegfilgrastiimia.
Yksi ml livosta siséltdd 10 mg lipegfilgrastiimia.

. Muut aineet (apuaineet) ovat vikevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sorbitoli (E420),
polysorbaatti 20 ja injektioihin kaytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lonquex on injektioneste, liuos (ruiske) esitdytetyssa ruiskussa, joka on ldpipainopakkauksessa.
Ruiskussa on kiinted injektioneula. Lonqueux on kirkas ja vériton liuos. Jos siind ndkyy hiukkasia tai
jos se on sameaa, dla kéyta siti.

Jokainen esitdytetty ruisku siséltdd 0,6 ml livosta.

Lonquex on saatavana pakkauksissa, jotka siséltdvét 1 tai 4 esitiytettyd ruiskua turvalaitteen kera tai 1
esitdytetyn ruiskun ilman turvalaitetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm

Saksa

Merckle GmbH



Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Saksa

Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy
Puh: +358 201805900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi heindkuussa 2022.

Lisétietoa tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.


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

Bipacksedel: Information till patienten
Lonquex 6 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
lipegfilgrastim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lonquex &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Lonquex
Hur du anvinder Lonquex

Eventuella biverkningar

Hur Lonquex ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN S

1. Vad Lonquex éir och vad det anvinds for

Vad Lonquex ir

Lonquex innehéller den aktiva substansen lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim &r ett 1angtidsverkande
modifierat protein framstillt genom bioteknik i bakterien Escherichia coli. Det tillhor en grupp
proteiner som kallas cytokiner och liknar ett naturligt protein (granulocytkolonistimulerande faktor
[G-CSF] som bildas i din egen kropp.

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

Din eller ditt barns ldkare har ordinerat Lonquex for att forkorta tiden av neutropeni (1agt antal vita
blodkroppar) och férekomsten av febril neutropeni (lagt antal vita blodkroppar och feber). Dessa
tillstand kan orsakas av anvindning av cytotoxisk kemoterapi (ldkemedel som forstor celler med snabb
tillvéxt).

Hur Lonquex verkar

Lipegfilgrastim stimulerar benmérgen (dér nya blodkroppar bildas) att bilda fler vita blodkroppar. De
vita blodkropparna &r viktiga eftersom de hjilper kroppen att bekdmpa infektioner. Dessa blodkroppar
ar mycket kénsliga for kemoterapi, och sddan behandling kan leda till att antalet vita blodkroppar
minskar. Om antalet vita blodkroppar sjunker till en 1&g niva finns det kanske inte tillrdckligt manga
kvar for att bekdmpa bakterier, och da kan du bli mer mottaglig for infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lonquex
Anvind inte Lonquex:
- om du eller ditt barn ir allergisk mot lipegfilgrastim eller ndgot annat innehéllsimne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska INNAN du anviander Lonquex:
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- om du eller ditt barn far ont i 6vre vinstra sidan av buken eller uppemot vénster skuldran. Det kan
tyda pa problem med mjélten (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar™).

- om du eller ditt barn har hosta, feber och andningssvérigheter. Det kan tyda pé problem med
lungorna (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

- om du eller ditt barn har sicklecellanemi, en drftlig sjukdom som kénnetecknas av att formen pé de
roda blodkropparna kan fordndras sa att de liknar en skéra (engelska 'sickle').

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

Din ldkare kommer att ta regelbundna blodprover for att kontrollera olika blodkomponenter och deras
nivéer. Din ldkare kommer &ven regelbundet att kontrollera din eller ditt barns urin, eftersom andra
lakemedel som liknar detta (t.ex. andra granulocytkolonistimulerande faktorer som filgrastim,
lenograstim eller pegfilgrastim) eventuellt kan skada de mycket sma filtren i njurarna
(glomerulonefrit; se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Inflammation i aortan (det stora blodkérl som transporterar blod fran hjértat och ut i kroppen) har i
sdllsynta fall rapporterats med andra ldkemedel som liknar detta (t.ex. filgrastim, lenograstim eller
pegfilgrastim i gruppen G-CSF-ldkemedel). Symtomen kan innefatta feber, buksmaérta,
sjukdomskénsla, ryggsmarta och 6kade inflammatoriska markorer. Tala om for din ldkare om du
upplever dessa symtom.

Barn och ungdomar
Lonquex rekommenderas inte till barn under 2 ar.

Andra likemedel och Lonquex

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvédnda andra likemedel.

Graviditet och amning

Lonquex har inte studerats hos gravida kvinnor. Det &r viktigt att du talar om for ldkaren om du ar
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eftersom din likare da kan besluta att

du inte ska anvénda detta ldkemedel.

Det ér oként om den aktiva substansen i detta ldkemedel passerar dver 1 brostm;jolk. Du ska dérfor
avbryta amningen under behandlingen.

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

Lonquex innehiéller sorbitol och natrium
Detta ldkemedel innehaller 30 mg sorbitol per forfylld spruta.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per forfylld spruta, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Lonquex

Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ar
Rekommenderad dos &r en forfylld spruta (6 mg lipegfilgrastim) en gang per kemoterapicykel.

Den forfyllda sprutan ar endast lamplig for vuxna eller for barn som viger minst 45 kg.
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Lonquex finns ocksa tillgdngligt i injektionsflaskor for barn som viager mindre dn 45 kg. Den
rekommenderade dosen for barn baseras pa kroppsvikten och ldmplig dos ges av en lékare eller en
sjukskoterska.

Nir du ska anvinda Lonquex
Lonquexdosen injiceras normalt cirka 24 timmar efter den sista kemoterapidosen i slutet av varje
kemoterapicykel.

Hur ges injektionerna?
Detta likemedel ges som en injektion med hjélp av en forfylld spruta. Injektionen ges i den védvnad
som finns precis under huden (subkutan injektion).

Din ldkare kan foresla att du 1ar dig hur man injicerar sig sjalv med detta ldkemedel eller hur du ger
injektionen till ditt barn. Lakaren eller sjukskoterskan visar dig hur man gor. Forsok inte att sjélv
injicera Lonquex till dig sjdlv eller ditt barn forrdn du har fatt dessa instruktioner. Information som
krévs for att anvdnda den forfyllda sprutan finns under rubriken Instruktioner om hur du injicerar dig
sjélv eller ditt barn”. Lamplig behandling av din eller ditt barns sjukdom kréver ndra och konstant
samarbete med din ldkare.

Information om hur du injicerar dig sjilv eller ditt barn

Detta avsnitt innehéller information om hur du ger dig sjilv eller ditt barn en injektion med Lonquex
under huden. Det dr viktigt att du inte forsdker ge dig sjélv eller ditt barn en injektion om du inte har
féatt sdrskild utbildning av ldkare eller sjukskdterska. Om du ér osdker pa hur du tar injektionen eller
ger den till ditt barn eller om du har nagra fragor, be din ldkare eller skoterska om hjélp.

Hur Lonquex anvinds
Du maste ge dig sjdlv eller ditt barn en injektion i vdvnaden under huden. Det kallas en subkutan
injektion.

Utrustning som du behéver
For att ge dig sjélv eller ditt barn en subkutan injektion behdver du:

o en forfylld spruta med Lonquex.

o en spritsudd

o en bit gasbinda eller steril kompress

o en sticksédker behallare (plastbehéllare som tillhandahills av sjukhus eller apotek) sé att du kan

gora dig av med anvinda sprutor pa ett sdkert sitt.

Vad du ska gora fore injektionen
1. Ta ut ldkemedlet ur kylskapet.
2. Oppna blistret och ta ut den forfyllda sprutan (se bild 1). Fatta inte den forfyllda sprutan i
kolven eller i ndlskyddet.
3. Kontrollera utgdngsdatumet pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvédnd den inte om
datumet har passerat den sista dagen i angiven ménad.
4. Kontrollera utseendet pa Lonquex. Det maste vara en klar och farglos vétska. Om vétskan ér
missfargad, grumlig eller innehéller partiklar ska du inte anvidnda den.
Skaka inte Lonquex kraftigt eftersom detta kan péverka dess effekt.
6. For att injektionen ska bli behagligare:
o 14t den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter sa att den antar rumstemperatur (inte dver
25 °C), eller
e  haill den forfyllda sprutan forsiktigt i handen i ndgra minuter.
Vérm inte Lonquex pé nagot annat sétt (den far till exempel inte virmas i mikrovagsugn eller i
hett vatten).
7. Ta inte av nalskyddet fran sprutan forrén du dr redo att injicera.
8. Hitta en bekvam, vil upplyst plats. Still allt du behover inom réckhéll (den forfyllda sprutan
med Lonquex, en spritsudd, en bit gasbinda eller steril kompress och den sticksdkra behéllaren).
9. Tviitta hiinderna noggrant.

|9,
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Kassering av anviinda sprutor
. Satt inte tillbaka skyddet pd anvénda nalar.

. Lagg ner anvénda sprutor i den sticksékra behallaren och forvara den utom syn- och rackhéll for
barn.

. Kasera den fulla sticksdkra behéllaren enligt instruktioner fran lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

o Kasta aldrig anvénda sprutor bland vanligt hushallsavfall.

Information om hur du injicerar dig sjélv eller ditt barn

Detta avsnitt innehéller information om hur du ger dig sjilv eller ditt barn en injektion med Lonquex
under huden. Det &r viktigt att du inte forsoker ge dig sjélv eller ditt barn en injektion om du inte har
féatt sdrskild utbildning av lakare eller sjukskdterska. Om du ér osdker pa hur du ger injektionen eller
om du har nagra fragor, be din lékare eller skoterska om hjélp.

Hur Lonquex anvinds
Du maste ge dig sjélv eller ditt barn en injektion i vdvnaden under huden. Det kallas en subkutan
injektion.

Utrustning som du behover
For att ge dig sjdlv eller ditt barn en subkutan injektion behdver du:

o en forfylld spruta med Lonquex.
o en spritsudd
o en bit gasbinda eller steril kompress.

Vad du ska gora fore injektionen
1. Ta ut lakemedlet ur kylsképet.
2. Oppna blistret och ta ut den forfyllda sprutan (se bild 1). Fatta inte den forfyllda sprutan i
kolven eller i nalskyddet. Detta kan skada sidkerhetsmekanismen.
3. Kontrollera utgangsdatumet pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvénd den inte om
datumet har passerat den sista dagen i angiven manad.
4, Kontrollera utseendet pa Lonquex. Det maste vara en klar och farglos vitska. Om vétskan &r
missfargad, grumlig eller innehéller partiklar ska du inte anvinda den.
Skaka inte Lonquex kraftigt eftersom detta kan paverka dess effekt.
6. For att injektionen ska bli behagligare:
e lat den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter sa att den antar rumstemperatur (inte over
25 °C), eller
e hall den forfyllda sprutan forsiktigt i handen i ndgra minuter.
Viarm inte Lonquex pé nagot annat sétt (den far till exempel inte virmas i mikrovagsugn eller i
hett vatten).
7. Ta inte av nalskyddet fran sprutan férrdn du ar redo att injicera.
8. Hitta en bekvéam, vl upplyst plats. Stdll allt du behover inom rackhéll (den forfyllda sprutan
med Lonquex, en spritsudd och en bit gasbinda eller steril kompress).
9. Tvitta hiinderna noggrant.

(9,
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Kom ihag
Om du far problem, tveka inte att be din lékare eller skoterska om hjélp och rad.

Om du har anviint for stor méingd av Lonquex
Om du har anvint {or stor médngd Lonquex, kontakta ldkare.

Om du har glomt att anvinda Lonquex
Om du har glomt en injektion ska du kontakta din lékare for att diskutera nér du ska injicera nésta dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

- Allergiska reaktioner som hudutslag, upphéjda kliande hudomraden och allvarliga reaktioner med
svaghet, blodtrycksfall, andningssvarigheter och svullnad i ansiktet har rapporterats med
frekvensen mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer). Om du tror att du har
en reaktion av den hér typen méste du avbryta Lonquex-injektionen och uppsoka lakarhjélp
omedelbart.

- Forstorad mjélte har rapporterats som en mindre vanlig biverkning och fall av mjéltbristning har
rapporterats med andra likemedel liknande Lonquex. Vissa fall dar mjdlten brustit hade dodlig
utgéng. Det ar viktigt att du kontaktar lakare omedelbart om du far ont i dvre viinstra sidan av
buken eller smiirta vid viinster skuldra eftersom detta kan ha samband med problem med
mjalten.

- Hosta, feber, andningssvérigheter eller smirta nar du andas kan vara tecken pa mindre vanliga fall
av svér lungpaverkan, t.ex. lunginflammation och akut andnédssyndrom, som kan vara dodlig.
Om du har feber eller ndgot av dessa symtom é&r det viktigt att du omedelbart kontaktar din
lakare.
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Det ar viktigt att du kontaktar likare omedelbart om du far nagot av féljande symtom: svullnader
eller véitskeansamlingar, vilket kan vara forknippat med att urinering sker mer séllan dn vanligt,
andningssvérigheter, svullen buk och en kénsla av 6verméttnad, samt en allmén trotthetskénsla.
Dessa symtom utvecklas ofta i snabb takt.

Dessa kan vara symtom pé ett tillstdnd som rapporterats med ingen kind frekvens (kan inte
beréknas fran tillgdngliga data) och kallas “kapillarlickagesyndrom” och som gor att blod lacker
fran sma blodkarl ut i kroppen. Detta tillstdind méaste behandlas omedelbart.

Ovriga biverkningar

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

Muskuloskeletal smérta som skelettsmérta och smaérta i leder, muskler, armar eller ben, brostet,
halsen eller ryggen. Tala om for din ldkare om du upplever svar muskuloskeletal smarta.
Illaméende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Minskat antal blodpléttar, som dkar risken for blodning eller blamérken.

Huvudvirk.

Hudreaktioner t.ex. rodnad eller utslag.

Léng niva kalium i blodet, som kan ge muskelsvaghet, muskelryckningar eller stord hjartrytm.
Brostsmarta.

Blodiga upphostningar.

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

Okat antal vita blodkroppar.

Lokala reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. smérta eller forhardnad.

Vissa fordandringar kan forekomma i blodet men dessa upptécks vid rutinblodprover.
Blodning fran lungora.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Inflammation i aortan (det stora blodkérl som transporterar blod fran hjértat och ut i kroppen),
se avsnitt 2.

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

Sicklecellkris hos patienter med sicklecellanemi.

Plommonfargade upphdjda smértsamma forédndringar pd armar och ben, ibland ansikte och hals,
tillsammans med feber (Sweets syndrom).

Inflammation i hudens blodkarl.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.

Hur Lonquex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé ytterkartongen och pé den forfyllda sprutans etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Forvara forfylld spruta i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lonquex kan tas ut ur kylsképet och forvaras i rumstemperatur (hogst 25 °C) under hogst 3 dagar. Nar
lakemedlet har tagits ut ur kylsképet méste det anvéindas inom denna period eller kastas.

Anvind inte detta 1dkemedel om det dr grumligt eller innehéller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lipegfilgrastim. Varje forfylld spruta innehaller 6 mg lipegfilgrastim.1 ml
motsvarar 10 mg lipegfilgrastim.

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ér éttiksyra, natriumhydroxid, sorbitol (E420), polysorbat 20
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lonquex dr en injektionsvitska, 10sning, (injektionsvétska) i en forfylld spruta med fastsatt
injektionsnal i ett blister. Lonquex dr en klar och farglos losning. Om vitskan &r missfargad, grumlig
eller innehaller partiklar ska du inte anvidnda den.

Varje forfylld spruta innehaller 0,6 ml l6sning.

Lonquex ar tillgdngligt i forpackningar innehallande 1 och 4 forfyllda sprutor med sékerhetsmekanism
eller 1 forfylld spruta utan sdkerhetsmekanism.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
89079 Ulm
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
Denna bipacksedel dndrades senast juli 2022.

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