


GRANOCYTE 34, proszek i rozpuszczalnik do sporz dzania roztworu do wstrzykiwa  podskórnych i infuzji do ylnych. 1  olka zawiera: 
lenograstim (rHuG-CSF) 33,6 MIU (co odpowiada 263 g) oraz substancje pomocnicze. Wskazania do stosowania: Zmniejszenie nasilenia 

oraz skrócenie czasu trwania neutropenii u pacjentów (z rozrostem nowotworowym niewywodz cym si  ze szpiku) poddawanych 
terapii mieloablacyjnej, a nast pnie przeszczepieniu szpiku kostnego (ang. bone marrow transplanation, BMT), których 

zakwali  kowano do grupy chorych o zwi kszonym ryzyku przed u aj cej si , ci kiej neutropenii. Skrócenie czasu 
trwania/ zmniejszenie nasilenia ci kich neutropenii i towarzysz cych im powik a  u chorych, u których 

w przebiegu leczenia cytostatycznego wyst powa a neutropenia z gor czk , w tym tak e u chorych na ostr  
bia aczk  szpikow  de novo. Lenograstim zmniejsza cz stotliwo  zaka e , czas leczenia antybiotykami 
drog  parenteraln  i skraca okres hospitalizacji u chorych, u których w przebiegu leczenia cytostatycznego 

wyst powa a neutropenia z gor czk . U pacjentów tych zaleca si  w trakcie kolejnych kursów leczenia 
stosowanie lenograstimu. Pro  laktyczne zastosowanie od pierwszego kursu leczenia jest uzasadnione, gdy 

u chorego wyst puj  czynniki ryzyka neutropenii i infekcje. Mobilizacja komórek krwiotwórczych do krwi 
obwodowej (ang. peripherial blood progenitor cells, PBPCs). Uwaga: Nie ustalono ostatecznie bezpiecze stwa 

stosowania lenograstimu cznie z lekami przeciwnowotworowymi charakteryzuj cymi si  kumulacyjn  lub 
bezpo redni  mielotoksyczno ci  wobec p ytek (nitrozomocznik, mitomycyna). Podanie lenograstimu mo e nawet 

prowadzi  do podwy szenia toksyczno ci tych leków. Dawkowanie i sposób podawania: W przypadku stosowania 
produktu Granocyte 34 u pacjentów po przeszczepach szpiku kostnego, po chemioterapii przeciwnowotworowej oraz 

w celu mobilizacji komórek krwiotwórczych do krwi obwodowej (PBPC) po chemioterapii, zalecan  dawk  produktu 
Granocyte 34 jest 150 g (19,2 MIU) na m2 powierzchni cia a na dob , co odpowiada 5 g (0,64 MIU) na kg masy cia a 

na dob . Granocyte 34 (33,6 MIU w  olce) stosuje si  u chorych o powierzchni cia a do 1,8 m2. W celu mobilizacji PBPC 
przy u yciu samego produktu Granocyte 34 stosuje si  go w dawce 10 g (1,28 MIU) na kg masy cia a na dob . Dawki 

u osób doros ych: Po przeszczepieniu szpiku: Granocyte 34 nale y stosowa  w zalecanej dawce 150 g (19,2 MIU)/m2 na dob  
w postaci 30-minutowego wlewu do ylnego w 0,9% roztworze NaCl lub w postaci iniekcji podskórnej. Terapi  rozpoczyna si  

24 godziny po przeszczepieniu szpiku. Podawanie leku powinno by  kontynuowane do czasu, gdy liczba neutro  lów osi gnie 
najni sz  warto  (nadir), a nast pnie wróci do sta ego poziomu, porównywalnego z tym, jaki stwierdzano przed leczeniem. 

Maksymalny czas leczenia mo e wynosi  28 kolejnych dni. Zwykle w ci gu 14 dni od przeszczepienia szpiku u 50% chorych mo na 
spodziewa  si  powrotu poziomu neutro  lów do normy. Po chemioterapii  przeciwnowotworowej: Granocyte 34 nale y stosowa  w zalecanej dawce 150 g (19,2 MIU)/m2 na dob  w postaci iniekcji podskórnej. Terapi  rozpoczyna si  dob  po zako czeniu chemioterapii. 
Podawanie leku powinno by  kontynuowane do czasu, gdy liczba neutro  lów wróci do sta ego poziomu, porównywalnego z tym, jaki stwierdzano przed leczeniem, osi gn wszy przedtem najni sz  warto  (nadir). Maksymalnie terapia mo e trwa  28 kolejnych dni. 
Poziom neutro  lów w ci gu pierwszych dwóch dni leczenia mo e przej ciowo wzrosn . Nie nale y jednak zaprzestawa  stosowania produktu Granocyte. Pozwoli to szybciej uzyska  warto  najni sz  i powrót do normy. W celu mobilizacji komórek krwiotwórczych do 
krwi obwodowej (PBPCs) po chemioterapii: Granocyte 34 stosuje si  w zalecanej dawce 150 g (19,2 MIU/m2 na dob ) w postaci iniekcji podskórnej. Terapi  rozpoczyna si  po up ywie 24 godzin od zako czenia podawania cytostatyków. Podawanie leku powinno by  
kontynuowane do czasu, gdy liczba neutro  lów wróci do sta ego poziomu, porównywalnego z tym, jaki stwierdzano przed leczeniem, osi gn wszy przedtem najni sz  warto  (nadir). Kiedy leukocytoza po osi gni ciu warto ci najni szej wzrasta lub uzasadnia to 
dostateczna liczba komórek CD 34+ we krwi, nale y przeprowadzi  leukaferez . Zwykle u chorych, którzy nie byli poddawani d ugotrwa ej chemioterapii, do osi gni cia minimalnej wymaganej liczby komórek CD 34+ (≥ 2,0 x 106 CD 34+/kg m.c.) wystarczy jedna 
leukafereza. W celu mobilizacji PBPC przy u yciu samego G-CSF: Granocyte 34 stosuje si  w dawce 10 g (1,28 MIU)/kg na dob  w postaci iniekcji podskórnych przez 4-6 dni. Leukaferez  nale y przeprowadzi  mi dzy 5 a 7 dniem. Zwykle u chorych, którzy nie byli 
poddawani d ugotrwa ej chemioterapii, wystarczy jedna leukafereza do osi gni cia minimalnej wymaganej liczby komórek CD 34+ (≥ 2,0 x 106 CD 34+/kg m.c.). W celu mobilizacji PBPC u zdrowych dawców: u zdrowych dawców podanie lenograstimu w dawce 
10 g/kg m.c. na dob  podskórnie w ci gu 5-6 dni pozwala osi gn  ≥ 3 x 106/kg masy cia a komórek CD34+, po wykonaniu jednego zabiegu leukaferezy u 83% dawców i dwóch zabiegów leukaferezy u 97% dawców. Leczenie mo e by  stosowane tylko we wspó pracy 
z do wiadczonym onkologiem lub hematologiem. Iniekcje podskórne leku mog  by  wykonywane w szpitalu (na pocz tku leczenia) lub w pó niejszym okresie w warunkach ambulatoryjnych samodzielnie przez pacjenta po przeszkoleniu i na zlecenie lekarza. Dawki 
u osób w podesz ym wieku: badania kliniczne produktu Granocyte 34 obejmowa y ma  liczb  chorych w wieku oko o 70 lat, nie przeprowadzono szczegó owych bada  u osób starszych. Z tego wzgl du brak specjalnych zalece  dotycz cych dawkowania w tej grupie 
pacjentów. Dawki u dzieci: nie okre lono skuteczno ci i bezpiecze stwa stosowania produktu u dzieci poni ej 2. roku ycia, którym przeszczepiono szpik. Przeciwwskazania: Granocyte 34 nie nale y stosowa  przy stwierdzonej nadwra liwo ci na sk adniki produktu. 
Lenograstimu nie nale y stosowa  w celu zwi kszenia dawek cytostatyków ponad ustalone dawki oraz w celu zmiany schematu ich dawkowania, poniewa  mo e spowodowa  zmniejszenie mielotoksyczno ci, ale nie ogólnej toksyczno ci cytostatyków. Po zastosowaniu 
produktu Granocyte 34 inne dzia ania niepo dane, niezwi zane z uszkodzeniem szpiku, stanowi  czynniki ograniczaj ce mo liwo  intensy  kacji chemioterapii. Lenograstimu nie nale y stosowa  jednocze nie z chemioterapi  przeciwnowotworow . Lenograstimu 
nie nale y stosowa  u pacjentów: z rozrostem nowotworowym wywodz cym si  ze szpiku, innym ni  ostra bia aczka szpikowa de novo; z ostr  bia aczk  szpikow  de novo u pacjentów w wieku poni ej 55 lat i (lub) u pacjentów z ostr  bia aczk  de novo, z dobrym 
wynikiem badania cytogenetycznego, tzn. t (8;21), t (15;17) i inv (16). Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowania: Wzrost komórek nowotworowych: G-CSF mo e powodowa  in vitro wzrost niektórych komórek nowotworowych pochodzenia 
szpikowego oraz pozaszpikowego. Nie ustalono bezpiecze stwa i skuteczno ci stosowania produktu Granocyte 34 u pacjentów z zespo ami mielodysplastycznymi, wtórn  ostr  bia aczk  szpikow  i przewlek  bia aczk  szpikow . Dlatego produktu Granocyte 34 nie 
powinno si  stosowa  w tych wskazaniach. Nale y zwróci  szczególn  uwag , aby odró ni  transformacj  blastyczn  wyst puj c  w przewlek ej bia aczce szpikowej od ostrej bia aczki szpikowej. W badaniach klinicznych nie okre lono wp yw stosowania produktu Granocyte 
34 w zespo ach mielodysplastycznych. Nale y zachowa  ostro no  przy stosowaniu produktu Granocyte 34 we wszystkich stanach przednowotworowych szpiku. W niektórych typach nowotworów mo e dochodzi  wyj tkowo do ekspresji receptorów G-CSF w komórkach 
nowotworowych. W zwi zku z tym nale y zachowa  ostro no  w przypadku zaobserwowania niespodziewanego wzrostu nowotworu w czasie stosowania rHuG-CFS. Leukocytoza: nie stwierdzono wzrostu leukocytozy powy ej 50 x 109/l w grupie 174 pacjentów, którym 
podawano po przeszczepieniu szpiku produkt w dawce 5 g/kg m.c. na dob  (0,64 MIU/kg m.c./dob ). Liczb  leukocytów równ  i wi ksz  ni  70 x 109/1 stwierdzono u mniej ni  5% tak leczonych chorych. Nie obserwowano objawów niepo danych b d cych nast pstwem 
podwy szonej leukocytozy. W trakcie leczenia lenograstimem zaleca si  regularn  kontrol  liczby leukocytów i natychmiastowe zaprzestanie terapii, je li ich liczba przekroczy 50 x 109/l. Natomiast w przypadku stosowania produktu Granocyte 34 w celu mobilizacji 
PBPC, leczenie nale y przerwa , je li leukocytoza osi gnie warto ci >70 x 109/l. Czynno  p uc: po podawaniu G-CFS rzadko (>0,01% i <0,1%) opisywano zdarzenia niepo dane dotycz ce p uc, w szczególno ci ródmi szowe zapalenie p uc. Pacjenci z niedawno 
rozpoznanymi naciekami w p ucach lub zapaleniem p uc mog  nale e  do grupy wysokiego ryzyka. Pojawienie si  takich objawów jak: kaszel, gor czka, duszno , którym towarzysz  zmiany w obrazie radiologicznym (nacieki w p ucach) oraz upo ledzenie czynno ci 
p uc mo e by  pierwszym objawem zespo u zaburze  oddechowych doros ych (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS). W takim przypadku nale y natychmiast odstawi  produkt leczniczy Granocyte 34 i wdro y  odpowiednie leczenie. Przeszczepianie szpiku 
kostnego: nale y zwróci  szczególn  uwag  na powrót liczby p ytek do warto ci prawid owych, gdy  w kontrolowanych badaniach klinicznych z zastosowaniem podwójnie lepej próby, rednia liczba p ytek by a mniejsza u pacjentów leczonych produktem Granocyte 34, 
w porównaniu z grup  kontroln  otrzymuj c  placebo.Wp yw produktu Granocyte 34 na cz sto  wyst powania oraz ci ko  ostrej i przewlek ej choroby przeszczep przeciw gospodarzowi (ang. graft versus host disease, GvHD) nie zosta  dok adnie okre lony. 
Chemioterapia o dzia aniu cytotoksycznym: nie zaleca si  stosowania produktu Granocyte 34 w okresie 24 godzin przed chemioterapi  oraz 24 godzin po zako czeniu chemioterapii. Ryzyko zwi zane z intensywn  chemioterapi : nie okre lono bezpiecze stwa 
i skuteczno ci stosowania produktu leczniczego Granocyte 34 w przypadku intensywnej chemioterapii. Nie nale y stosowa  produktu Granocyte 34 w celu zmiany schematu dawkowania (skrócenie przerw mi dzy kursami chemioterapii), jak równie  umo liwienia 
zwi kszania dawek cytostatyków poza ustalone granice. W badaniach II fazy pozaszpikowe oddzia ywania toksyczne by y czynnikami ograniczaj cymi intensy  kacj  chemioterapii z zastosowaniem Granocyte 34. rodki ostro no ci przy mobilizacji komórek krwiotwórczych 
do krwi obwodowej: Wybór metody mobilizacji: w badaniach klinicznych przeprowadzonych na tych samych populacjach pacjentów wykazano, e mobilizacja PBPC by a wi ksza, kiedy produkt leczniczy Granocyte 34 stosowano po chemioterapii, ni  sam. Jednak e 
wybór mi dzy dwoma metodami mobilizacji PBPC powinien uwzgl dnia  cele leczenia u poszczególnych pacjentów. Dotychczasowe leczenie rodkami cytotoksycznymi: u pacjentów, którzy przeszli intensywne leczenie mielosupresyjne i/lub radioterapi , mobilizacja 
PBPC mo e si  okaza  niewystarczaj ca do osi gni cia wymaganego minimum komórek CD34+ (≥2 x 106 CD34+/kg m.c.) i uzyskania rekonstytucji hematologicznej. Na pocz tku leczenia nale y zaplanowa  procedur  przeszczepiania PBPC. Szczególn  uwag  
nale y zwróci  na liczb  PBPC, które uleg y mobilizacji przed rozpocz ciem chemioterapii du ymi dawkami cytostatyków. W przypadku niezadawalaj cych wyników, procedur  przeszczepienia PBPC nale y zast pi  innymi metodami leczenia. Ocena odzysku komórek 
krwiotwórczych: nale y zwróci  szczególn  uwag  na sposób liczenia uzyskanych komórek krwiotwórczych, poniewa  wyniki analizy liczby komórek CD 34+ za pomoca cytometrii przep ywowej uzyskiwane w ró nych laboratoriach bywaj  ró ne. Zalecana minimalna 
liczba komórek CD34+ ≥2,0 x 106/kg m.c. oparta jest na opublikowanych wynikach bada , w których uzyskano dostateczn  rekonstytucj  hematologiczn . Nie wiemy dotychczas, jaka jest minimalna liczba komórek CD 34+. Przy warto ciach wy szych ni  2,0 x 106 
komórek CD 34+ /kg m.c. obserwowano szybsz  normalizacj , dotycz c  tak e p ytek; przy ni szych warto ciach proces ten by  wolniejszy. Zdrowi dawcy: zastosowanie metody mobilizacji komórek krwiotwórczych do krwi obwodowej, która jest procedur  niedaj c  
bezpo rednich korzy ci zdrowemu cz owiekowi, mo na rozwa a  wy cznie w oparciu o lokalnie obowi zuj ce regulacje prawne dotycz ce dawców szpiku kostnego (Ustawa z dn. 26.10.1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narz dów; Dz.U. RP Nr 
138 z dn. 06.12.1995 r., p. 682). Nie okre lono skuteczno ci i bezpiecze stwa produktu leczniczego Granocyte 34 u dawców powy ej 60. roku ycia, dlatego nie zaleca si  u nich stosowania metody PBPC. Zgodnie z przepisami prawnymi oraz ze wzgl du na brak 
odpowiednich bada  niepe noletni dawcy szpiku nie mog  by  brani pod uwag  w w/w procedurach post powania przy przeszczepach szpiku kostnego. Procedura mobilizacji PBPC powinna by  brana pod uwag  u dawców, którzy spe niaj  okre lone kryteria dla 
dawców szpiku w zakresie parametrów klinicznych i laboratoryjnych, zw aszcza hematologicznych. U 24% badanych stwierdzano znacznego stopnia leukocytoz  (liczba bia ych krwinek ≥50 x 109/l).Trombocytopenia (liczba p ytek krwi <100 x 109/l) zwi zana 
z aferez  wyst powa a u 42% badanych. Sporadycznie u pacjentów stwierdzano nawet <50 x 109/l p ytek, czemu nie towarzyszy y inne kliniczne dzia ania niepo dane. Zmniejszenie liczby p ytek krwi by o przej ciowe i szybko ust powa o. Zabiegu leukaferezy nie 
nale y wykonywa  u dawców leczonych lekami przeciwzakrzepowymi oraz u tych, u których wyst puj  zaburzenia hemostazy. Je eli wymagane jest przeprowadzenie wi cej ni  jednego zabiegu leukaferezy, nale y zwróci  szczególn  uwag  na dawców z liczb  p ytek 
krwi <100 x 109/l przed aferez . Zwykle zabiegu aferezy nie przeprowadza si , je eli liczba p ytek wynosi <75 x 109/l. Przy doborze dawców nale y zwróci  uwag  na dobry dost p do y y, w miar  mo liwo ci nale y unika  zak adania cewnika do y y centralnej. 
Dane z d ugotrwa ych obserwacji (follow-up) pochodz  od ma ej liczby dawców. W okresie obserwacji do 6 lat nie odnotowano adnych odleg ych nast pstw w/w zabiegów. Jednak istnieje ryzyko uaktywnienia si  z o liwego klonu mieloidalnego. Dlatego zaleca si  
systematyczn  rejestracj  oraz cis y nadzór dawców PBPC, prowadzony przez o rodki, w których przeprowadza si  zabieg leukaferezy. Biorcy allogenicznych komórek macierzystych uzyskanych mobilizacj  przy u yciu produktu Granocyte 34. Allogeniczny przeszczep 
komórek macierzystych mo e by  zwi zany ze zwi kszonym ryzykiem przewlek ej choroby GVH (ang. graft versus host - przeszczep przeciwko gospodarzowi). D ugotrwa e obserwacje losów tego typu przeszczepu s  jednak nieliczne. Inne ostrze enia specjalne: 
u pacjentów z ci k  niewydolno ci  w troby i nerek nie okre lono skuteczno ci i bezpiecze stwa stosowania leku. U pacjentów ze znacznie zmniejszon  liczb  komórek prekursorowych szpiku kostnego (np. w zwi zku  z wcze niejsz  intensywn  radioterapi /
chemioterapi ) wyst puje niekiedy zmniejszenie liczby granulocytów oboj tnoch onnych i nie okre lono bezpiecze stwa stosowania produktu Granocyte 34 u tych chorych. Cz ste, lecz przewa nie bezobjawowe, przypadki powi kszenia ledziony i bardzo rzadkie 
przypadki jej p kni cia opisywano zarówno u zdrowych dawców, jak i u pacjentów leczonych czynnikiem wzrostu kolonii granulocytowych (G-CFS). Nale y dok adnie monitorowa  wielko  ledziony (np. wykonuj c badanie przedmiotowe, badanie ultrasonogra  czne). 
Nale y zwróci  uwag  na takie objawy, jak ból w lewym nadbrzuszu lub ból w szczycie barku, które mog  wiadczy  o p kni ciu ledziony. Dzia ania niepo dane: Granocyte 34 stosowany po przeszczepieniu szpiku: Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego: zmniejszenie 
liczby p ytek. W kontrolowanych badaniach z u yciem podwójnie lepej próby stwierdzono mniejsz  liczb  p ytek krwi u pacjentów leczonych lenograstimem, w porównaniu z grup  kontroln  otrzymuj c  placebo. Nie spowodowa o to jednak powik a  wynikaj cych 
z ma op ytkowo ci. rednia liczba dni mi dzy przeszczepieniem szpiku, a ostatnim przetoczeniem masy p ytkowej by a podobna w obu grupach pacjentów. W badaniach z grup  kontroln  (placebo) najcz ciej zg aszane dzia ania niepo dane (15% w co najmniej 
jednej z leczonych grup) wyst powa y z równ  cz sto ci  w ród pacjentów leczonych produktem Granocyte 34 jak i placebo. Obserwowane objawy niepo dane wydaj  si  wywo ywane przez inne leki stosowane w okresie oko oprzeszczepowym. Do najcz stszych objawów 
niepo danych nale : zaka enia: zaka enia o ró nym nasileniu, a  do posocznicy; zaburzenia o dka i jelit:, zapalenie jamy ustnej, biegunka, bóle brzucha , wymioty; zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: zmiany skórne, ysienie; zaburzenia ogólne: gor czka. 
Wp yw lenograstimu na reakcj  przeszczepu przeciw biorcy (graft versus host, GVH) nie zosta  ostatecznie okre lony. Granocyte 34 stosowany po chemioterapii przeciwnowotworowej: Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego: bezpiecze stwo stosowania produktu Granocyte 
34 z lekami przeciwnowotworowymi o kumulacyjnym lub bezpo rednim dzia aniu mielotoksycznym na p ytki (nitrozomocznik, mitomycyna) nie zosta o ustalone. Podanie lenograstimu mo e nawet prowadzi  do podwy szenia toksyczno ci tych leków wobec p ytek. 
W kontrolowanych badaniach klinicznych objawy niepo dane wyst powa y równie cz sto w grupie leczonej lenograstimem, jak w grupie otrzymuj cej placebo. Obserwowane objawy niepo dane wydaj  si  raczej nast pstwem stosowanej chemioterapii.Zaburzenia 
o dka i jelit: nudno ci, wymioty. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: ysienie.Zaburzenia mi niowo-szkieletowe i tkanki cznej: bóle kostne (oko o 10% cz ciej ni  w grupie kontrolnej). Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: gor czka i bóle g owy oraz 

podra nienia w miejscu iniekcji (oko o 5% cz ciej ni  w grupie kontrolnej). Mobilizacja komórek krwiotwórczych do krwi obwodowej: Przy podawaniu produktu Granocyte 34 zdrowym dawcom zaobserwowano nast puj ce dzia ania niepo dane: Badania diagnostyczne: 
przemijaj cy wzrost st enia aminotransferaz (AspAt i (lub) AlAt) u 12% dawców oraz wzrost st enia fosfatazy zasadowej u 16% dawców. Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego: leukocytoz  powy ej 50 x 109/l u 24% dawców, trombocytopeni  (liczba p ytek krwi <100 
x 109/l) zwi zan  z aferez  u 42% dawców. Zaburzenia uk adu oddechowego: zapalenie gard a u 7% i nie yt nosa u 6% badanych. Zaburzenia o dka i jelit: bóle brzucha u 6% osób. Zaburzenia mi niowo-szkieletowe i tkanki cznej: bóle kostne u 23%, bóle 
kr gos upa u 17,5% dawców. Zaburzenia ogólne: ból g owy u 30%, os abienie u 11% i inny ból u 6% dawców. Ryzyko wyst pienia bólu wzrasta u dawców z du  liczb  bia ych krwinek, szczególnie gdy liczba bia ych krwinek wynosi ≥50 x 109/l. Inne dzia ania 
niepo dane: bardzo cz sto (≥ 1/10): obserwowano zwi kszenie st enia dehydrogenazy mleczanowej LDH. Cz sto (≥ 1/100, < 1/10): przewa nie przebiegaj ce bezobjawowo, przypadki powi kszenia ledziony i bardzo rzadkie przypadki p kni cia ledziony 
opisywano zarówno u zdrowych dawców, jak i u pacjentów otrzymuj cych G-CFS. Rzadko (≥ 1/10 000, < 1/1 000): zdarzenia niepo dane dotycz ce p uc, w tym ródmi szowe zapalenie p uc, obrz k p uc, nacieki w p ucach oraz zw óknienie p uc. W niektórych 
z opisywanych przypadków prowadzi o to do niewydolno ci oddechowej lub zespo u zaburze  oddechowych u doros ych (ARDS), a w efekcie do zgonu pacjenta. Bardzo rzadko (< 1/10 000): zapalenie naczy  skórnych, zespó  Lyella, reakcje alergiczne, w tym pojedyncze 
przypadki wstrz su ana  laktycznego. Badania diagnostyczne: Podczas leczenia lenograstimem stwierdzano wzrost aktywno ci enzymów w trobowych (AspAT, AlAT) i (lub) fosfatazy alkalicznej. W wi kszo ci przypadków wyniki czynno ci w troby poprawiaj  si  po 
odstawieniu leku. Sporadycznie opisywano równie  wyst powanie zespo u Sweeta, rumienia guzowatego i zgorzelinowego zapalenia skóry. By y one g ównie opisywane u pacjentów z rozrostami nowotworowymi uk adu krwiotwórczego, którym, jak wiadomo, towarzyszy 
oboj tnoch onna dermatoza, jak równie  w przypadku neutropenii niezwi zanej z procesem nowotworowym. Rpz – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrze onego stosowania. Przed przepisaniem nale y zapozna  si  z pe n  informacj  o leku. 
Podmiot odpowiedzialny: Chugai sano  -aventis, 20, Avenue Raymond Aron, 92 165 Antony Cedex, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 7420. Informacji w Polsce udziela: 
Sano  -Aventis Sp. z o.o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. (22) 2800000. URZ DOWA CENA DETALICZNA: Op. 1  ol. z proszkiem + 1 amp.-strzyk. z rozp. – 263,54 z , Op. 1  ol. z proszkiem + 1 amp. z rozp. 
– 263,54 z , Op. 5  ol. z proszkiem + 5 amp.-strzyk. z rozp. – 1275,95 z , Op. 5  ol. z proszkiem + 5 amp. z rozp. – 1275,95 z . MAKSYMALNA KWOTA DOP ATY PONOSZONA PRZEZ PACJENTA: Op. 1  ol. z proszkiem 
+ 1 amp.-strzyk. z rozp. – 11,55 z , Op. 1  ol. z proszkiem + 1 amp. z rozp. – 11,55 z , Op. 5  ol. z proszkiem + 5 amp.-strzyk. z rozp. – 16,00 z , Op. 5  ol. z proszkiem + 5 amp. z rozp. – 16,00 z .   
 PL.LEN.10.04.01

Terapia w dopasowanym rozmiarze 

Dopasowana optymalnie do potrzeb wi´kszoÊci chorychDla pacjentów o powierzchni ciała do 1,8 m2(1)
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Z LEKARZAMI DLA PACJENTÓW
sA. .






