Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Neulasta® 6 mg Injektionslosung mit dem On-Body-Injektor

Pegfilgrastim

E93104A-4.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Es ist wichtig, dass Sie den Patientenpass, den Sie von lhrem Arzt, Apotheker oder
medizinischen Fachpersonal erhalten haben, mit sich fihren, wéhrend Sie den Neulasta-
On-Body-Injektor tragen. Er enthélt wichtige Empfehlungen dazu, wie Sie Ihr Gerat
bezuglich Medikationsfehler, einschlieBlich einer Unterdosierung, die zu einer Reduktion
der Wirksamkeit fihren kann, Gberwachen und wann Sie sofortige arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen missen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neulasta und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neulasta beachten?
Wie ist Neulasta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Neulasta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Neulasta und wofiir wird es angewendet?

Neulasta enthélt den Wirkstoff Pedfilgrastim. Pegdfilgrastim ist ein Protein, welches
biotechnologisch in Bakterien namens E. coli produziert wird. Es gehort zur Gruppe
der Proteine, die Zytokine genannt werden, und &hnelt stark einem naturlichen Protein
(Granulozyten-koloniestimulierender Faktor), welches von lhrem Korper produziert wird.

Neulasta wird zur Verkurzung der Dauer von Neutropenien (niedrige Anzahl der weiBen
Blutkdrperchen) und zur Verminderung des Auftretens neutropenischen Fiebers (niedrige Anzahl
der weiBen Blutkdrperchen in Verbindung mit Fieber) eingesetzt. Diese kénnen durch den Einsatz
einer zytotoxischen Chemotherapie (Arzneimittel, die schnell wachsende Zellen zerstdren)
hervorgerufen werden. WeiBe Blutkdrperchen sind wichtig, da sie Inrem Korper bei der
Bek@ampfung von Infektionen helfen. Diese Zellen reagieren sehr empfindlich auf die Wirkungen
einer Chemotherapie. Dies kann dazu flihren, dass die Anzahl der weiBen Blutkorperchen in lhrem
Koérper sinkt. Wenn die Anzahl der weiBen Blutkdrperchen auf einen niedrigen Spiegel abfallt,
stehen dem Koérper moglicherweise nicht mehr genligend dieser Zellen fir die Bek&dmpfung von
Bakterien zur Verfligung, und Sie haben mdglicherweise ein erhdhtes Infektionsrisiko.

Ihr Arzt hat Ihnen Neulasta verordnet, damit es lhr Knochenmark (Teil des Knochens, der
Blutkorperchen produziert) unterstlitzt, mehr weie Blutkdrperchen zu bilden, die lhrem Korper
bei der Abwehr von Infektionen helfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neulasta beachten?
Neulasta darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pedfilgrastim, Filgrastim oder einen der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Neulasta anwenden:

e wenn Sie eine allergische Reaktion, einschlieBlich Schwachegefiihl, Blutdruckabfall,
Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichts (Anaphylaxie), R6tung und Hautrétung,
Hautausschlag und juckender Hautbereiche, entwickeln.

e wenn Sie eine Latexallergie haben. Die Nadelschutzkappe der Fertigspritze enthélt ein
Latexderivat, das schwere Allergien verursachen kann.

e wenn Sie allergisch auf Acrylatklebstoffe reagieren. Der On-Body-Injektor enthalt
Acrylatklebstoff, was zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.

e wenn Sie Husten, Fieber oder Atembeschwerden haben. Dies kann ein Anzeichen eines
akuten Atemnotsyndroms (ARDS) sein.

e wenn Sie eine der folgenden oder eine Kombination der folgenden Nebenwirkungen
versplren:

- Schwellung oder Aufquellung, was verbunden sein kann mit seltenerem Wasserlassen,
Atembeschwerden, Schwellung im Bereich des Bauchraumes und Voéllegefiihl sowie
einer allgemeinen Mudigkeit.

Hierbei kann es sich um Symptome des ,Kapillarlecksyndroms® handeln, welches

verursacht, dass Blut aus den kleinen BlutgefdBen in Ihren Kérper austritt. Siehe Abschnitt 4.

e wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der Schulterregion
bekommen. Dies kann ein Anzeichen fur ein Problem mit Ihrer Milz sein (MilzvergréBerung).

e wenn Sie kirzlich eine schwerwiegende Infektion der Lunge (Pneumonie), Flussigkeit in den
Lungen (Lungenédem), Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung) oder auffallige
Befunde im Rontgenthorax (Lungeninfiltrate) hatten.

e wenn Sie wissen, dass Sie eine verdnderte Anzahl an Blutkérperchen haben (z. B. erhdhte
Zahl an weiBen Blutkdrperchen oder Anamie) oder eine erniedrigte Zahl an Blutplattchen,
was |hre Blutgerinnungsféhigkeit reduzieren kann (Thrombozytopenie). Ihr Arzt mdchte Sie
dann mdglicherweise engmaschiger tberwachen.

e wenn Sie unter Sichelzellan&mie leiden. Ihr Arzt méchte lhren Zustand dann méglicherweise
engmaschiger tberwachen.

e wenn Sie ein Patient mit Brust- oder Lungenkrebs sind, kann Neulasta in Kombination
mit Chemotherapie und/oder Strahlentherapie Ihr Risiko erhdhen, an einer Vorstufe einer
Blutkrebserkrankung, genannt Myelodysplastisches Syndrom (MDS), oder an einem
Blutkrebs, genannt akute myeloische Leukamie (AML), zu erkranken. Symptome kdénnen
Mdudigkeit, Fieber, schnelles Auftreten von Bluterglissen und Blutungen einschlieBen.

e wenn bei Ihnen plétzliche Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag, Juckreiz oder
Nesselsucht auf der Haut, Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer
Korperteile, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen auftreten, da dies
Symptome einer schweren allergischen Reaktion sein kdnnen.

e wenn bei lhnen Symptome einer Entzindung der Aorta (die groBe Kérperschlagader, die
das Blut aus dem Herzen in den Kérper leitet) auftreten, dies wurde bei Krebspatienten
und gesunden Spendern in seltenen Féllen berichtet. Mégliche Symptome sind Fieber,
Bauchschmerzen, Unwohlsein, Riickenschmerzen oder erhéhte Entziindungswerte. Wenn
bei Ihnen diese Symptome auftreten, informieren Sie lhren Arzt.

Ihr Arzt wird Ihr Blut und Ihren Urin regelmaBig kontrollieren, da Neulasta die winzigen Filter in
Ihrer Niere schadigen kann (Glomerulonephritis).

Bei der Anwendung von Neulasta wurde Uber schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom) berichtet. Beenden Sie die Behandlung mit Neulasta und suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Sie sollten mit lhrem Arzt Uber das Risiko der Entwicklung einer Blutkrebserkrankung sprechen.
Falls Sie eine Blutkrebserkrankung entwickeln oder die Wahrscheinlichkeit besteht, dass Sie
eine solche entwickeln, sollten Sie Neulasta nicht anwenden, es sei denn, lhr Arzt hat Sie hierzu
angewiesen.

Verlust des Ansprechens auf Pegdfilgrastim

Falls bei lhnen ein Verlust oder ein Riickgang des Ansprechens auf die Pedfilgrastim-
Behandlung auftritt, wird lhr Arzt die Ursachen dafiir untersuchen einschlieBlich der Frage,
ob Sie Antikdrper entwickelt haben, die die Aktivitat von Pedfilgrastim neutralisieren.

Anwendung von Neulasta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Neulasta wurde nicht bei schwangeren Frauen untersucht. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt
informieren, wenn Sie:

e schwanger sind;

e vermuten, schwanger zu sein, oder

e beabsichtigen, schwanger zu werden.

Solange lhr Arzt nichts Gegenteiliges anordnet, missen Sie das Stillen beenden, wenn Sie
Neulasta anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Neulasta hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Neulasta enthalt Sorbitol (E 420) und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 30 mg Sorbitol in jeder Fertigspritze entsprechend 50 mg/ml.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 6 mg-Dosis, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Neulasta anzuwenden?
Neulasta ist zur Anwendung bei Erwachsenen, die mindestens 18 Jahre alt sind, bestimmt.

Wenden Sie Neulasta immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die Ubliche Dosis ist eine
subkutane Injektion (Injektion unter lhre Haut) von 6 mg, die friihestens 24 Stunden nach Ihrer
letzten Dosis der Chemotherapie am Ende jedes Chemotherapiezyklus anzuwenden ist.

Die Anwendung von Neulasta mit dem On-Body-Injektor

Ihr Arzt wird moglicherweise entscheiden, dass es praktischer fiir Sie wére, wenn Sie Neulasta
mit dem On-Body-Injektor erhalten. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung am Ende dieser
Gebrauchsinformation fiir weitere Informationen zur Anwendung mit dem On-Body-Injektor.

Uberpriifen Sie die Anleitung am Ende dieser Gebrauchsinformation und kontakieren Sie das

medizinische Fachpersonal, wenn

e  Sie wahrend der Uberwachung des On-Body-Injektors Sorge haben, dass er undicht ist,
oder

e Sie nach Ende der Injektion Sorge haben, dass Sie mdglicherweise nicht die volle Dosis
erhalten haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt unverziglich mit, wenn Sie irgendeine der folgenden oder eine

Kombination folgender Nebenwirkungen bemerken:

e  Schwellung oder Aufquellung, was verbunden sein kann mit seltenerem Wasserlassen,
Atembeschwerden, Schwellung im Bereich des Bauchraumes und Véllegefiihl sowie einer
allgemeinen Mudigkeit. Diese Symptome entwickeln sich im Allgemeinen sehr schnell.

Dies kdnnen Symptome eines gelegentlichen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Zustandes sein, welcher ,Kapillarlecksyndrom® genannt wird und verursacht, dass Blut aus
den kleinen BlutgefaBen in lhren Kdrper austritt. Dieser Zustand erfordert dringend
medizinische Versorgung.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Knochenschmerzen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, was Sie zur Linderung

der Knochenschmerzen einnehmen kdnnen.
e Ubelkeit und Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Hautausschlag, juckende, rétliche, erhabene Pusteln (Kontaktdermatitis/lokale
Hautreaktion) wurden bei der Anwendung des On-Body-Injektors beobachtet.

e Schmerzen an der Einstichstelle.

e Reaktionen an der Applikationsstelle, die R6tungen, Blutungen, blaue Flecken, Schmerzen
und Unwohlsein einschlieBen kénnen, wurden bei der Anwendung des On-Body-Injektors
beobachtet.

e generelle Schmerzen in den Gelenken und Muskeln.

e In lhrem Blut kdnnen Veranderungen auftreten, die aber bei routinemaBigen
Blutuntersuchungen festgestellt werden kdnnen. Die Zahl der weiBen Blutkérperchen kann
fUr einen kurzen Zeitraum ansteigen. lhre Thrombozytenzahl kann erniedrigt sein, was zu
Blutergissen fiihren kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e  Symptome vom Typ allergischer Reaktionen, die Rétung und Hautrétung, Hautausschlag
und erhabene, juckende Hautpartien einschlieen.

e schwerwiegende allergische Reaktionen, die Anaphylaxie (Schwéche, Blutdruckabfall,
Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichtes) einschlieBen.

e MilzvergroBerungen.

e Milzrupturen. Einige Félle von Milzrupturen verliefen tédlich. Es ist wichtig, dass Sie sofort
Ihren Arzt kontaktieren, falls Sie linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der
linken Schulterregion versplren, da dies auf ein Problem mit lhrer Milz hinweisen kann.

e Atembeschwerden. Bitte teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie Husten, Fieber oder
Atembeschwerden haben.



e  Sweet-Syndrom (pflaumenfarbene, geschwollene, schmerzende Lasionen an den
GliedmaBen und manchmal auch im Gesicht und Nacken, mit Fieber einhergehend)
trat auf, wobei aber auch andere Faktoren eine Rolle spielen kénnen.

Kutane Vaskulitis (Entziindung der BlutgeféBe der Haut).

Schadigung der winzigen Filter in Ihren Nieren (Glomerulonephritis).

R&tung an der Einstichstelle.

Abhusten von Blut (Hdmoptyse).

Erkrankung des Blutes (Myelodysplastisches Syndrom [MDS] oder akute myeloische
Leukamie [AML]).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Entziindung der Aorta (die groBe Kérperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den
Korper leitet), siehe Abschnitt 2.

e  Lungenblutung (Lungenhamorrhagie).

e  Stevens-Johnson-Syndrom, das sich mit rétlichen, zielscheiben&hnlichen oder
kreisrunden Flecken oft mit in der Mitte gelegenen Blasen am Rumpf, Abldsen der Haut,
Geschwiren an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen zeigen kann und dem Fieber
und grippedhnliche Symptome vorausgehen kénnen. Beenden Sie die Behandlung mit
Neulasta, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten, und setzen Sie sich unverziiglich
mit Ihrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie arztliche Hilfe auf. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. Wie ist Neulasta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Etikett der Spritze
nach ,verwendbar bis* bzw. ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Die Spritze zur Anwendung mit dem On-Body-Injektor muss entweder innerhalb von
36 Stunden nach Erreichen der Raumtemperatur (nicht Gber 30 °C) angewendet oder
verworfen werden.

Nicht einfrieren. Neulasta kann noch verwendet werden, wenn es versehentlich einmalig
Uber einen Zeitraum von weniger als 24 Stunden eingefroren war.

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie feststellen, dass es triib ist oder sich
Schwebeteilchen darin befinden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neulasta enthélt

- Der Wirkstoff ist Pegfilgrastim. Jede Fertigspritze enthalt 6 mg Pegfilgrastim in 0,6 ml

- II5(i)eS usg%étigen Bestandteile sind Natriumacetat, Sorbitol (E 420), Polysorbat 20 und
Wasser fir Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2.

Wie Neulasta aussieht und Inhalt der Packung

Neulasta ist eine klare, farblose Injektionsldsung in einer Fertigspritze (6 mg/0,6 ml).

Jede Packung enthélt 1 Fertigspritze aus Glas mit einer aufgesetzten Injektionsnadel aus
rostfreiem Stahl und Nadelschutzkappe.

Eine Fertigspritze mit Verblisterung und einem On-Body-Injektor.

Zulassungsinhaber und Hersteller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niederlande

Parallel vertrieben von

Abacus Medicine A/S

Danemark

Umgepackt von

Abacus Medicine B.V.

Niederlande

Neulasta® und Onpro® sind eingetragene Marken von Amgen Inc.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Amgen GmbH

Tel.: +49 89 1490960

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im 12/2022.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.




