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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: Grasustek 6 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

V Tento liek je predmetom d'alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii o bezpec¢nosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie. ZLOZENIE: Kazda naplnend injekéna striekacka
obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml injekéného roztoku. INDIKACIE: Skratenie doby trvania neutropénie a zniZenie vyskytu
febrilnej neutropénie u dospelych pacientov s malignymi ochoreniami liecenych cytotoxickou chemoterapiou (s vynimkou chronickej
myeloidnej leukémie a myelodysplastickych syndrémov). DAVKOVANIE: Pre kazdy cyklus chemoterapie sa odpor(i¢a jedna 6 mg
davka pegfilgrastimu (jedna naplnend injekéna striekacka), podavana minimdlne 24 hodin po cytotoxickej chemoterapii. Osobitné
skupiny pacientov: Porucha funkcie oblic¢iek: Neodporuca sa Uprava davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek vratane pacientov

s kone¢nym 3$tadiom ochorenia obliciek. Pediatrickd populdcia: Bezpecnost a G&innost pegfilgrastimu u deti neboli doteraz
stanovené. Spésob poddvania: Grasustek sa poddva ako subkutdnna injekcia. Injekcie sa maji podavat do stehna, brucha alebo
ramena. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikolvek z pomocnych latok. UPOZORNENIA: Aby sa zlepsila (do)
sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov a ¢islo $arze podaného lieku. Bezpe¢nost a Gcinnost
pegfilgrastimu sa neskdmali u pacientov s myelodysplastickym syndrémom, chronickou myeloidnou leukémiou a u pacientov so
sekunddrnou AML, preto sa nema pouzivat u tychto pacientov. Osobitnl pozornost treba venovat rozliseniu blastického zvratu pri
chronickej myeloidnej leukémii od AML. Bezpecnost a G¢innost pegfilgrastimu sa neskimali u pacientov uZivajlcich vysoké davky
chemoterapie. Tento liek sa nema pouzit na zvy3enie davok cytotoxickej chemoterapie nad stanovené davkovacie rezimy. Plicne
neziaduce reakcie boli hldsené po podani G-CSF, osobitne intersticidlna pneumadnia. Zvysené riziko je u pacientov, ktori maju v neddvnej
anamnéze pulmonalne infiltraty alebo pneumoniu. U pacientov uZivajicich filgrastim a pegfilgrastim bola hlasena glomerulonefritida.
Po podani faktora stimulujdceho kolénie granulocytov sa zaznamenal syndrém kapilarneho presakovania, ktory je charakterizovany
hypotenziou, hypoalbuminémiou, edémom a hemokoncentraciou. Po podani pegfilgrastimu boli hldsené zvycajne asymptomatické
pripady splenomegalie a pripady ruptlry sleziny vratane niekolkych smrtefnych pripadov. Lie¢ba samotnym pegfilgrastimom
nezabraruje trombocytopénii a anémii, pretoZze myelosupresivna chemoterapia je udrziavand na plnych davkach podfa predpisaného
rezimu. Odporuca sa pravidelné sledovanie poctu krvnych dostic¢iek a hematokritu. Krizy kosacikovitej anémie st spdjané s poddvanim
pegfilgrastimu pacientom, ktori st prenasa¢mi kosdacikovitej anémie alebo ktori maju kosacikoviti anémiu. Menej ako 1 % pacientov
lie¢enych pegfilgrastimom vykazovalo pocet bielych krviniek (white blood cell, WBC) 100 x 10%/| alebo vy33i. Neboli hldsené neZiaduce
prihody priamo pripisatel'né tomuto stupriu leukocytézy. U pacientov lie¢enych pegfilgrastimom bola pri ivodnej alebo ndslednej liecbe
hlasend precitlivenost, vratane anafylaktickych reakcii. Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), ktory méze byt Zivot ohrozujlci alebo
mdze byt fatdlny, bol zriedka hldseny v spojitosti s lie¢bou pegfilgrastimom. Ak sa u pacienta objavi SIS pri pouzivani pegfilgrastimu,
lietba pegfilgrastimom sa u tohto pacienta uZ nikdy nesmie opdtovne zacat. Rovnako ako u v3etkych terapeutickych proteinov je tu
potencidl pre imunogenicitu. Vyskyt tvorby protilatok proti pegfilgrastimu je zvy¢ajne nizky. Aortitida bola hldsend po podani G-CSF
zdravym pacientom alebo pacientom s rakovinou. Medzi pritomnymi priznakmi boli horti¢ka, bolest brucha, malatnost, bolest chrbtice
a zvysené markery zdpalu (napr. c-reaktivneho proteinu a bielych krviniek). Bezpe¢nost a G¢innost pegfigrastimu na mobilizaciu
krvnych kmenovych buniek u pacientov alebo zdravych darcov neboli prislusne hodnotené. Zvysenie hematopoetickej aktivity kostnej
drene ako odpoved na lie¢bu rastovym faktorom sa spdja s prechodnym pozitivnymi kostnymi zmenami na snimkach. Tuto skuto¢nost
je potrebné zvazit pri interpretacii vysledkov kostnych snimok. INTERAKCIE: Vzhladom na potencidlnu senzitivitu rychlo sa deliacich
myeloidnych buniek na cytotoxicki chemoterapiu, pegfilgrastim ma byt podavany minimélne 24 hodin po podani cytotoxickej
chemoterapie. V klinickych skdganiach bol pegfilgrastim bezpeéne podavany 14 dni pred chemoterapiou. Specifické interakéné
alebo metabolické Stidie sa neuskutocnili, klinické skdsania vsak neindikovali interakcie pegfilgrastimu s inymi liekmi. FERTILITA,
GRAVIDITA A LAKTACIA: Gravidita: Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti pegfilgrastimu u gravidnych
Zien. Stddie na zvieratdch preukdzali reprodukénd toxicitu. Grasustek sa neodport¢a pouzivat pocas gravidity a u fertilnych Zien,
ktoré neuzivajd antikoncepciu. Dojcenie: Nie st dostato¢né informacie o vylu€ovani pegfilgrastimu/metabolitov do l'udského mlieka,
riziko u novorodencov/doj¢iat nemdze byt vyl(cené. Rozhodnutie, ¢i ukonéit dojéenie alebo ¢i ukonéit/prerudit liecbu Grasustekom sa
ma urobit po zvaZeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu. Fertilita: Pegfilgrastim neovplyvnil reprodukénd schopnost
ani fertilitu samcov alebo samic pri kumulativnych tyzdennych davkach priblizne 6 az 9 krat vyssich, ako je odporuc¢ana ddvka u ludi
(na zdklade plochy povrchu tela). NEZIADUCE UCINKY: Vel'mi ¢asté: bolest hlavy, nauzea, bolest v kostiach. Casté: trombocytopénia,
leukocytdza, muskuloskeletdlna bolest (myalgia, artralgia, bolest v kon¢atinach, bolest chrbta, muskuloskeletalna bolest, bolest
krku), bolest v mieste vpichu, bolest na hrudi, ktord nesuvisi so srdcom. Menej €asté: kriza kosacikovitej anémie, splenomegilia,
ruptura sleziny, hypersenzitivne reakcie, anfylaxia, zvysenie hladin kyseliny mocovej, syndrom kapildrneho presakovania, syndrom
akutnej respiracnej tiesne, plicne neziaduce reakcie (intersticidlna pneuménia, pficny edém, pl'lcne infiltraty a pldcna fibréza),
hemoptyza, Sweetov syndrém (akudtna febrilnd dermatéza), kozna vaskulitida, glomerulonefritida, reakcie v mieste vpichu, zvysenie
hladiny laktatdehydrogenazy a alkalickej fosfatdzy, prechodné zvySenie LFT pre ALT alebo AST. Zriedkavé: aortitida, pulmonalne
krvacanie, Stevensov-Johnsonov syndrém. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Juta Pharma GmbH, Gutenbergstr. 13, 24941
Flensburg, Nemecko. VYDAJ LIEKU: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. DATUM REVIZIE TEXTU: Marec 2020.
Pred predpisanim lieku si pozorne preéitajte SGhrn charakteristickych vlastnosti lieku. UpIna informacia o lieku na vyZiadanie.
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