Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Filgrastim HEXAL 30 MU/0,5 ml solucio injetavel ou para perfusdo em seringa pré-cheia
Filgrastim HEXAL 48 MU/0,5 ml solucio injetavel ou para perfusio em seringa pré-cheia
filgrastim

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Filgrastim HEXAL e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Filgrastim HEXAL
Como utilizar Filgrastim HEXAL

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Filgrastim HEXAL

Conteudo da embalagem e outras informagoes

A e

1. O que é Filgrastim HEXAL e para que ¢ utilizado

Filgrastim HEXAL ¢ um fator de crescimento dos globulos brancos (fator de estimulag@o das colonias
de granulocitos) e pertence a um grupo de proteinas denominadas citocinas. Os fatores de crescimento
sdo proteinas que sdo produzidas naturalmente no organismo, mas também podem ser produzidas por
biotecnologia para serem utilizadas como um medicamento. Filgrastim HEXAL funciona encorajando
a medula 6ssea a produzir mais globulos brancos.

Pode ocorrer uma reducao no ntimero de gldbulos brancos (neutropenia) por varias razdes ¢ a mesma
faz com que o seu organismo seja menos capaz de combater as infegoes. Filgrastim HEXAL estimula

a medula 6ssea a produzir novos glébulos brancos rapidamente.

Filgrastim HEXAL pode ser utilizado:

o para aumentar o niimero de globulos brancos apos o tratamento com quimioterapia para ajudar a
prevenir as infegoes;

. para aumentar o numero de globulos brancos apds um transplante da medula 6ssea para ajudar a
prevenir as infegoes;

o antes da quimioterapia em doses elevadas para fazer com que a sua medula 6ssea produza mais

células estaminais, as quais podem ser colhidas e novamente administradas apos o seu
tratamento. Estas podem ser retiradas de si ou de um dador. As células estaminais voltam de
novo a medula 6ssea e produzem células sanguineas;

. para aumentar o numero de glébulos brancos, se sofrer de neutropenia cronica grave, para
ajudar a prevenir as infegdes;
o em doentes com infe¢do avangada pelo VIH, o que ajudara a reduzir o risco de infecdes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Filgrastim HEXAL

Nao utilize Filgrastim HEXAL
- se tem alergia ao filgrastim ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).
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Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Filgrastim HEXAL.

Informe o seu médico antes de iniciar o tratamento se tiver:

- osteoporose (doenga Ossea);

- anemia das células falciformes, pois Filgrastim HEXAL pode causar crise das células
falciformes.

Durante o tratamento com Filgrastim HEXAL informe imediatamente o seu médico, se:

- tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (abdémen), dor a esquerda abaixo da caixa
toracica ou na ponta do seu ombro esquerdo [estes podem ser sintomas de um bago aumentado
(esplenomegalia), ou possivelmente de rutura do bago].

- notar uma hemorragia ou nddoa negra invulgar [estas podem ser sintomas de um nimero baixo
de plaquetas no sangue (trombocitopenia), com uma diminui¢do da capacidade do seu sangue
para coagular].

- apresentar sinais subitos de alergia como, por exemplo, erup¢ao, comichao ou urticaria na pele,
inchaco na cara, labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade ao
respirar, visto que estes poderao ser sinais de uma reacgdo alérgica grave (hipersensibilidade).

- tiver a face ou os tornozelos inchados, sangue na urina ou uma urina de cor castanha ou se notar
que esta a urinar menos do que é normal (glomerulonefrite).

- tiver sintomas de inflamacao da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do
coragdo para o organismo); este efeito foi notificado em casos raros em doentes com cancro e
dadores saudaveis. Os sintomas podem incluir febre, dor abdominal, mal estar, dor nas costas e
aumento dos marcadores inflamatorios. Informe o seu médico se sentir estes sintomas.

Perda de resposta ao filgrastim

Se observar uma perda de resposta ou impossibilidade de manter a resposta com o tratamento com
filgrastim, o seu médico ird investigar os motivos para tal, incluindo averiguar se desenvolveu
anticorpos que neutralizam a atividade do filgrastim.

O seu médico pode querer monitoriza-lo cuidadosamente, ver sec¢do 4 do folheto informativo.

Se for um doente com neutropenia cronica grave, pode correr o risco de desenvolver um cancro do
sangue (leucemia, sindrome mielodisplasica (SMD). Deve falar com o seu médico sobre os seus riscos
de desenvolver cancros do sangue e quais os exames que deve fazer. Se desenvolver cancros do
sangue ou se houver a possibilidade de isso lhe acontecer, ndo deve utilizar Filgrastim HEXAL, a
menos que indicado pelo seu médico.

Se for dador de células estaminais, tem de ter entre 16 € 60 anos de idade.

Tome especial cuidado com outros medicamentos que estimulem glébulos brancos.
Filgrastim HEXAL pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a produgao de glébulos
brancos. O seu médico deve registar sempre o medicamento exato que esta a utilizar.

Outros medicamentos e Filgrastim HEXAL
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Filgrastim HEXAL nao foi testado em mulheres gravidas ou a amamentar.
Filgrastim HEXAL nao ¢ recomendado durante a gravidez.
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E importante informar o seu médico se:

o esta gravida ou a amamentar;
o pensa estar gravida; ou
o planeia engravidar.

Se engravidar durante o tratamento com Filgrastim HEXAL, informe o seu médico.
Salvo indica¢do do seu médico, deve parar de amamentar se utilizar Filgrastim HEXAL.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Filgrastim HEXAL pode ter uma pequena influéncia na sua capacidade para conduzir e utilizar
maquinas. Este medicamento pode causar tonturas. E aconselhavel esperar e ver como se sente depois
de tomar Filgrastim HEXAL antes de comecar a conduzir e utilizar maquinas.

Filgrastim HEXAL contém sorbitol
Filgrastim HEXAL contém sorbitol (E420).

O sorbitol ¢ uma fonte de frutose. Se tiver (ou se o seu filho tiver) intolerancia hereditaria a frutose
(IHF), uma doenga genética rara, vocé (ou o seu filho) ndo pode tomar este medicamento. Os doentes
com IHF ndo conseguem digerir a frutose deste medicamento, o que pode causar efeitos secundarios
graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé (ou o seu filho) tem IHF ou
se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou bebidas doces, porque se sente enjoado, com
vomitos ou se fica com efeitos desagraddveis como inchago, dores de estomago ou diarreia.

3. Como utilizar Filgrastim HEXAL

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Como devo administrar Filgrastim HEXAL e quanto devo utilizar?

Filgrastim HEXAL ¢ geralmente administrado na forma de uma inje¢do diaria nos tecidos
imediatamente abaixo da pele (conhecida por inje¢do subcutanea). Também pode ser administrado na
forma de uma injecdo lenta diaria na veia (conhecida por perfusdo intravenosa). A dose habitual varia
conforme a sua doenga e peso. O seu médico dir-lhe-4 a quantidade de Filgrastim HEXAL que deve
tomar.

Doentes com transplante da medula 6ssea ap6s quimioterapia:
Normalmente recebera a sua primeira dose de Filgrastim HEXAL pelo menos 24 horas apds a sua
quimioterapia e pelo menos 24 horas depois de receber o seu transplante de medula dssea.

O doente, ou os prestadores de cuidados do doente, podem ser ensinados a administrar inje¢des
subcutaneas para permitir a continuag¢ao do tratamento em casa. No entanto, ndo deve tentar este
método se nao tiver recebido formagdo para tal pelo seu profissional de satde.

Durante quanto tempo terei de tomar Filgrastim HEXAL?

Tera de tomar Filgrastim HEXAL até a contagem de globulos brancos no seu organismo voltar ao

normal. Serdo feitas analises regulares ao seu sangue para monitorizar o nimero de globulos brancos
no seu organismo. O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo tera de tomar Filgrastim HEXAL.
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Utilizacdo em criancas

Filgrastim HEXAL ¢ utilizado para tratar criangas a receberem quimioterapia ou que sofrem de uma
contagem baixa grave de globulos brancos (neutropenia). A posologia em criangas que estejam a
receber quimioterapia ¢ a mesma que para os adultos.

Se utilizar mais Filgrastim HEXAL do que deveria

Nao aumente a dose indicada pelo seu médico. Se pensa que injetou mais do que deveria, contacte o
seu médico assim que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Filgrastim HEXAL

Se ndo recebeu uma injegdo, ou se injetou uma quantidade demasiado pequena, contacte o seu médico
assim que possivel. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar doses perdidas.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico imediatamente durante o tratamento:

. se tiver uma reacdo alérgica incluindo fraqueza, descida da tensdo arterial, dificuldade em
respirar, inchago da face (anafilaxia), erupcao da pele, erup¢ao da pele com comichdo (urticaria),
inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta (angioedema) e falta de ar (dispneia).

. se tiver tosse, febre e dificuldade em respirar (dispneia), ja que pode ser um sinal de Sindrome
de Dificuldade Respiratéria Aguda (SDRA).
o se tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (abdomen), dor a esquerda abaixo da

caixa toracica ou uma dor na ponta do seu ombro ja que podera ter um problema no seu bago

[aumento do bago (esplenomegalia) ou rutura do bago].

. se estiver a ser tratado devido a neutropenia cronica grave e tiver sangue na urina (hematuria). O
seu médico pode analisar a sua urina regularmente se tiver este efeito secundario ou se
aparecerem proteinas na sua urina (proteinuria).

o se tiver qualquer um ou uma combinagao dos seguintes efeitos secundarios:

- edema ou inchago, que pode estar associado a diminui¢ao da frequéncia urinaria,
dificuldade em respirar, aumento do volume abdominal e sensagdo de enfartamento, ¢
uma sensacao geral de cansago. Estes sintomas geralmente desenvolvem-se de uma forma
rapida.

Estes podem ser sintomas de uma doenga chamada de "Sindrome de Extravasamento Capilar

Sistémico", que faz com que o sangue saia dos pequenos vasos sanguineos para o seu corpo e

que precisa de cuidados médicos urgentes.

o se tiver uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas:

- febre, ou tremores, ou sentir muito frio, ritmo cardiaco elevado, confusdao ou
desorientagdo, falta de ar, dor extrema ou desconforto e pele himida ou suada.

Estes podem ser sintomas de uma doenga chamada "sépsis" (também chamada "envenenamento

do sangue"), uma infecao grave com resposta inflamatoria em todo o corpo que pode colocar a

vida em risco e exige cuidados médicos urgentes.

. se tiver uma lesdo nos rins (glomerulonefrite). A lesdao dos rins foi observada em doentes que
estavam a ser tratados com filgrastim. Contacte imediatamente o seu médico se tiver a face ou
os tornozelos inchados, sangue na urina ou uma urina de cor castanha ou se notar que esta a
urinar menos do que € normal.
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Um efeito secundario frequente com a utilizacdo de filgrastim é a dor nos musculos ou ossos (dor
musculosquelética), a qual pode ser aliviada tomando-se medicamentos para o alivio da dor
(analgésicos). Em doentes submetidos a transplante de células estaminais ou da medula 6ssea, pode
ocorrer doenga do enxerto versus hospedeiro (DEvH) — trata-se de uma reagao das células dadoras
contra o doente que esta a receber o transplante; os sinais e sintomas incluem exantema nas palmas das
maos ou plantas dos pés e tlceras e feridas na boca, intestinos, figado, pele, ou nos olhos, pulmdes,
vagina e articulagdes. O aumento de gldbulos brancos (leucocitose) e diminui¢do das plaquetas, o que
reduz a capacidade do sangue para coagular (trombocitopenia), sdo muito frequentemente observados
em dadores normais de células estaminais e estes valores serdo monitorizados pelo seu médico.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

o diminui¢do do nimero de plaquetas, o que reduz a capacidade do sangue para coagular
(trombocitopenia)

baixa contagem dos globulos vermelhos (anemia)

dores de cabeca

diarreia

vomitos

nauseas

perda ou enfraquecimento anormal do cabelo e pelos (alopecia)

cansaco (fadiga)

dor e inchago do revestimento do trato digestivo que vai desde a boca até ao anus (inflamagao
das mucosas)

o febre (pirexia)

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
inflamacao dos pulmdes (bronquite)

infecdo das vias respiratorias superiores

infecdo das vias urinarias

diminuigao do apetite

dificuldade em dormir (insonia)

tonturas

diminuicao da sensagdo de sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia)
formigueiro ou dorméncia das maos e dos pés (parestesia)
tensao arterial baixa (hipotensao)

tensao arterial alta (hipertensao)

tosse

tossir sangue (hemoptise)

dores na boca e garganta (dor orofaringea)

sangramento do nariz (epistaxe)

prisdo de ventre

dor oral

aumento do figado (hepatomegalia)

erup¢ao na pele

vermelhiddo da pele (eritema)

espasmos musculares

dor ao urinar (disuria)

dores no peito

dor

fraqueza generalizada (astenia)

sensacao geral de mal-estar (indisposicao)

inchago das maos e dos pés (edema periférico)

aumento de certas enzimas no sangue

alteragdes na bioquimica do sangue

reagdo a transfusao
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Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o aumento dos globulos brancos no sangue (leucocitose)

reacdo alérgica (hipersensibilidade)

rejeicdo da medula ossea transplantada (doenga do enxerto versus hospedeiro)

niveis elevados de acido urico no sangue, que podem causar gota (hiperuricemia) (aumento do
acido urico no sangue)

lesdo no figado causada por bloqueio das pequenas veias no figado (doenga venosa oclusiva)
os pulmdes nao funcionam como deve ser, causando falta de ar (insuficiéncia respiratoria)
inchago e/ou liquido nos pulmdes (edema pulmonar)

inflamagao dos pulmdes (doenga pulmonar intersticial)

anomalia no raio-x dos pulmoes (infiltragdo pulmonar)

sangramento nos pulmdes (hemorragia pulmonar)

falta de absorcdo de oxigénio nos pulmoes (hipoxia)

erupcao saliente na pele (erupgdo maculopapular)

doenca que faz com que os ossos fiquem menos densos, tornando-os mais fracos, mais frageis e
com probabilidade de partirem (osteoporose)

. reacao no local de injecdo

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

e dor intensa nos 0ssos, peito, intestinos ou articulagdes (anemia de células falciformes com crise)
e reacgdo alérgica subita com perigo de morte (reagdo anafilatica)

e dor e inchago das articulagdes, semelhante a gota (pseudogota)

e alteragdo no modo como o seu organismo regula os liquidos no corpo, podendo resultar em
inchago generalizado (distirbios do volume dos liquidos)

inflamagao dos vasos sanguineos na pele (vasculite cutanea)

lesdes dolorosas, arroxeadas, com relevo nos membros e por vezes na face e pescogo,
acompanhadas de febre (sindrome de Sweet)

agravamento da artrite reumatoide

alteracdo invulgar da urina

diminuigdo da densidade dos ossos

inflamacgdo da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragdo para o
organismo), ver sec¢ao 2.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Filgrastim HEXAL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
O congelamento acidental ndo afeta Filgrastim HEXAL.

A seringa pode ser retirada do frigorifico e deixada a temperatura ambiente por um tnico periodo, no
maximo, de 8 dias (mas ndo acima de 25 °C). No fim deste periodo o produto nido deve ser refrigerado
novamente e deve ser eliminado.
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Nao utilize este medicamento se verificar descoloragao, turvagao ou particulas; deve ser um liquido
limpido e incolor ou ligeiramente amarelado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicio de Filgrastim HEXAL

- A substancia ativa € o filgrastim.
Filgrastim HEXAL 30 MU/0,5 ml solugdo injetavel ou para perfusdo em seringa pré-cheia:
Cada seringa pré-cheia contém 30 MU de filgrastim em 0,5 ml, correspondendo a 60 MU/ml.
Filgrastim HEXAL 48 MU/0,5 ml solugao injetavel ou para perfusdo em seringa pré-cheia:
Cada seringa pré-cheia contém 48 MU de filgrastim em 0,5 ml, correspondendo a 96 MU/ml.
- Os outros componentes sdo o acido glutdmico, o sorbitol (E420), polissorbato 80 ¢ agua para
preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Filgrastim HEXAL e contetido da embalagem

Filgrastim HEXAL ¢ uma solucao injetavel ou para perfusao limpida e incolor a amarelada em seringa
pré-cheia.

Filgrastim HEXAL esta disponivel em embalagens contendo 1, 3, 5 ou 10 seringas pré-cheias com
agulha para injecdo e uma protecdo de seguranca da agulha.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Alemanha

Fabricante

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austria

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/AAAA}

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Instrucoes sobre como se injetar a si proprio

Esta seccdo contém informagdo sobre como administrar a si proprio uma injegdo de

Filgrastim HEXAL. E importante que nio tente dar a injecdo a si préprio a nio ser que tenha
recebido formacao especial do seu médico ou enfermeiro. Filgrastim HEXAL ¢ fornecido com uma
protecdo de seguranga da agulha e ser-lhe-4 mostrado, pelo seu médico ou enfermeiro, como o utilizar.
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