Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pelgraz 6 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
pegfilgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, sillii se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Pelgraz on ja mihin sitd kéytetdian

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Pelgrazia
Miten Pelgrazia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pelgrazin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al

1. Mité Pelgraz on ja mihin sitd kiiytetiin

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

Pelgrazia annetaan solunsalpaajahoidon (nopeasti lisddntyvia soluja tuhoavan ladkityksen) yhteydessa.
Sitd kaytetddn lyhentdméén ndiden 14ddkkeiden aiheuttaman neutropenian (veren valkosoluvajauksen)
kestoa ja vahentdmadn kuumeisen neutropenian esiintymistd. Veren valkosoluilla on elimistdssa tirked
tehtéva taistelussa infektioita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkié solunsalpaajien vaikutuksille,
jandma ladkkeet voivat vihentdé elimiston valkosolumdérdi. Jos valkosolujen méérd pienenee
voimakkaasti, niitd ei ehka riitd bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski saattaa suurentua.

Ladkari on méadrannyt sinulle Pelgrazia tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien valkosolujen
tuotantoa luuytimessési (luiden verisoluja tuottava osa).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Pelgrazia

Ali kiiyti Pelgrazia

e jos olet allerginen pegfilgrastiimille, filgrastiimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Pelgrazia,
jos:

o saat allergisen reaktion, johon liittyy heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua,
hengitysvaikeuksia, kasvojen turpoamista (anafylaksia), ihon punoitusta ja kuumotusta,
ihottumaa ja kutiavia ihoalueita.

o olet allerginen lateksille. Esitdytetyn ruiskun neulansuojus sisiltié lateksin johdannaista ja voi
aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

o sinulla on yskdd, kuumetta ja hengitysvaikeuksia. Nama voivat olla dkillisen
hengitysvajausoireyhtyman (ARDS) merkkeja.

o sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta sekd yleista
viasymyksen tunnetta.

Oireet voivat liittya kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtymaién, joka aiheuttaa veren

tihkumista pienistd verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Ks. kohta 4.

o tunnet kipua vasemmalla yldvatsassa tai olkapéén karjessd. Tama voi olla merkki pernan
sairaudesta (pernan suureneminen eli splenomegalia).
o sinulla on hiljattain ollut vakava keuhkoinfektio (keuhkokuume), nestettd keuhkoissa

(keuhkoedeema), keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus) tai muutoksia
keuhkordontgenkuvassa (keuhkoinfiltraatteja).

o sinulla on todettu muutoksia verisoluarvoissa (esim. suurentunut valkosoluarvo tai anemia) tai
pienentynyt verihiutalearvo, miké vaikeuttaa veren hyytymistd (trombosytopenia). Ladkari
saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin.

o sinulla on sirppisoluanemia. La#kéri saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin.

o jos olet rintasyOpa- tai keuhkosyopéapotilas, Pelgraz-hoito yhdessd samanaikaisen solunsalpaaja-
ja/tai sadehoidon kanssa saattaa lisitd verisyovén esiasteen (myelodysplastisen oireyhtyman
(MDS)) tai verisydvén (akuutin myelooisen leukemian (AML)) riskid. Oireita voivat olla
viasymys, kuume ja helposti muodostuvat mustelmat tai verenvuoto.

. sinulle ilmaantuu &killisid allergiaoireita, kuten ihottumaa, ihon kutinaa tai nokkosihottumaa,
kasvojen, huulien, kielen tai muiden ruumiinosien turvotusta, hengenahdistusta, hengityksen
vinkumista tai hengitysvaikeuksia. Nam4 saattavat olla vaikean allergisen reaktion merkkeja.

o sinulla on aortan (padavaltimo, joka kuljettaa verta sydamesta elimistoon) tulehduksen oireita.
Aortan tulehdusta on raportoitu harvoin syopapotilailla ja terveilld luovuttajilla. Oireita voivat
olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkékipu ja tulehdusmarkkereiden kohoaminen (esim.
C-reaktiivisen proteiinin ja valkosolujen méaird). Kerro 1ddkarille, jos sinulla ilmenee tillaisia
oireita.

Ladkari madrdd veri- ja virtsakokeita sdénndllisin vilein, silld Pelgraz saattaa vaurioittaa munuaisten
pienid suodatinrakenteita, munuaiskerésid (munuaiskeréstulehdus).

Pelgrazin kdyton yhteydessa on raportoitu vaikeita ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin oireyhtymaa).
Lopeta Pelgrazin kéytto ja hakeudu 14dkérin hoitoon heti, jos havaitset jonkin kohdassa 4 kuvatuista
oireista.

Keskustele 14dkérin kanssa verisydvén riskisté. Jos sinulle kehittyy verisydpa tai verisyovan
kehittyminen on todenndkoistd, sinun ei pidd kayttdd Pelgrazia, paitsi jos 1ddkéri kehottaa tekemédin
niin.

Pegfilgrastiimivasteen hiviiiminen

Jos pegfilgrastiimihoidon teho haviaa tai heikkenee, ladkéari pyrkii selvittiméan tdhdn johtaneet syyt,
esimerkiksi onko sinulle kehittynyt vasta-aineita, jotka kumoavat pegfilgrastiimin vaikutuksen.



Lapset ja nuoret

Pelgrazin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Kysy l14édkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdan lddkkeen ottamista.

Muut ladikevalmisteet ja Pelgraz

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod. Pelgrazia ei ole tutkittu
raskaana olevien naisten hoidossa. On tirkeaa, ettd kerrot ladkérille, mikéali

o olet raskaana
. epdilet olevasi raskaana tai
o suunnittelet lapsen hankkimista.

Kerro lddkérille, jos tulet raskaaksi Pelgraz-hoidon aikana.

Ellei 1adkari toisin madrda, sinun on lopetettava imettdminen, jos kaytit Pelgrazia.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Pelgrazilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Pelgraz sisaltia sorbitolia (E420) ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltad 30 mg sorbitolia per esitdytetty ruisku, joka vastaa
50 mg/ml.
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 6 mg:n annos eli se on kdytdnnossa

“natriumiton”.

3. Miten Pelgrazia kiytetiiin

Pelgraz on tarkoitettu 18 vuotta tayttineille aikuisille.

Kéytd Pelgrazia juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Tavanomainen annos on yksi 6 mg:n ruiske ihon alle (subkutaanisesti) esitdytetylla
ruiskulla, ja annos tulisi antaa jokaisen hoitojakson lopussa, kun viimeisestd solunsalpaaja-annoksesta
on kulunut vahintddn 24 tuntia.

Al ravista Pelgrazia voimakkaasti, silli se saattaa heikentii valmisteen tehoa.

Pelgrazin voi pistii itse

Laakari saattaa olla sitd mieltd, ettd sinulle on helpompaa, jos pistit Pelgraz-annoksesi itse. Ladkari tai
sairaanhoitaja ndyttid, kuinka pistét ladkkeen. Al yritd pistad 1adkettd itse, ellet ole saanut sithen

opetusta 144karilta tai sairaanhoitajalta.

Ohjeet pistdmisestd itse on annettu alla, mutta sairauden asianmukainen hoito edellyttdé ldheistd ja
jatkuvaa yhteistyota ladkarin kanssa.

Jos olet epidvarma siité, kuinka 14éke pitéisi pistdé tai sinulla on kysyttidvad, pyyda apua ladkarilta tai
sairaanhoitajalta.



Miten Pelgraz pistetiiiin itse?

Annos on pistettdva aivan ihon alla olevaan kudokseen. Téta kutsutaan ihonalaiseksi eli
subkutaaniseksi injektioksi.

Tarvittavat vilineet

Thonalaista ruisketta varten tarvitset:

esitdytetyn Pelgraz-ruiskun
desinfiointipyyhkeen.

Miti minun pitéisi tehdi ennen ihonalaisen Pelgraz-ruiskeen pistimista?

—

o

Ota esitdytetty ruisku jadkaapista.

Al4 irrota neulansuojusta ruiskusta ennen kuin olet valmis pistiméin liskkeen.

Tarkista viimeinen kiyttopdivimairi esitiytetyn ruiskun etiketistd (EXP). Ala kiytd ladkettd,
jos etikettiin merkityn kuukauden viimeinen péivé on jo mennyt tai jos ruisku on ollut pois
jadkaapista yli 15 vuorokauden ajan tai se on muutoin vanhentunut.

Tarkista Pelgrazin ulkon@kd. Sen on oltava kirkasta ja véritontd nestettd. Jos siind on hiukkasia,
sitd ei saa kayttaa.

Jotta pistos olisi miellyttdvampi, ota esitdytetty ruisku huoneenldmp66n 30 minuuttia aiemmin
tai limmiti sitd varovasti kiidessiisi muutaman minuutin ajan. Ald limmité Pelgrazia milliin
muulla tavoin (esim. 414 1dmmit4 sitd mikroaaltouunissa dldkéd kuumassa vedessi).

Pese Kiitesi huolellisesti.

Etsi miellyttdva, hyvin valaistu paikka ja aseta kaikki tarvitsemasi vilineet (esitdytetty ruisku ja
desinfiointipyyhe) kdden ulottuville.

Kuinka valmistaudun Pelgraz-ruiskeen pistimiseen?

Ennen kuin pistét Pelgraz-ruiskeen, sinun on toimittava seuraavasti:
Alé kayta esitiiytettyi ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle.

Vaihe 1: Esivalmistelut

Varmista, ettdi valmiste on ehjé/ei vaurioitunut. Ald kiiytd valmistetta, jos niet vaurioita (ruiskun tai
neulan suojuksen rikkoutumisen) tai jos osia katoaa tai jos neulan suojus on turva-asennossa ennen
kayttod kuvan 9 mukaisesti, koska tdma tarkoittaa, ettd valmiste on jo kdytossd. Valmistetta ei saa
kayttda, jos se ei ole kuvan 1 mukainen. Jos ndin on, héviti tuote biovaarallisten aineiden (teravit)
kerdysastiaan.

Kuva 1




Vaihe 2: Poista neulansuojus

Irrota suojus kuvan 2 mukaisesti. Pidd neulan suojuksen runkoa toisessa kiddessé neulan
padn osoittaessa poispdin sinusta koskematta mannan varteen. Vedd neulansuojus suoraan
pois toisella kddelldsi. Irrotuksen jalkeen heitd neulansuojus biovaarallisten aineiden
(terdvit) kerdysastiaan.

2. Saatat havaita pienen ilmakuplan esitdytetyssa ruiskussa. [lmakuplaa ei tarvitse poistaa
ennen pistamistd. [lmakuplasta ei ole haittaa lddkettd pistettdessa.

3. Esitdytetty ruisku on nyt kayttovalmis.

1.
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Mihin ruiske pitiisi pistia?
Sopivimpia pistoskohtia ovat:

) reisien yldosat ja
vatsa, navan aluetta lukuun ottamatta (ks. kuva 3)

Kuva 3

Jos joku muu antaa sinulle pistoksesi, tdlldin pistoskohta voi olla my6s olkavarressa (ks. kuva 4)

Kuva 4
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Pistoskohtaa on hyvé vaihtaa joka kerta, jottei yksi kohta kipeydy.
Kuinka pistiin ruiskeen?

Puhdista iho desinfiointipyyhkeelld. Ota ihopoimu kevyesti (dld purista) peukalon ja etusormen viliin
(ks. kuva 5).

Kuva 5

Vaihe 3: Laita neula ihon siséiéin

- Purista kevyesti pistoskohdan ihoa yhdella kédella;

- Tyo6nna neula toisella kddelld pistoskohtaan koskematta mannin varren padhén (45-90 asteen
kulmassa) (katso kuvat 6 ja 7).

Kuva 6



Kuva 7

Neulansuojuksella varustettu esitiytetty ruisku

Tyo6nné neula kokonaan ihoon sairaanhoitajan tai 1ddkérin osoittamalla tavalla.
Veda mintdd hieman tarkistaaksesi, ettei verisuonta ole lavistetty. Jos nédet verta ruiskussa,
poista neula ja tyonna se uudelleen toiseen kohtaan. Annostele 14dkarin mdarddma annos
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 4: Injektio
Aseta peukalo méannén varren padhdn. Paina mantd alas ja paina lujasti injektion lopussa

varmistaaksesi, ettd ruisku on tyhjennetty loppuun (katso kuva 8). Pida ihoa vasten tukevasti kiinni,
kunnes injektio on annosteltu..

Kuva 8

Vaihe 5: Neulanpistosuojaus

Turvajirjestelmé aktivoituu, kun ménninvarsi on painettu kokonaan alas:

- Pid4 ruisku paikallaan ja nosta hitaasti peukalosi mannénvarren paasta.

- Méannénvarsi liikkkuu ylos peukalollasi ja jousi vetdd neulan pois paikasta neulan suojukseen (katso
kuva 9).



Kuva 9

Muista
Jos sinulla on ongelmia, pyyda ladkérilta tai sairaanhoitajalta apua ja neuvoja.

Kiytettyjen ruiskujen hivittiminen
Havitd ruisku ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan antamien ohjeiden mukaan.
Jos kiytit enemmién Pelgrazia kuin sinun pitiisi

Jos olet kdyttdnyt enemmén Pelgrazia kuin sinun pitéisi, ota yhteyttd ladkariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat ottaa Pelgraz-ruiskeen

Jos pistit ruiskeet itse ja olet unohtanut Pelgraz-annoksen, sinun on otettava yhteytta 14dkériin ja
neuvoteltava hdnen kanssaan, milloin pistidt seuraavan annoksen.

Jos lopetat Pelgrazin kiyton

Laakari kertoo, milloin Pelgrazin kédytto lopetetaan. On melko normaalia, ettd Pelgrazia kdytetdan
useampi hoitokuuri.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ldadkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

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

o turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta seké yleistd visymyksen
tunnetta. Nama oireet kehittyvit yleensd nopeasti.

Oireet voivat liittyd melko harvinaiseen (voi esiintyd enintdén yhdellé kéyttdjélld sadasta) kapillaari-
eli hiussuonivuoto-oireyhtyméén, joka aiheuttaa veren tihkumista pienistéd verisuonista (hiussuonista)
kudoksiin. Tila vaatii kiireellista hoitoa.



Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttdjalla kymmenestd):
o luukipu. Ladkari kertoo, millé voit lievittdé luukipua.
o pahoinvointi ja paansarky.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdellad kayttdjalla kymmenesta):

o pistoskohdan kipu.

o yleiset nivelten ja lihasten séryt ja kivut.

o rintakipu, joka ei johdu sydédnsairaudesta tai sydédnkohtauksesta.

o joitakin veriarvojen muutoksia voi esiintyd, mutta ndmaé tulevat esiin sdanndllisissé verikokeissa.
Veren valkosoluarvo voi olla koholla lyhyen ajan. Verihiutaleiden méari saattaa pienentya,
mika voi johtaa mustelmien muodostumiseen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdin yhdelld kdyttdjalla sadasta):

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

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

. pernan suureneminen.

o pernan repedma. Pernan repedma on johtanut kuolemaan joissakin tapauksissa. Ota heti yhteytta
ladkariin, jos tunnet kipua vasemmalla yldvatsassa tai vasemmassa olkapédssa, silld se voi johtua
pernasairaudesta.

o hengitysvaikeudet. Kerro ladkérille, jos sinulla on yskéa, kuumetta ja hengitysvaikeuksia.

o Sweetin oireyhtymé4 (raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja kaulalla lnumun vérisié, koholla olevia,

kivuliaita muutoksia, joihin liittyy kuumetta) on havaittu, mutta muut tekijit ovat voineet
vaikuttaa sen kehittymiseen.

o ihon vaskuliitti (ihon verisuonten tulehdus).

o munuaisten pienten suodatinrakenteiden vaurio (munuaiskerastulehdus).

o pistoskohdan punoitus

o verikokeiden poikkeavat tulokset (laktaattidehydrogenaasi, virtsahappo, alkalinen fosfataasi).

o maksaan liittyvien verikokeiden poikkeavat tulokset (alaniiniaminotransferaasi ja
aspartaattiaminotransferaasi).

o veren yskiminen (hemoptyysi).

. verisairaudet (myelodysplastinen oireyhtyma [MDS]tai akuutti myelooinen leukemia

[AML].

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdella kayttdjalla tuhannesta):

o aorttatulehdus (syddmestd muualle elimistoon verta kuljettavan suuren verisuonen tulehdus), ks.
kohta 2.

o keuhkoverenvuoto.

o Stevens—Johnsonin oireyhtyma, jonka oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat punertavat

maalitaulua muistuttavat tai pyoredt ldiskét (joissa on usein keskelld rakkula), ihon kesiminen
tai suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja silmien haavaumat ja jota voivat edeltdd kuume ja
flunssan kaltaiset oireet. Lopeta Pelgrazin kdytto, jos sinulla ilmenee ndité oireita, ja ota heti
yhteyttd 144kariin tai hakeudu 1adkéarin hoitoon. Katso myds kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pelgrazin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kayti titi l4dkettd kotelossa ja ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairian (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Pelgraz voidaan ottaa huoneenldmpdon (25 °C = 2 °C) yhden kerran enintéédn 15 vuorokauden ajaksi.
Pelgraz on hévitettdvé, jos se on ollut huoneenlammdssé kauemmin kuin 15 vuorokautta. Kysy
sdilytyksestd 14dkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ei saa jadtyd. Alle 24 tuntia kestdnyt jadtyminen (yhden kerran) ei vaikuta haitallisesti Pelgrazin
sdilyvyyteen.

Pidai esitdytetty ruisku kotelossa. Herkké valolle.
Al4 kayta titi l4dkettd, jos havaitset, ettii se on sameaa tai siind on hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Pelgraz sisiltia

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

- Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin
kaytettdava vesi (ks. kohta 2).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pelgraz on kirkas, variton injektioliuos injektioneulalla varustetussa esitdytetyssa ruiskussa. Yksi
esitdytetty ruisku siséltdd 0,6 ml liuosta.

Pelgrazia on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 valmiiksi kiinnitetylld neulansuojuksella varustettu
esitdytetty ruisku yksittdislapipainopakkauksessa ja yksi desinfiointipyyhe.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola
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Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/NO
/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

IT

Accord Healthcare Italia

Tel: +39 02 94323700
EL

Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05/2025
Muut tiedonliihteet

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

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Pelgraz ei sisélld mitddn sdilytysainetta. Mahdollisen mikrobikontaminaation estamiseksi Pelgraz-
ruiskut ovat vain kertakdyttoon.

Ei saa jadtyd. Alle 24 tuntia kestdnyt jadtyminen (yhden kerran) ei vaikuta haitallisesti Pelgrazin
sdilyvyyteen. Jos jadtyminen kestdd pidempéén kuin 24 tuntia tai Pelgraz jadtyy useammin kuin

kerran, sitd EI saa kayttaa.

Granulosyyttikasvutekijoiden jaljitettdvyyden parantamiseksi ladkkeen nimi (Pelgraz) ja annetun
ruiskun erdnumero on kirjattava selkedsti potilastietoihin

Neulansuojuksella varustetun esitdytetyn ruiskun kaytto

Neulansuojus peittdd neulan injektion jalkeen neulanpistovammojen estdmiseksi. Tama ei vaikuta
ruiskun normaaliin toimintaan. Paina ménté alas ja paina lujasti injektion lopussa varmistaaksesi, ettd
ruisku on tyhjennetty loppuun. Pida ruisku tukevasti ihoa vasten, kunnes injektio on annosteltu. Pida
ruisku paikoillaan ja nosta peukalo hitaasti ménnénvarren paéstd. Méanninvarsi litkkkuu ylos
peukalollasi ja jousi vetdd neulan pois antopaikasta neulan suojukseen.

Ali kiyti esitdytettyd ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle.

Havittdminen

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Pelgraz 6 mg injektioneste, liuos, esitiytetty injektori
pegfilgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltié

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on mééritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Pelgraz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Pelgrazia
Miten Pelgrazia kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Pelgrazin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al

1. Mité Pelgraz on ja mihin sitd kiiytetiin

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

Pelgrazia annetaan solunsalpaajahoidon (nopeasti lisddntyvid soluja tuhoavan ladkityksen) yhteydessa.
Sitd kaytetddn lyhentdméén ndiden 14ddkkeiden aiheuttaman neutropenian (veren valkosoluvajauksen)
kestoa ja vahentdmadn kuumeisen neutropenian esiintymistd. Veren valkosoluilla on elimistdssa tarked
tehtéva taistelussa infektioita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkié solunsalpaajien vaikutuksille,
jandma ladkkeet voivat vihentdé elimiston valkosolumdérdi. Jos valkosolujen méérd pienenee
voimakkaasti, niitd ei ehka riitd bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski saattaa suurentua.

Ladkari on méaédrannyt sinulle Pelgrazia tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien valkosolujen
tuotantoa luuytimessési (luiden verisoluja tuottava osa).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Pelgrazia

Ali kiiyti Pelgrazia

e jos olet allerginen pegfilgrastiimille, filgrastiimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Pelgrazia,
jos:

o saat allergisen reaktion, johon liittyy heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua,
hengitysvaikeuksia, kasvojen turpoamista (anafylaksia), ihon punoitusta ja kuumotusta,
ihottumaa ja kutiavia ihoalueita.

o olet allerginen lateksille. Esitdytetyn ruiskun neulansuojus sisiltié lateksin johdannaista ja voi
aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

o sinulla on yskdd, kuumetta ja hengitysvaikeuksia. Nama voivat olla dkillisen
hengitysvajausoireyhtyman (ARDS) merkkeja.

o sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta sekd yleista
viasymyksen tunnetta.

Oireet voivat liittya kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtymaién, joka aiheuttaa veren

tihkumista pienistd verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Ks. kohta 4.

o tunnet kipua vasemmalla yldvatsassa tai olkapédéan kdrjessd. Tama voi olla merkki pernan
sairaudesta (pernan suureneminen eli splenomegalia).
o sinulla on hiljattain ollut vakava keuhkoinfektio (keuhkokuume), nestettd keuhkoissa

(keuhkoedeema), keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus) tai muutoksia
keuhkordontgenkuvassa (keuhkoinfiltraatteja).

o sinulla on todettu muutoksia verisoluarvoissa (esim. suurentunut valkosoluarvo tai anemia) tai
pienentynyt verihiutalearvo, miké vaikeuttaa veren hyytymista (trombosytopenia). Ladkéri
saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin.

o sinulla on sirppisoluanemia. Lédkéri saattaa seurata terveydentilaasi tarkemmin.

o jos olet rintasyOpa- tai keuhkosyopéapotilas, Pelgraz-hoito yhdessd samanaikaisen solunsalpaaja-
ja/tai sadehoidon kanssa saattaa lisitd verisyovén esiasteen (myelodysplastisen oireyhtyman
(MDS)) tai verisydvén (akuutin myelooisen leukemian (AML)) riskid. Oireita voivat olla
viasymys, kuume ja helposti muodostuvat mustelmat tai verenvuoto.

. sinulle ilmaantuu &killisid allergiaoireita, kuten ihottumaa, ihon kutinaa tai nokkosihottumaa,
kasvojen, huulien, kielen tai muiden ruumiinosien turvotusta, hengenahdistusta, hengityksen
vinkumista tai hengitysvaikeuksia. Nam4 saattavat olla vaikean allergisen reaktion merkkeja.

o sinulla on aortan (padavaltimo, joka kuljettaa verta sydamesta elimistoon) tulehduksen oireita.
Aortan tulehdusta on raportoitu harvoin syopapotilailla ja terveilld luovuttajilla. Oireita voivat
olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkékipu ja tulehdusmarkkereiden kohoaminen (esim.
C-reaktiivisen proteiinin ja valkosolujen méaird). Kerro 1ddkarille, jos sinulla ilmenee tillaisia
oireita.

Ladkari madrda veri- ja virtsakokeita sdénnollisin vélein, silld Pelgraz saattaa vaurioittaa munuaisten
pienid suodatinrakenteita, munuaiskerésid (munuaiskeréstulehdus).

Pelgrazin kdyton yhteydessa on raportoitu vaikeita ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin oireyhtymaa).
Lopeta Pelgrazin kéytto ja hakeudu 14édkérin hoitoon heti, jos havaitset jonkin kohdassa 4 kuvatuista
oireista.

Keskustele 14dkérin kanssa verisydvén riskisti. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisyovén
kehittyminen on todenndkoistd, sinun ei pidd kayttdd Pelgrazia, paitsi jos 1adkéri kehottaa tekeméin
niin.

Pegfilgrastiimivasteen hiviiiminen

Jos pegfilgrastiimihoidon teho hévida tai heikkenee, ladkari pyrkii selvittiméan tdhén johtaneet syyt,
esimerkiksi onko sinulle kehittynyt vasta-aineita, jotka kumoavat pegfilgrastiimin vaikutuksen.
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Lapset ja nuoret

Pelgrazin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Kysy 14ékéarilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdan lddkkeen ottamista.

Muut ladikevalmisteet ja Pelgraz

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéayttod. Pelgrazia ei ole tutkittu
raskaana olevien naisten hoidossa. On tirkeaa, ettd kerrot ladkérille, mikéali

o olet raskaana
. epdilet olevasi raskaana tai
o suunnittelet lapsen hankkimista.

Kerro lddkérille, jos tulet raskaaksi Pelgraz-hoidon aikana.

Ellei 1adkari toisin madrda, sinun on lopetettava imettiminen, jos kaytdt Pelgrazia.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Pelgrazilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Pelgraz sisaltia sorbitolia (E420) ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltad 30 mg sorbitolia per esitaytetty injektori, joka vastaa
50 mg/ml.
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 6 mg:n annos eli se on kdytdnnossa

“natriumiton”.

3. Miten Pelgrazia kiytetiiin

Pelgraz on tarkoitettu 18 vuotta tayttineille aikuisille.

Kéytd Pelgrazia juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Tavanomainen annos on yksi 6 mg:n ruiske ihon alle (subkutaanisesti) esitdytetylla
injektorilla, ja annos tulisi antaa jokaisen hoitojakson lopussa, kun viimeisestd solunsalpaaja-
annoksesta on kulunut vahintdin 24 tuntia.

Al ravista Pelgrazia voimakkaasti, silli se saattaa heikentii valmisteen tehoa.

Pelgrazin voi pistii itse

Laakari saattaa olla sitd mieltd, ettd sinulle on helpompaa, jos pistdt Pelgraz-annoksesi itse. Ladkari tai
sairaanhoitaja ndyttid, kuinka pistét ladkkeen. Ala yritd pistad 14dkettd itse, ellet ole saanut siithen

opetusta 144karilta tai sairaanhoitajalta.

Ohjeet pistdmisestd itse on annettu alla, mutta sairauden asianmukainen hoito edellyttdé ldheistd ja
jatkuvaa yhteistyota ladkarin kanssa.

Jos olet epidvarma siité, kuinka 14éke pitéisi pistdé tai sinulla on kysyttidvad, pyyda apua ladkarilta tai
sairaanhoitajalta.
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Miten Pelgraz pistetiiiin itse?

Annos on pistettdva aivan ihon alla olevaan kudokseen. Tétd kutsutaan ihonalaiseksi eli
subkutaaniseksi injektioksi.

Tarvittavat vilineet

Ihonalaista pistosta varten tarvitset:
o esitdytetyn Pelgraz-injektorin
o desinfiointipyyhkeen.

Miti minun pitéisi tehdi ennen ihonalaisen Pelgraz-ruiskeen pistimista?

1.
2.

Ota esitdytetty injektori jadkaapista.

Tarkista viimeinen kéyttdpdivimairi injektorin etiketistd (EXP). Ali kéyti, jos etikettiin
merkityn kuukauden viimeinen pdivd on jo mennyt tai jos injektori on ollut pois
jadkaapista yli 15 vuorokauden ajan tai se on muutoin vanhentunut.

Tarkista Pelgraz-valmisteen ulkondko. Sen on oltava kirkasta ja viritonté nestettd. Jos
siind on hiukkasia, sitd ei saa kayttaa.

Jotta pistos olisi miellyttdvampi, ota esitdytetty injektori huoneenldmpdon 30 minuuttia
aiemmin tai limmiti sitd varovasti kiidessisi muutaman minuutin ajan. Ali limmiti
Pelgraz-valmistetta milld&n muulla tavoin (esim. 414 ldmmita sitd mikroaaltouunissa dlaka
kuumassa vedessa).

Pese Kitesi huolellisesti.

Etsi mukava, valoisa paikka ja aseta kaikki tarpeellinen kdden ulottuville (esitdytetty
injektori ja desinfiointipyyhe).

Kuinka valmistan Pelgraz-pistokseni?

Ennen kuin annat Pelgraz-pistoksen, sinun on toimittava seuraavasti:

o Valitse puhdas, valoisa paikka hoidon antoon.

e Tarkista viimeinen kiyttopdivimairi pakkauksesta. Ald kiyti, jos viimeinen kiyttopdivi on jo
mennyt.

e Ota desinfiointipyyhe ja viiltdvén jétteen sdilio esiin.

Valmistelu

\_‘

N

o Pese kddet saippualla lampimén juoksevan veden alla.
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o Valitse pistoskohta (vatsa tai reisi, jos potilas pistda itse, ja lisdksi
kédsivarren takaosa, jos lddkéari/sairaanhoitaja tai potilasta hoitava
henkild auttaa potilasta).

o Puhdista pistoskohta: Pyyhi kohta puhtaaksi desinfiointipyyhkeella.
Anna kuivua.

1. Ennen pistosta

e Tarkista liuos aukosta. Tarkista liuos varinmuutosten, sameuden tai
suurten hiukkasten varalta.

o Poista pohjakorkki: Kierrd ja vedd pohjakorkki irti. Varo koskemasta
neulansuojusta, kun korkki on irrotettu. Al laita korkkia takaisin
paikalleen. Hivitd pohjakorkki vilittdmdsti. Al pistd, jos
esitdytetty injektori on pudonnut korkin irrottamisen jilkeen.

P

l o Pistd 5 minuutin sisilld pohjakorkin irrottamisesta.

o Aseta injektori kohtisuoraan iholle (noin 90 asteen kulmassa).
%0°)
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3. Hivittiminen

=

Muista

e Tyonnd kahva suoraan alas: Ladke pistetddn, kun painat alaspéin.

Tee tdmad itselle sopivalla nopeudella.

e Ali nosta injektoria pistoksen aikana.

o Pistos on annettu: kun kahva on mennyt niin alas kuin on
mahdollista, kuuluu naksahdus eiké oranssi runko ole enda
nakyvissa.

e Nosta suoraan ylos: keltainen merkkirengas osoittaa, ettd
neulansuojus on lukittuna.

o Kiytetyn esitdytetyn Pelgraz-injektorin hévittiminen: Laita

injektori asianmukaiseen viiltdvén jatteen sdilioon. Madrdaykset
vaihtelevat alueittain. Tarkista asianmukaiset hdvittimisohjeet

ladkariltdsi tai apteekista. Ald hivitd injektoria talousjitteen
mukana.

Jos sinulla on ongelmia, pyyda ladakérilta tai sairaanhoitajalta apua ja neuvoja.

Jos kiytit enemmién Pelgrazia kuin sinun pitéisi

Jos olet kdyttdnyt enemmén Pelgrazia kuin sinun pitéisi, ota yhteyttd 1ddkariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat ottaa Pelgraz-ruiskeen

Jos pistit ruiskeet itse ja olet unohtanut Pelgraz-annoksen, sinun on otettava yhteytta 14dkériin ja
neuvoteltava hdnen kanssaan, milloin pistdt seuraavan annoksen.

Jos lopetat Pelgrazin kiyton
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Laakari kertoo, milloin Pelgrazin kéytto lopetetaan. On melko normaalia, ettd Pelgrazia kaytetdan
useampi hoitokuuri.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

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

o turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta sekd yleistd visymyksen
tunnetta. Nama oireet kehittyvit yleensd nopeasti.

Oireet voivat liittyd melko harvinaiseen (voi esiintyd enintdin yhdelld kéyttdjélld sadasta) kapillaari-
eli hiussuonivuoto-oireyhtyméén, joka aiheuttaa veren tihkumista pienistd verisuonista (hiussuonista)
kudoksiin. Tila vaatii kiireellista hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttdjalla kymmenestd):
o luukipu. Ladkari kertoo, millé voit lievittdd luukipua.
o pahoinvointi ja paansarky.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdella kayttdjalla kymmenestd):

o pistoskohdan kipu.

o yleiset nivelten ja lihasten séryt ja kivut.

o rintakipu, joka ei johdu sydédnsairaudesta tai sydédnkohtauksesta.

o joitakin veriarvojen muutoksia voi esiintyd, mutta ndmaé tulevat esiin sddnndllisissé verikokeissa.
Veren valkosoluarvo voi olla koholla lyhyen ajan. Verihiutaleiden méari saattaa pienentya,
mika voi johtaa mustelmien muodostumiseen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdin yhdelld kdyttdjalla sadasta):

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

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

. pernan suureneminen.

o pernan repedma. Pernan repedma on johtanut kuolemaan joissakin tapauksissa. Ota heti yhteytta
ladkariin, jos tunnet kipua vasemmalla yldvatsassa tai vasemmassa olkapédssa, silld se voi johtua
pernasairaudesta.

o hengitysvaikeudet. Kerro ladkarille, jos sinulla on yskéa, kuumetta ja hengitysvaikeuksia.

o Sweetin oireyhtymé4 (raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja kaulalla lnumun vérisié, koholla olevia,

kivuliaita muutoksia, joihin liittyy kuumetta) on havaittu, mutta muut tekijit ovat voineet
vaikuttaa sen kehittymiseen.

o ihon vaskuliitti (ihon verisuonten tulehdus).

o munuaisten pienten suodatinrakenteiden vaurio (munuaiskerastulehdus).

o pistoskohdan punoitus

o verikokeiden poikkeavat tulokset (laktaattidehydrogenaasi, virtsahappo, alkalinen fosfataasi).

o maksaan liittyvien verikokeiden poikkeavat tulokset (alaniiniaminotransferaasi ja
aspartaattiaminotransferaasi).

o veren yskiminen (hemoptyysi).

. verisairaudet (myelodysplastinen oireyhtyma [MDS]tai akuutti myelooinen leukemia

[AML].
Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdella kayttdjalla tuhannesta):
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o aorttatulehdus (syddmestd muualle elimistoon verta kuljettavan suuren verisuonen tulehdus), ks.

kohta 2.
o keuhkoverenvuoto.
o Stevens—Johnsonin oireyhtymd, jonka oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat punertavat

maalitaulua muistuttavat tai pyoredt ldiskét (joissa on usein keskelld rakkula), ihon kesiminen tai
suun, kurkun, nenén, sukupuoliclinten ja silmien haavaumat ja jota voivat edeltdd kuume ja
flunssan kaltaiset oireet. Lopeta Pelgrazin kaytto, jos sinulla ilmenee niité oireita, ja ota heti
yhteyttd 144kariin tai hakeudu 1ddkarin hoitoon. Katso myds kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pelgrazin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta titi l4dkettd kotelossa ja esitiytetyn injektorin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Pelgraz voidaan ottaa huoneenldmpdon (25 °C = 2 °C) yhden kerran enintéédn 15 vuorokauden ajaksi.
Pelgraz on hévitettdvé, jos se on ollut huoneenlammdssé kauemmin kuin 15 vuorokautta. Kysy

sdilytyksestd ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ei saa jadtyd. Alle 24 tuntia kestdnyt jadtyminen (yhden kerran) ei vaikuta haitallisesti Pelgrazin
sdilyvyyteen.

Pida esitdytetty injektori kotelossa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos havaitset, etti se on sameaa tai siind on hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mité Pelgraz siséltia

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

- Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin
kaytettdava vesi (ks. kohta 2).

19



Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pelgraz on kirkas, variton injektioliuos injektioneulalla varustetussa esitdytetyssa injektorissa. Yksi
esitdytetty injektori sisiltdd 0,6 ml livosta.

Pelgrazia on saatavana pakkauksessa, jossa on 1 esitdytetty injektori yksittdispakkauksessa ja yksi
desinfiointipyyhe.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Espanja

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/NO
/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

1T
Accord Healthcare Italia
Tel: +39 02 94323700
EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05/2025

Muut tiedonldhteet

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

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Pelgraz ei sisédlld mitdédn sdilytysainetta. Mahdollisen mikrobikontaminaation estimiseksi esitdytetyt
Pelgraz-injektorit ovat vain kertakayttoon.

Ei saa jadtyd. Alle 24 tuntia kestdnyt jadtyminen (yhden kerran) ei vaikuta haitallisesti Pelgrazin

sdilyvyyteen. Jos jadtyminen kestdd pidempéédn kuin 24 tuntia tai Pelgraz jaityy useammin kuin
kerran, sitd EI saa kayttaa.
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Granulosyyttikasvutekijoiden jaljitettdvyyden parantamiseksi ladkkeen nimi (Pelgraz) ja annetun
esitdytetyn injektorin erdnumero on kirjattava selkeésti potilastietoihin.

Havittdminen

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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