Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nivestim 12 Mio. E./0,2 ml Injektions-/Infusionslosung

Nivestim 30 Mio. E./0,5 ml Injektions-/Infusionslosung

Nivestim 48 Mio. E./0,5 ml Injektions-/Infusionslosung
Filgrastim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nivestim und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nivestim aufzubewahren?

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

Nivestim ist ein Wachstumsfaktor fiir weille Blutkérperchen (G-CSF: Granulozyten-
koloniestimulierender Faktor) und gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Zytokine genannt
werden. Wachstumsfaktoren sind Eiweile, die der Korper natiirlicherweise selbst herstellt, die aber
auch biotechnologisch zur Verwendung als Arzneimittel hergestellt werden konnen. Nivestim wirkt,
indem es das Knochenmark zur verstiarkten Bildung von weiflen Blutkérperchen anregt.

Aus verschiedenen Griinden kann es dazu kommen, dass zu wenig weille Blutkorperchen im Koérper
vorhanden sind (Neutropenie), sodass die Abwehrkrifte des Korpers geschwécht sind. Nivestim regt
das Knochenmark dazu an, rasch neue weile Blutkoérperchen zu produzieren.

Mogliche Einsatzbereiche von Nivestim:

- zur Steigerung der Zahl weiBer Blutkorperchen nach einer Chemotherapie, um Infektionen
vorzubeugen

- zur Steigerung der Zahl weiller Blutkérperchen nach einer Knochenmarktransplantation, um
Infektionen vorzubeugen

- vor einer Hochdosis-Chemotherapie, um das Knochenmark dazu anzuregen, mehr Stammzellen
zu bilden, die dann entnommen und Thnen nach der Behandlung gegeben werden. Diese Zellen
kénnen vom Chemotherapie-Patienten selbst oder von einem Spender stammen. Die
Stammzellen wandern dann zuriick ins Knochenmark und bewirken die Bildung neuer
Blutzellen.

- zur Steigerung der Zahl weiller Blutkérperchen bei schwerer chronischer Neutropenie, um
Infektionen vorzubeugen

- bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion, um das Infektionsrisiko zu verringern
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nivestim beachten?
Nivestim darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Filgrastim oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Nivestim anwenden.

Informieren Sie Thren Arzt vor Beginn der Behandlung, wenn Sie an einer der folgenden
Krankheiten leiden:

- Sichelzellandmie, da Nivestim eine Sichelzellkrise auslosen kann.

- Osteoporose (eine Knochenerkrankung).

Bitte informieren Sie Thren Arzt wihrend der Behandlung mit Nivestim sofort, wenn Sie:

e pl6tzliche 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 haben, da dies Symptome einer schweren
allergischen Reaktion sein konnen (Uberempfindlichkeit).

e cine Schwellung im Gesicht oder an den Knécheln, Blut in Threm Urin oder braungeférbten Urin
bemerken oder wenn Sie feststellen, dass Sie seltener Wasser lassen miissen als sonst
(Glomerulonephritis).

e linksseitige Oberbauchschmerzen, Schmerzen unterhalb des linken Brustkorbs oder in der linken
Schulterspitze bekommen. (Dies konnen Symptome einer vergroBBerten Milz [Splenomegalie]
oder moglicherweise eines Milzrisses sein.)

e ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse bemerken. (Dies konnen Symptome fiir eine
erniedrigte Blutplittchenzahl [Thrombozytopenie] mit einer verminderten Fahigkeit zur
Blutgerinnung sein.)

Bei Krebspatienten und gesunden Spendern wurde in seltenen Féllen eine Entziindung der Aorta (die
grof3e Korperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den Korper leitet) berichtet. Mogliche
Symptome sind Fieber, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Riickenschmerzen oder erh6hte
Entziindungswerte. Wenn bei [hnen diese Symptome auftreten, informieren Sie Thren Arzt.

Verlust des Ansprechens auf Filgrastim

Wenn Sie einen Verlust oder ein Versagen des Ansprechens der Filgrastim-Behandlung wahrnehmen,
wird Thr Arzt die Ursachen dafiir untersuchen, einschlieBBlich der Frage, ob Sie Antikorper entwickelt
haben, die die Aktivitdt von Filgrastim neutralisieren.

Ihr Arzt kdnnte Sie engmaschiger iiberwachen wollen, siche Abschnitt 4 der Gebrauchsinformation.
Wenn Sie eine schwere chronische Neutropenie haben, konnten Sie ein erhdhtes Risiko dafiir haben,
an Blutkrebs zu erkranken (Leukdmie, myelodysplastisches Syndrom [MDS]). Sprechen Sie mit Threm
Arzt iiber Ihr Risiko, an Blutkrebs zu erkranken, und welche Tests deswegen gemacht werden sollten.
Wenn Sie an Blutkrebs erkranken oder wahrscheinlich daran erkranken konnten, diirfen Sie nicht mit
Nivestim behandelt werden, es sei denn, Thr Arzt hat es ausdriicklich angeordnet.

Wenn Sie ein Stammzellspender sind, miissen Sie zwischen 16 und 60 Jahre alt sein.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von anderen Arzneimitteln, die die weillen Blutzellen
stimulieren, ist erforderlich.

Nivestim ist ein Arzneimittel aus einer Gruppe von Arzneimitteln, die die Produktion der weilen
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Blutzellen stimulieren. Thr medizinisches Fachpersonal sollte immer genau aufzeichnen, welches
Arzneimittel Sie anwenden.

Anwendung von Nivestim zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nivestim wurde bei schwangeren und stillenden Frauen nicht untersucht.

Nivestim wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie:

- schwanger sind oder stillen,

- vermuten, schwanger zu sein, oder

- beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Nivestim schwanger werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Sofern Ihr Arzt Ihnen keine anderen Anweisungen gegeben hat, miissen Sie abstillen, wenn Sie
Nivestim anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nivestim konnte geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Das Arzneimittel kann Schwindel verursachen. Es ist ratsam, abzuwarten, wie Sie
sich nach der Behandlung mit Nivestim fiihlen, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen.

Nivestim enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis mit 0,6 mg/ml oder
0,96 mg/ml, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

Nivestim enthiilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Sorbitol in jedem ml.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Wenn Sie (oder Thr Kind) an hereditérer Fructoseintoleranz
(HFT), einer seltenen angeborenen Erkrankung, leiden, diirfen Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
nicht erhalten. Patienten mit HFI konnen Fructose nicht abbauen, wodurch es zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen kommen kann.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, miissen Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie (oder Ihr Kind)
an hereditarer Fructoseintoleranz (HFI) leiden, oder Ihr Kind nicht langer siile Nahrungsmittel oder
Getranke zu sich nehmen kann, weil ihm {ibel wird, es erbrechen muss oder unangenechme Wirkungen
wie Bldhungen, Magenkrampfe oder Durchfall auftreten.

3. Wie ist Nivestim anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei

Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.
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Wie ist Nivestim anzuwenden, und wie viel sollte ich anwenden?

Nivestim wird iiblicherweise einmal tdglich als Spritze in die Gewebeschicht direkt unter der Haut
angewendet (subkutane Injektion). Es kann auch einmal téglich als langsame Injektion in die Vene
(intravendse Infusion) gegeben werden. Die tibliche Dosis richtet sich nach Ihrer Krankheit und Threm
Korpergewicht. Thr Arzt sagt Thnen, wie viel Nivestim Sie nehmen sollten.

Patienten mit Knochenmarktransplantation nach Chemotherapie:
Normalerweise werden Sie lhre erste Dosis Nivestim frithestens 24 Stunden nach Ihrer Chemotherapie
und frithestens 24 Stunden nach Erhalt Ihres Knochenmarktransplantats erhalten.

Sie selbst oder Personen, die Sie pflegen, konnen lernen, wie subkutane Injektionen gegeben werden,
damit Sie die Behandlung zu Hause fortsetzen konnen. Beginnen Sie die Behandlung zu Hause jedoch
nicht, bevor Sie nicht sorgfaltig durch Ihre Pflegefachkraft in der hduslichen Injektion unterwiesen
wurden.

Wie lange muss ich Nivestim anwenden?

Sie miissen Nivestim so lange anwenden, bis die Zahl Threr weiflen Blutkorperchen wieder normal ist.
Mit regelméfigen Blutuntersuchungen wird die Zahl der weillen Blutkdrperchen in Threm Korper
iiberwacht. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Nivestim anwenden miissen.

Anwendung bei Kindern

Nivestim wird bei Kindern angewendet, die mit einer Chemotherapie behandelt werden oder die an
einer stark verminderten Anzahl weiler Blutkorperchen (einer schweren Neutropenie) leiden. Die
Dosierung bei Kindern, die eine Chemotherapie erhalten, ist dieselbe wie bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nivestim angewendet haben, als Sie sollten

Erhohen Sie nicht die Dosis, die Thnen Ihr Arzt verordnet hat. Wenn Sie denken, dass Sie eine grof3ere
Menge injiziert haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie so schnell wie moglich Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Nivestim vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben oder zu wenig injiziert haben, kontaktieren Sie so schnell
wie moglich Thren Arzt. Injizieren Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis zu ersetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wahrend der Behandlung teilen Sie Ihrem Arzt bitte sofort mit,

° wenn Sie allergische Reaktionen, einschlieSlich Schwéche, Blutdruckabfall, Atembeschwerden,
Anschwellen des Gesichts (Anaphylaxie), Hautausschlag, juckenden Ausschlag (Urtikaria),
Schwellungen der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Rachens (Angioddem) und Atemnot

(Dyspnoe) haben.

° wenn Sie Husten, Fieber und Atembeschwerden (Dyspnoe) haben, da dies Anzeichen fiir ein
Atemnotsyndrom (Acute Respiratory Distress Syndrome, ARDS) sein konnen.

. wenn Sie eine Beeintriachtigung der Nierenfunktion (Glomerulonephritis) feststellen. Eine

Beeintriachtigung der Nierenfunktion wurde bei Patienten beobachtet, die Filgrastim erhielten.
Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Schwellungen Ihres Gesichts oder an Ihren
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Knocheln, Blut in Threm Urin oder braungeféarbten Urin bemerken oder wenn Sie feststellen,
dass Sie seltener Wasser lassen miissen als sonst.

. wenn Sie irgendeine der folgenden oder eine Kombination folgender Nebenwirkungen
bemerken:

- Schwellung oder Wassereinlagerungen, welche verbunden sein kénnen mit seltenerem
Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellung im Bereich des Bauchraumes und
Vollegefiihl sowie einer allgemeinen Miidigkeit. Diese Symptome entwickeln sich im
Allgemeinen sehr schnell.

Dies kdnnen Symptome eines Zustandes sein, der ,,Kapillarlecksyndrom* genannt wird und
verursacht, dass Blut aus den kleinen Blutgefdf3en in Ihren Korper austritt. Dieser Zustand
erfordert eine dringende medizinische Versorgung.

. wenn Sie eine Kombination irgendeiner der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- Fieber, Schiittelfrost oder starkes Frieren, erhdhte Herzfrequenz, Verwirrtheit oder
Orientierungslosigkeit, Kurzatmigkeit, extreme Schmerzen oder Unbehagen sowie
feucht-kalte oder schweilinasse Haut.

Dies kénnen Symptome eines Zustandes sein, der ,,Sepsis“ genannt wird (auch ,,Blutvergiftung*
genannt), eine schwere Infektion mit einer Entziindungsreaktion des gesamten Korpers, die
lebensbedrohlich sein kann und eine dringende medizinische Versorgung erfordert.

. wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen (abdominale Schmerzen), Schmerzen unterhalb des
linken Rippenbogens oder Schmerzen an der Spitze der Schulter verspiiren, da moglicherweise
ein Problem mit der Milz (MilzvergroBerung [ Splenomegalie] oder Milzriss) vorliegen kann.

. wenn Sie wegen einer schweren chronischen Neutropenie behandelt werden und Sie Blut in
Threm Urin (H&maturie) vorfinden. Ihr Arzt kann Thren Urin regelméBig untersuchen, wenn
diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt oder wenn Protein in Ihrem Urin gefunden wurde
(Proteinurie).

Eine hiufige Nebenwirkung bei der Anwendung mit Filgrastim sind Schmerzen in Ihren Muskeln oder
Knochen (muskuloskelettale Schmerzen), die mit einem Standardschmerzmittel (Analgetikum)
behandelt werden konnen. Bei Patienten, die sich einer Stammzell- oder Knochenmarktransplantation
unterziechen, kann es moglicherweise zu einer Graft-versus-Host-Reaktion (GvHD) kommen. Dies ist
eine Reaktion der Spenderzellen gegen den Patienten, der das Transplantat erhdlt. Anzeichen und
Symptome schlieen Hautausschlag an den Handfldchen oder den Fu3sohlen sowie Geschwiire und
Wunden in Ihrem Mund, dem Darm, der Leber, der Haut oder Thren Augen, der Lunge, der Vagina
und in den Gelenken ein.

Bei gesunden Spendern konnten ein Anstieg weiller Blutkorperchen (Leukozytose) und eine
Verminderung der Blutplattchen beobachtet werden, was die Fahigkeit zur Blutgerinnung
beeintrachtigt (Thrombozytopenie). Diese werden von Threm Arzt {iberwacht.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Verminderung der Blutpléttchen, was die Fahigkeit zur Blutgerinnung beeintrachtigt
(Thrombozytopenie)

Niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie)

Kopfschmerzen

Durchfall

Erbrechen

Ubelkeit

Ungewohnlicher Haarausfall oder -ausdiinnung (Alopezie)

Midigkeit (Fatigue)

Entziindung und Schwellung der Schleimhaut des Verdauungstraktes von Mund bis Anus
(mukosale Entziindung)

. Fieber (Pyrexie)

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Entziindung der Lunge (Bronchitis)
. Infektion der oberen Atemwege
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Infektion der Harnwege

Verminderter Appetit

Schlafstérungen (Insomnie)

Schwindel

Verringerte Empfindung von Sinnesreizen, insbesondere auf der Haut (Hypésthesie)
Kribbeln und Taubheit in den Handen oder Fiilen (Parésthesie)
Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Hoher Blutdruck (Hypertonie)

Husten

Aushusten von Blut (Himoptyse)

Schmerzen in Threm Mund und Rachen (oropharyngeale Schmerzen)
Nasenbluten (Epistaxis)

Verstopfung

Schmerzen im Mund

VergroBerung der Leber (Hepatomegalie)

Ausschlag

Roétung der Haut (Erythem)

Muskelkrampfe

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

Schmerzen im Brustraum

Schmerzen

Allgemeines Schwichegefiihl (Asthenie)

Allgemeines Unwohlsein

Schwellung an den Héinden und FiiBen (peripheres Odem)
Anstieg von bestimmten Enzymen im Blut

Veranderungen der Blutwerte

Transfusionsreaktion

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

. Erohung der weiBlen Blutkdrperchen (Leukozytose)

. Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

. AbstoBung des transplantierten Knochenmarks (Graft-versus-Host-Reaktion)

. Hohe Harnsdurewerte im Blut, die Gicht auslosen konnen (Hyperurikdmie) (erhdhte
Harnsdurewerte im Blut)

. Leberschaden aufgrund der Blockierung der kleinen Venen innerhalb der Leber
(Venenverschlusskrankheit)

° Lunge funktioniert nicht so, wie sie sollte, was Atemnotbeschwerden verursacht

(Lungenversagen)

Anschwellen und/ oder Fliissigkeit in der Lunge (Lungenddem)

Entziindung der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung)

Krankhaft verdnderte Rontgenbefunde der Lunge (Lungeninfiltrate)

Blut in der Lunge (pulmonale Himorrhagie)

mangelnde Sauerstoffauthahme in der Lunge (Hypoxie)

Knotiger Hautausschlag (makulo-papuldser Ausschlag)

Erkrankung, die zu verringerter Knochendichte fiihrt. Dadurch werden die Knochen schwécher,

sproder und konnen leichter brechen (Osteoporose).

. Reaktion an der Einstichstelle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Starke Schmerzen in den Knochen, im Brustkorb, in der Bauchregion oder in den Gelenken
(Sichelzellandgmie mit Krise)

. Plotzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion)

. Schmerzen und Schwellungen der Gelenke, einer Gicht dhnelnd (Pseudogicht)
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° Veranderung, wie Ihr Korper Fliissigkeiten innerhalb Thres Korpers reguliert, was
moglicherweise Schwellungen hervorrufen kann (Stérungen des Fliissigkeitsvolumens)
Entziindung der Blutgefdf3e in der Haut (kutane Vaskulitis)

Pflaumenfarbene, erhabene, schmerzhafte Wundstellen an den Gliedmal3en und manchmal im
Gesicht und Nacken, die mit Fieber einhergehen (Sweet-Syndrom)

Verschlechterung einer rheumatoiden Arthritis

Ungewohnliche Verdnderungen im Urin

verringerte Knochendichte

Entziindung der Aorta (die groBe Korperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den Korper
leitet), siche Abschnitt 2

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nivestim aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ und den
Fertigspritzen nach ,,verw.bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Die Fertigspritze im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Spritze kann aus dem Kiihlschrank genommen und hdchstens einmal fiir 15 Tage bei
Raumtemperatur (nicht iiber 25 °C) aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Es ist triibe oder
enthilt Partikel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Nivestim enthiilt

. Der Wirkstoff ist Filgrastim. Jeder ml enthilt 60 Millionen Einheiten (Mio. E.)
(600 Mikrogramm) oder 96 Millionen Einheiten (Mio. E.) (960 Mikrogramm) Filgrastim.

. Nivestim 12 Mio. E./0,2 ml Injektions-/Infusionslosung: jede Fertigspritze enthélt 12 Millionen
Einheiten (Mio. E.) (120 Mikrogramm) Filgrastim in 0,2 ml (entsprechend 0,6 mg/ml).

. Nivestim 30 Mio. E./0,5 ml Injektions-/Infusionslésung: jede Fertigspritze enthdlt 30 Millionen
Einheiten (Mio. E.) (300 Mikrogramm) Filgrastim in 0,5 ml (entsprechend 0,6 mg/ml).

. Nivestim 48 Mio. E./0,5 ml Injektions-/Infusionslosung: jede Fertigspritze enthdlt 48 Millionen
Einheiten (Mio. E.) (480 Mikrogramm) Filgrastim in 0,5 ml (entsprechend 0,96 mg/ml).

° Die sonstigen Bestandteile sind Essigsdure 99 %, Natriumhydroxid, Sorbitol (E 420),
Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie Nivestim aussieht und Inhalt der Packung

Nivestim ist eine klare, farblose Injektions-/Infusionsldsung in einer Fertigspritze aus Glas mit einer
Injektionsnadel (Edelstahl) sowie einer Nadelschutzvorrichtung. Der Nadelschutz enthélt Epoxypren,
ein Derivat von Naturkautschuklatex, das mit der Nadel in Beriihrung kommen kann.

Jede Packung enthélt 1, 5, 8 oder 10 Spritzen. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in

den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgien

Hersteller

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Kroatien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[atizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion
bobirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel.: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAMada
Pfizer EAAAT ALE.
TnA: +30 210 6785 800

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel.: +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska

Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratoérios Pfizer, Lda.

Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 55 00

France Roménia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0)21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o0. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +385 1 3908 777 Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421-2-3355 5500

Tel: +44 (0) 1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAAZX A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM/JJJJ}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu/ verfligbar.

Informationen zur Selbstanwendung durch den Patienten

Dieser Abschnitt enthélt Informationen dazu, wie Sie sich selbst eine Injektion mit Nivestim geben. Es
ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst eine Injektion zu geben, wenn Sie keine spezielle
Schulung von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal erhalten haben. Ebenso wichtig ist es,
dass Sie die Spritze in einer (durchstichsicheren) Kaniilenabwurfbox entsorgen. Wenn Sie nicht genau
wissen, wie Sie sich selbst die Injektion geben sollen oder wenn Sie irgendwelche Fragen haben,
bitten Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Hilfe.

Wie injiziere ich mir Nivestim selbst?

Nivestim wird normalerweise einmal tiglich als Injektion gegeben, gewohnlich in das Gewebe direkt
unter der Haut. Dies wird als subkutane Injektion bezeichnet.
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