V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie koénnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann Pelgraz haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dlirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Pelgraz® Injektionslosung in einem Fertiginjektor

Was ist Pelgraz und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Pelgraz  enthalt den Wirkstoff Pegfilgrastim. Pegfilgrastim enthalt ein Protein, das biotechnologisch aus E.
coli-Bakterien hergestellt wird. Pegfilgrastim gehdrt zu einer Gruppe von Proteinen, die Zytokine genannt
werden, und ist einem nattrlichen Protein (dem Granulozyten-koloniestimulierenden Faktor) sehr ahnlich,
das |Ihr Koérper selbst herstellt.

Pelgraz wird zur Verkurzung der Dauer von Neutropenien (niedrige Anzahl der weissen Blutkérperchen)
und zur Verminderung des Vorkommens neutropenischen Fiebers (niedrige Anzahl der weissen
Blutkérperchen in Verbindung mit Fieber) eingesetzt. Diese Zustande kénnen durch den Einsatz einer
zytotoxischen Chemotherapie (Arzneimittel, die schnell wachsende Zellen zerstéren) hervorgerufen
werden. Weisse Blutkdrperchen sind wichtig, da sie lhrem Korper bei der Bekdmpfung von Infektionen
helfen. Diese Zellen reagieren sehr empfindlich auf die Wirkungen einer Chemotherapie. Dies kann dazu
fuhren, dass die Anzahl der weissen Blutkérperchen in lhrem Koérper sinkt. Wenn die Anzahl der weissen
Blutkérperchen auf einen niedrigen Spiegel abfallt, stehen dem Koérper moglicherweise nicht mehr
genugend dieser Zellen zur Bekampfung von Bakterien zur Verfigung, und Sie haben mdglicherweise ein
erhéhtes Infektionsrisiko.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin hat Ihnen Pelgraz verordnet, damit es |hr Knochenmark (Teil des Knochens, der
Blutkérperchen produziert) unterstitzt, mehr weisse Blutkdrperchen zu bilden, die lhrem Kérper bei der
Abwehr von Infektionen helfen.

Was sollte dazu beachtet werden?

Pelgraz ist zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt, die mindestens 18 Jahre alt und 45 kg schwer sind.
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Wann darf Pelgraz nicht angewendet werden?

Pelgraz darf nicht angewendet werden, wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff
Pedfilgrastim, gegenuber Filgrastim oder aus E. coli hergestellten Proteinen oder einem der sonstigen

Bestandteile von Pelgraz sind.

Wann ist bei der Anwendung von Pelgraz Vorsicht geboten?

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie:

Husten, Fieber und Atembeschwerden haben,

plétzliche Anzeichen einer Allergie haben wie Ausschlag, Juckreiz oder Nesselausschlag, Schwellungen
des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder an anderen Korperstellen, Atemnot, Keuchen oder
Atembeschwerden. Dies kdnnten Anzeichen einer schweren, allergischen Reaktion sein.

Symptome einer Entziindung der Aorta (die grosse Kérperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in
den Korper leitet) haben, dies wurde bei Krebspatienten und gesunden Spendern in seltenen Fallen
berichtet. Moégliche Symptome sind Fieber, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Rickenschmerzen oder
erhéhte Entzindungswerte. Wenn bei lhnen diese Symptome auftreten, informieren Sie |hren Arzt bzw.
Ihre Arztin,

wissen, dass Sie eine veradnderte Anzahl an Blutkérperchen haben (z.B. erhdhte Zahl an weissen
Blutkdrperchen oder Anamie) oder eine erniedrigte Zahl an Blutplatichen, was |hre
Blutgerinnungsfahigkeit reduzieren kann (Thrombozytopenie). Ihr Arzt bzw. lhre Arztin méchte Sie dann
mdglicherweise engmaschiger Gberwachen,

Sichelzellanamie haben,

Brust- oder Lungenkrebs haben, Pelgraz in Kombination mit einer Chemo- und/oder Strahlentherapie
kann Ihr Risiko flir eine prakanzertse Blutkrebserkrankung namens myelodysplastisches Syndrom
(MDS) oder einen Blutkrebs namens akute myeloische Leukdmie (AML) erhéhen. Zu den Symptomen
kdnnen Mudigkeit, Fieber und leichte Bluterglsse oder Blutungen gehoren,

linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der Schulterregion bekommen,

an anderen Krankheiten leiden,

Allergien oder eine Latexallergie haben. Die Nadelschutzkappe des Fertiginjektors enthalt ein
Latexderivat; oder

andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhr Blut und lhren Urin regelmassig (berpriifen, da Pelgraz  die winzig kleinen
Filter innerhalb lhrer Nieren schadigen kann (Glomerulonephritis).
Bei der Anwendung von Pelgraz wurde Uber schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom)

berichtet. Beenden Sie die Behandlung mit Pelgraz, wenn Sie eines der nachfolgend beschriebenen

Symptome bemerken:

Stevens-Johnson-Syndrom, das sich mit rétlichen, zielscheibenahnlichen oder kreisrunden Flecken oft
mit in der Mitte gelegenen Blasen am Rumpf, Ablésen der Haut, Geschwiren an Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen zeigen kann und dem Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen kdnnen.
Beenden Sie die Behandlung mit Pelgraz, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten, und setzen Sie
sich unverziglich mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin in Verbindung.
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Verlust des Ansprechens auf Pelgraz

Falls Sie einen Verlust oder einen Abfall der Wirksamkeit der Behandlung mit Pelgraz  feststellen, wird Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin die Ursachen dafiir untersuchen und dabei priifen, ob Sie Antikdrper entwickelt
haben, die die Wirkung von Pelgraz herabsetzen.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Sorbitol pro Volumeneinheit; dies entspricht 30 mg je 6 mg-Dosis.
Patienten mit der seltenen hereditédren Fructose-Intoleranz sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 6 mg-Dosis, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Darf Pelgraz wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin um Rat. Pelgraz wurde nicht bei schwangeren Frauen untersucht. Es ist wichtig, dass Sie
Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn Sie:

e schwanger sind,

e glauben, schwanger zu sein, oder

e eine Schwangerschaft planen.

Sie mussen das Stillen beenden, wenn Sie Pelgraz anwenden.

Wie verwenden Sie Pelgraz?

Wenden Sie Pelgraz immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Ubliche Dosis betragt 6 mg (1 Fertiginjektor mit 0,6 ml Injektionslésung) und wird subkutan (unter lhre
Haut) gespritzt. Die Gabe soll ungefahr 24 Stunden nach lhrer letzten Dosis der Chemotherapie am Ende
eines jeden Chemotherapiezykluses (Behandlungsabschnitts) erfolgen. Pelgraz sollte nicht in einem
Zeitintervall zwischen 14 Tagen vor und 24 Stunden nach Gabe einer zytotoxischen Chemotherapie
verabreicht werden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin hat entschieden, dass es zweckmassiger fiir Sie ist, wenn Sie sich Pelgraz  selbst
injizieren. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin oder Ihr Krankenpflegepersonal wird Ihnen zeigen, wie Sie sich selbst
injizieren  sollen. Versuchen Sie jedoch nicht, sich selbst zu injizieren, wenn Sie noch nicht entsprechend
geschult worden sind.

Lesen Sie bitte die Anleitung zur Selbstinjektion von Pelgraz am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Pelgraz angewendet haben, als Sie sollten
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Falls Sie mehr Pelgraz angewendet haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. Ihre
Arztin, Ihr Krankenpflegepersonal oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin.

Wenn Sie vergessen haben, sich Pelgraz zu injizieren

Wenn Sie einmal eine Dosis von Pelgraz  vergessen haben, sollten Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin
wenden, um mit ihm bzw. ihr zu besprechen, wann die nachste Dosis anzuwenden ist.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Pelgraz haben?

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

Bitte teilen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin unverziiglich mit, wenn Sie irgendeine der folgenden oder eine

Kombination folgender Nebenwirkungen bemerken:

e Schwellung oder Aufquellung, welche verbunden sein kdénnen mit seltenerem Wasserlassen,
Atembeschwerden, Schwellung im Bereich des Bauchraumes und Voéllegefuhl und einer allgemeinen
Mudigkeit. Diese Symptome entwickeln sich im Allgemeinen sehr schnell.

Dies kénnen Symptome eines seltenen Zustandes sein, welcher «Kapillarlecksyndrom» genannt wird und
verursacht, dass Blut aus den kleinen Blutgefassen in lhren Korper austritt. Dieser Zustand erfordert eine
dringende medizinische Versorgung.

Sehr héaufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

e Knochenschmerzen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen sagen, was Sie zur Linderung der
Knochenschmerzen einnehmen kénnen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

e Schmerzen und Rétung an der Einstichstelle, Kopfschmerzen sowie allgemeine Beschwerden und
Schmerzen in Gelenken, Muskeln, Brust, Gliedmassen, Hals oder Rucken.

e In |hrem Blut kénnen Veranderungen auftreten, die aber bei routinemassigen Blutuntersuchungen
festgestellt werden kdnnen. Die Zahl der weissen Blutkdrperchen kann fur einen kurzen Zeitraum
ansteigen. lhre Thrombozytenzahl kann erniedrigt sein, was zu Bluterglssen fihren kann.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

o Ubelkeit und Schadigung der winzig kleinen Filter innerhalb Ihrer Nieren (Glomerulonephritis)
e Abhusten von Blut (Hamoptyse).
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Bluterkrankungen (myelodysplastisches Syndrom [MDS] oder akute myeloische Leukamie [AML]).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Allergische Reaktionen gegeniber Pelgraz, die Hautrétung, Hautausschlag, erhabene, juckende
Hautpartien und Anaphylaxie (Schwéache, Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des
Gesichtes) einschliessen.

Nach der Gabe von Granulozyten-koloniestimulierenden Faktoren (G-CSFs) wurde Uber Probleme
beim Atmen berichtet. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin mit, wenn Sie Husten, Fieber oder
Atembeschwerden haben.

Sweet-Syndrom (pflaumenfarbene, geschwollene, schmerzende Lasionen an den Gliedmassen, und
manchmal auch im Gesicht oder Nacken, mit Fieber einhergehend). Auch andere Faktoren kénnen
hierbei eine Rolle spielen.

Entziindung der Aorta (die grosse Korperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den Korper leitet)
(siehe Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Pelgraz Vorsicht geboten?»).

Lungenblutung (pulmonale Hamorrhagie).

Stevens-Johnson-Syndrom, das sich mit rétlichen, zielscheibendhnlichen oder kreisrunden Flecken oft
mit in der Mitte gelegenen Blasen am Rumpf, Ablésen der Haut, Geschwiren an Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen zeigen kann und dem Fieber und grippeahnliche Symptome vorausgehen
kénnen. Beenden Sie die Behandlung mit Pelgraz, wenn diese Symptome bei Ilhnen auftreten, und
setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin in Verbindung. Siehe auch Rubrik «Wann
ist bei der Anwendung von Pelgraz Vorsicht geboten?»

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Vergrosserungen der Milz und auch Milzrupturen (Risse) nach der Verabreichung von Pelgraz. Einige
Falle von Milzruptur sind todlich verlaufen. Es ist deshalb sehr wichtig, dass Sie sofort lhren
behandelnden Arzt oder lhre Arztin kontaktieren, falls Sie Schmerzen im oberen linken Bauchbereich
oder in der linken Schulter verspuren, denn dies kdnnte ein Hinweis auf Probleme mit der Milz sein.
kutane Vaskulitis (Entziindung der Blutgefasse in der Haut) bei Patienten, die Pelgraz erhielten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,

Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Besondere Lagerungshinweise
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Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Im Kuhlschrank (bei 2 °C — 8 °C) lagern.

Sie kdénnen Pelgraz aus dem Kihlschrank nehmen und maximal 15 Tage bei Raumtemperatur (nicht tber
25 °C) lagern. Wenn ein Fertiginjektor aus dem Kuhlschrank entnommen wurde und Raumtemperatur
(nicht Uber 25 °C) erreicht hat, muss er entweder innerhalb von 15 Tagen angewendet oder verworfen
werden, auch wenn er in den Kihlschrank zuriickgelegt wurde.

Pelgraz darf nicht eingefroren werden. Pelgraz kann noch verwendet werden, wenn es versehentlich
einmalig Uber einen Zeitraum von weniger als 24 Stunden eingefroren war.

Der Fertiginjektor soll in der Faltschachtel aufbewahrt werden, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Spezielle Handhabung

Verwenden Sie Pelgraz nicht, wenn Sie feststellen, dass es triib ist oder sich Schwebeteilchen darin
befinden. Pelgraz darf nicht stark geschuttelt werden, weil dadurch die Wirkung beeintrachtigt werden
konnte.

Weitere Auskliinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Pelgraz enthalten?

1 Fertiginjektor enthalt:

Wirkstoff: Pegfilgrastim 6 mg (in 0,6 ml Injektionslésung).

Pedfilgrastim wird aus gentechnisch veranderten Bakterien E. Coli hergestellt.

Hilfsstoffe: Essigsaure 99%, Natriumhydroxid, Sorbitol (E420), Polysorbat 20, Wasser fur Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

68116 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Pelgraz? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Jede Packung enthalt 1 Fertiginjektor mit 0,6 ml Injektionsldsung und ein Alkoholtupfer.
Die Fertiginjektoren sind mit einem automatischen Nadelschutz versehen.

Zulassungsinhaberin
Accord Healthcare AG, 4103 Bottmingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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Gebrauchsanleitung

Wenn Sie nicht sicher sind, wie Sie sich die Injektion selbst verabreichen sollen, oder wenn Sie Fragen
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Arztin oder das medizinische Fachpersonal.

Wie injiziere ich mir Pelgraz selbst?

Sie geben sich die Injektion in das Gewebe direkt unter der Haut. Eine solche Injektion wird als subkutane
Injektion bezeichnet. Sie missen sich die Injektion jeden Tag ungefahr um die gleiche Zeit verabreichen.

Notwendige Ausstattung

Um sich selbst eine subkutane Injektion zu geben, brauchen Sie:

einen Fertiginjektor mit Pelgraz;
einen Alkoholtupfer (in der Packung enthalten).

Was muss ich tun, bevor ich mir selbst eine subkutane Pelgraz-Injektion gebe?

. Nehmen Sie den Fertiginjektor aus dem Kuhlschrank.
. Prifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett des Fertiginjektors (EXP). Verwenden Sie ihn nicht, wenn

der letzte Tag des angegebenen Monats bereits abgelaufen ist oder wenn erlanger als 15 Tage
ausserhalb des Kihlschranks aufbewahrt wurde (auch wenn er in den Kihlschrank zuriickgelegt wurde)
oder wenn er anderweitig verfallen ist.

. Prifen Sie das Aussehen von Pelgraz. Es muss eine klare und farblose Flissigkeit sein. Wenn

Schwebeteilchen darin sichtbar sind, durfen Sie den Fertiginjektor nicht benutzen.

. Die Injektion wird angenehmer, wenn Sie den Fertiginjektor 30 Minuten liegen lassen, bis er

Raumtemperatur erreicht hat, oder wenn Sie den Fertiginjektor einige Minuten in der Hand halten.
Erwarmen Sie Pelgraz keinesfalls auf eine andere Weise (beispielsweise im Mikrowellengerat oder in
heissem Wasser).

Waschen Sie sich grindlich die Hande.

. Suchen Sie sich einen bequemen, gut beleuchteten, sauberen Ort und legen Sie dort alles in Reichweite

bereit, was Sie fir die Injektion bendtigen (den Fertiginjektor und den Alkoholtupfer).

Wie bereite ich die Pelgraz-injektion vor?

Bevor Sie sich Pelgraz injizieren, missen Sie Folgendes tun:

Suchen Sie sich einen bequemen, gut beleuchteten, sauberen Ort, um sich das Arzneimittel zu
verabreichen.
Prifen Sie das Verfalldatum auf der Verpackung. Verwenden Sie es nicht, wenn das Verfalldatum
abgelaufen ist.
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* Legen Sie einen Alkoholtupfer bereit.

Vorbereitung

1. Voor der Injektion

€0y

2

P om)

Waschen Sie sich die Hande mit Seife unter warmem, laufendem
Wasser.

Wahlen Sie die Injektionsstelle (Bauch oder Oberschenkel, wenn Sie
sich die Injektion selbst verabreichen; alternativ die Ruckseite des
Arms, wenn eine medizinische Fachkraft oder eine Betreuungsperson
die Injektion verabreicht).

Reinigen Sie die Injektionsstelle: Wischen Sie die Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer ab. Lassen Sie die Haut an der Luft trocknen.

Untersuchen Sie die Flissigkeit im Sichtfenster auf Verfarbungen,
Tribungen und gréssere Schwebteilchen.

Entfernen Sie die untere Kappe. Untere Kappe zum Entfernen
drehen und abziehen. Halten Sie die Hande nach dem Entfernen der
Kappe von der Nadelabdeckung fern. Setzen Sie die Kappe nicht
wieder auf. Entsorgen Sie die untere Kappe sofort. Falls der
Fertiginjektor nach Entfernen der Kappe fallengelassen wurde,
verwenden Sie ihn nicht zur Injektion.

Nehmen Sie die Injektion innerhalb von 5 Minuten nach Entfernen
der unteren Kappe vor.
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e Setzen Sie den Injektor direkt auf die Haut auf (im Winkel von etwa
90 Grad).

90°)

e Drucken Sie den Griff gerade nach unten: Das Arzneimittel wird
injiziert, wahrend Sie den Griff nach unten driicken. Tun Sie dies mit
einer Geschwindigkeit, die angenehm fir Sie ist.

l e Heben Sie den Injektor wahrend der Injektion nicht ab.

e Nachdem der Griff ganz nach unten gedruckt wurde, héren Sie ein
Klicken und der orange Teil ist nicht mehr sichtbar.

P
= click

e Heben Sie den Injektor gerade nach oben ab: Der gelbe Ring zeigt,
dass der Nadelschutz verriegelt ist.

3. Entsorgung

e Entsorgen Sie den Pelgraz-Fertiginjektor entsprechend den Anweisungen lhres Arztes,
Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals.

Bitte beachten Sie
Sollten Sie Probleme haben, fragen Sie bitte lhren Arzt, Arztin oder das medizinische Fachpersonal um Rat
und Hilfe.
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