FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Grastofil 48 MU/0,5 mlml soluciio injetavel/para perfusio em seringa pré-cheia
filgrastim

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

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

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

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

o Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

Neste folheto:

1. O que ¢é Grastofil e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Grastofil
3. Como utilizar Grastofil

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Grastofil

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é grastofil e para que ¢é utilizado
O que é Grastofil

Grastofil contém a substéncia ativa filgrastim. Grastofil ¢ um fator de crescimento de globulos brancos
(fator estimulador das colonias de granulocitos) e pertence a um grupo de medicamentos chamado
citocinas. Os fatores de crescimento sdo proteinas que sdo produzidas naturalmente no organismo mas
também podem ser feitas por biotecnologia para serem utilizadas como medicamento. Grastofil
funciona encorajando a medula éssea a produzir mais glébulos brancos.

Pode ocorrer uma reducdo no numero de glébulos brancos (neutropenia) por varias razdes e isso faz

com que o seu organismo seja menos capaz de combater as infegdes. O filgrastim estimula a medula
ossea (o tecido onde sdo feitas as novas células sanguineas) para produzir mais globulos brancos que
ajudam a lutar contra infegdes.

Para que é utilizado Grastofil

O seu médico prescreveu-lhe Grastofil, que ¢ utilizado para tratar a neutropenia, uma condi¢ao na qual
o organismo produz neutrofilos em pequena quantidade. A neutropenia pode ser uma condig@o
duradoura, na qual o organismo ndo produz neutrofilos em quantidade suficiente ou pode ser causada
por farmacos utilizados para tratar o cancro. Em alguns casos, o seu organismo podera produzir
neutrofilos suficientes, mas como parte do seu tratamento para o cancro, o seu médico podera querer
aumentar o numero de certas células do sangue (células CD34) e recolhé-las. As células sdo recolhidas
utilizando um processo chamado aferése. Estas células que foram recolhidas sdo-lhe novamente
devolvidas depois de ter recebido doses elevadas de tratamento para o cancro, de modo a fazer com
que as contagens de células no seu sangue voltem ao normal mais rapidamente. O seu médico
explicar-lhe-4 por que esta a ser tratado com Grastofil.
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Grastofil pode ser utilizado:

o para aumentar o numero de globulos brancos apds o tratamento com quimioterapia para ajudar a
prevenir as infegdes;

o para aumentar o nimero de globulos brancos apds um transplante de medula 6ssea para ajudar a
prevenir as infegdes;

o para aumentar o numero de globulos brancos, se sofre de neutropenia cronica grave, para ajudar

a prevenir infegdes;
nos doentes com infe¢do avangada pelo VIH ajudando a reduzir o risco de infec¢des;

. antes da quimioterapia de dose elevada para fazer com que a medula 6ssea produza mais células
estaminais que podem ser colhidas € novamente repostas no seu organismo apds o tratamento.
Estas podem ser retiradas de si ou de um dador. As células estaminais voltam entdo para a
medula 6ssea e produzem células sanguinea.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Grastofil

Nao utilize Grastofil

. se tem alergia ao filgrastim ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Grastofil:

. osteoporose (doenca dos 0ssos),
. anemia das células falciformes, pois o filgrastim pode desencadear uma crise falciforme.

Durante o tratamento com Grastofil, informe imediatamente o seu médico se:
. apresentar sinais subitos de alergia, tais como erup¢@o na pele, comichdo ou urticéria na pele,

inchaco da cara, labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade em
respirar, estes podem ser sinais de uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade),

. tiver inchago na sua face ou tornozelos, sangue na urina ou urina de cor acastanhada ou se notar
que urina menos que o habitual (glomerulonefrite),
. tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (abdomen), 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 nodoa 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],

Foi notificada raramente, inflamag@o da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do
coragdo para o organismo) 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

Caso tenha uma perda de resposta ou incapacidade de manutengdo de resposta com o tratamento
com filgrastim, o seu médico ird investigar os motivos, incluindo se desenvolveu anticorpos que

neutralizam a atividade de filgrastim.

O seu médico pode querer controla-lo cuidadosamente, ver sec¢ao 4 do folheto informativo.
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Se for um doente com neutropenia cronica grave, pode correr o risco de desenvolver um cancro do
sangue (leucemia, sindrome mielosdisplasica (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 Grastofil, a menos que
indicado pelo seu médico.

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

Tenha especial cuidado com a utilizagio de outros medicamentos que estimulam os glébulos
brancos

Grastofil pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a produgdo de gldobulos brancos. O seu
profissional de saude deve registar sempre exatamente o nome do medicamento que esta a utilizar.

Outros medicamentos e Grastofil

Grastofil ndo lhe devera ser administrado nas 24 horas antes ou nas 24 horas depois da sua
quimioterapia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacio
Grastofil ndo foi estudado em mulheres gravidas ou a amamentar.

E importante que fale com o seu médico se:
e esta gravida ou a amamentar,
e se¢ pensa estar gravida ou
e planecia engravidar.

Se ficar gravida durante o tratamento com Grastofil, informe o seu médico.

A menos que o seu médico diga o contrario, deve interromper o aleitamento se utiliza Grastofil.
Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Grastofil podera ter uma influéncia reduzida sobre a sua capacidade de conduzir e de utilizar
maquinas. Este medicamento pode causar tonturas. E aconselhavel esperar e ver como se sente depois
de receber Grastofil e antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Grastofil contém sorbitol

Grastofil contém 50 mg de sorbitol em cada ml. 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 receber 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 receber 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 desagradaveis, como inchacgo, dores de estobmago ou diarreia.

Gastofil contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, é praticamente

“isento de so6dio”.
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Gastofil seringa pré-cheia contém borracha natural seca

A tampa da agulha da seringa pré-cheia contém borracha natural seca (um derivado do latex) que pode
causar reagoOes alérgicas.

3. Como utilizar Grastofil

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

A dose habitual varia em fungao da sua doenca e peso. O seu médico dir-lhe-a qual a dose de Grastofil
que deve utilizar.

Posologia

Grastofil e neutropenia (nimero baixo de um tipo de glébulos brancos) associada a quimioterapia

A dose habitual ¢ 0,5 milhdes de unidades (5 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia.
Por exemplo, se pesa 60 quilogramas, a sua dose diaria sera de 30 milhdes de unidades

(300 microgramas). O seu tratamento com Grastofil durard geralmente cerca de 14 dias. Contudo, em
alguns tipos de doengas, pode ser necessario um tratamento mais prolongado com uma duracgao de
cerca de um més.

Grastofil e transplante de medula 6ssea

A dose inicial habitual é de 1 milhdo de unidades (10 microgramas) por quilograma de peso corporal
por dia administrada por perfusdo. Por exemplo, se pesa 60 quilogramas, a sua dose didria serd de

60 milhoes de unidades (600 microgramas). Normalmente recebe a sua primeira dose de Grastofil pelo
menos 24 horas apds a sessao de quimioterapia e pelo menos 24 horas depois de ter recebido o
transplante de medula dssea. O seu médico pode depois analisar o seu sangue para ver se o tratamento
esta a ser eficaz e durante quanto tempo devera ser administrado.

Grastofil e neutropenia cronica grave (numero baixo de um tipo de globulos brancos)

A dose inicial habitual é entre 0,5 milhdes de unidades (5 microgramas) e 1,2 milhdes de unidades
(12 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia administrada numa dose Unica ou numa
dose dividida. O seu médico pode depois analisar o seu sangue para ver se o tratamento com Grastofil
esta a ser eficaz e verificar qual é a melhor dose para si. E necessario um tratamento prolongado com
Grastofil para diminuir a neutropenia.

Grastofil e neutropenia (nimero baixo de um tipo de globulos brancos) em doentes com infecdo pelo
VIH

A dose inicial habitual ¢ entre 0,1 milhdes de unidades (1 micrograma) e 0,4 milhdes de unidades

(4 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia. O seu médico pode analisar o seu sangue
em intervalos regulares para ver se o tratamento com Grastofil esta a ser eficaz. Assim que o nimero
de globulos brancos no seu sangue tiver voltado ao normal € possivel diminuir a frequéncia da
administracdo para menos de uma dose por dia. Pode ser necessario um tratamento prolongado com
Grastofil para manter um numero normal de glébulos brancos no sangue.

Grastofil e transplante de células estaminais do sangue periférico (células estaminais recolhidas do
sangue para utilizar num transplante de medula dssea)

Se ¢ dador de células estaminais para si proprio, a dose habitual ¢é entre 0,5 milhdes de unidades (5
microgramas) ¢ 1 milhdo de unidades (10 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia. O
tratamento com Grastofil dura até 2 semanas. O seu médico efetuara controlos do seu sangue para
determinar qual é a melhor altura para realizar a colheita das células estaminais. Se ¢ um dador de
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células estaminais para outra pessoa, a dose habitual é de 1 milhdo de unidades (10 microgramas) por
quilograma de peso corporal por dia. O tratamento com Grastofil dura entre 4 a 5 dias. O seu médico
efetuara analises regulares de sangue para determinar qual € a melhor altura para realizar a colheita das
células estaminais.

Como se administra Grastofil

Grastofil ¢ geralmente administrado diariamente por injecdo no tecido imediatamente abaixo da pele
(conhecida por injecao subcutanea). Também pode ser administrado diariamente na forma de uma
injecdo lenta na veia (conhecida por perfusdo intravenosa).

Se a administracdo for administrada por via subcutinea, o seu médico pode sugerir que aprenda a dar
as injecdes a si proprio. O seu médico ou enfermeiro dar-lhe-ao instrugdes sobre como o deve fazer
(ver o fim do folheto para informagdes sobre autoadministragio). Nao tente administrar a si proprio
sem receber esta formacdo. Algumas das informagdes de que necessita sdo apresentadas no fim deste
folheto, contudo, o tratamento correto da sua doenga necessita de cooperagdo constante e frequente
com o seu médico.

Durante quanto tempo terei de utilizar Grastofil?

Tera de utilizar Grastofil até a sua contagem de globulos brancos estar normal. Serdo efetuadas
analises ao sangue regularmente para monitorizar o niumero de glébulos brancos no seu organismo. O
seu médico ira dizer-lhe durante quanto tempo tera de utilizar Grastofil.

Utilizacao em criancas e adolescentes

Grastofil ¢ utilizado para tratar criangas e adolescentes que estdo a receber quimioterapia ou que
sofrem de uma grave contagem baixa de globulos brancos (neutropenia). A posologia nas criangas e
adolescentes a fazer quimioterapia ¢ a mesma que nos adultos.

Instrucdes para injetar Grastofil
Esta sec¢do contém informagdes sobre como administrar a si proprio uma injegdo de Grastofil.

Importante: ndo tente dar a si mesmo uma inje¢ao a menos que tenha recebido treinamento do seu
médico ou enfermeiro.

Grastofil ¢ injetado no tecido que fica imediatamente sob a pele, o que é conhecido por injecdo
subcutanea.

Equipamento de que necessita

Para administrar a si proprio a inje¢ao subcutinea vai necessitar de:
. Uma nova seringa pré-cheia de Grastofil.
. Compressas embebidas em alcool ou semelhante.

O que devo fazer antes de administrar a mim proprio uma inje¢do subcutdnea de Grastofil?

1.  Retire a seringa do frigorifico. Deixe a seringa a temperatura ambiente (15°C a 25°C) durante
cerca de 30 minutos ou segure cuidadosamente a seringa pré-cheia na mao durante alguns
minutos. Desta maneira a inje¢@o serd mais confortdvel. Nao aqueca Grastofil de qualquer outra
maneira (por exemplo, ndo o aqueca no micro-ondas ou em agua quente).

Nio agite a seringa pré-cheia.

Nao remova a protecao de plastico da agulha antes de estar pronto para se injetar.

Lave muito bem as maos.

Encontre um local confortavel e bem iluminado e coloque a seringa, os toalhetes embebidos em
alcool e o recipiente a prova de perfuracdo nunca local de facil alcance.

nh N

66



Como preparo a minha inje¢do de Grastofil?

Antes de injetar Grastofil, deve fazer o seguinte:

1.
2.
3.

Evite dobrar a agulha e retire com cuidado a prote¢do de plastico da agulha sem rodar.

Nao toque na agulha nem prima o émbolo.

Pode detetar uma pequena bolha de ar na seringa pré-cheia. Nao necessita de remover a bolha de
ar antes de injetar. A injecdo da solugdo com a bolha de ar ndo € perigosa.

A seringa de Grastofil tem uma escala no corpo da seringa. Segure na seringa com a agulha
voltada para cima. Puxe o @mbolo lentamente até ao nimero (apresentado em ml) que
corresponde a dose de Grastofil que o seu médico prescreveu.

Agora pode utilizar a seringa pré-cheia.

Onde devo administrar a minha inje¢do?

Os melhores locais para se injetar sdo a parte superior das coxas, e 0 abdomen. Se for outra pessoa a
injeta-lo, também pode utilizar a regido posterior dos seus bragos.

Pode mudar o local de injecdo se notar que a area estd vermelha ou dolorosa.

Como devo administrar a minha injeg¢do?

1.

Desinfete a pele utilizando a compressa embebida em alcool e prenda a pele entre o polegar € o
indicador, sem a apertar.

Introduza a agulha completamente na pele como lhe mostraram o seu enfermeiro ou médico.
Puxe ligeiramente o émbolo para verificar que nenhum vaso sanguineo foi perfurado. Se vir
sangue na seringa, remova a agulha e volte a introduzi-la noutro local.

Prima lentamente o émbolo com uma pressao constante mantendo sempre a pele presa até a
seringa estar vazia.

Remova a agulha e solte a pele. Nao volte a colocar a tampa em agulhas usadas, ja que podera
picar-se acidentalmente.

Se observar uma mancha de sangue pode limpa-la cuidadosamente com uma bola de algodao ou
toalhete. Nao esfregue o local de injecdo. Se necessario pode cobrir o local de inje¢do com um
adesivo.

Utilize cada seringa apenas para uma injegdo. Néao utilize o resto de Grastofil que tenha ficado
na seringa.
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Lembre-se: se vocé tem quaisquer problemas, por favor, ndo tenha medo de perguntar ao seu médico
ou enfermeiro para obter ajuda e conselhos.

Se utilizar mais Grastofil do que deveria

Se utilizar mais Grastofil do que deveria, contacte o seu médico ou farmacéutico o mais cedo possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Grastofil

Se ndo tomou uma injegdo contacte o seu médico logo que possivel.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Contacte o seu
médico para saber quando deve injetar a proxima dose.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4.

Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico durante o tratamento se:

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

tiver tosse, febre e dificuldade em respirar (dispneia), j4 que podem ser um sinal de sindrome de
dificuldade respiratoria aguda (SDRA).

tiver uma doenga nos rins (glomerulonefrite). Foram observados casos de doenca renal em
doentes que receberam filgrastim. Fale com o seu médico imediatamente se tiver um inchago na
face ou tornozelos, sangue na urina ou urina de cor acastanhada ou se notar que urina menos que
o habitual.

tiver qualquer um ou uma combinagdo dos seguintes efeitos secundarios:

o edema ou inchago, que pode estar associado a uma diminui¢do da frequéncia urindria,
dificuldade em respirar, aumento do volume abdominal, sensagdo de enfartamento e
uma sensacdo geral de cansago. Estes sintomas geralmente desenvolvem-se
rapidamente.

Estes podem ser sintomas de uma doenga designada por Sindrome de Extravasamento Capilar,
que faz com que o sangue saia dos pequenos vasos sanguineos para o seu corpo € que precisa de
cuidados médicos urgentes.

tiver uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas:
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o febre ou arrepios, ou sentir muito frio, frequéncia cardiaca muito elevada, confusio ou
desorientagdo, falta de ar, dor extrema ou desconforto e pele suada e pegajosa.
Estes podem ser sintomas de uma doenga chamada “sépsis” (também chamada “envenenamento
do sangue”), uma infegdo grave com resposta inflamatoria do corpo todo, que pode constituir um
potencial perigo de morte e que precisa de cuidados médicos urgentes.

*  tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (dor abdominal), dor no lado esquerdo da
caixa toracica ou uma dor na ponta do seu ombro porque pode haver um problema no seu bago
[aumento do tamanho do bago (esplenomegalia) ou rutura do bago].

*  estiver a ser tratado para neutropenia cronica grave e tiver sangue na urina (hematuria). O seu
médico pode fazer analises regulares a sua urina se tiver este efeito secundario ou se forem
detetadas proteinas na sua urina (proteinuria).

Um efeito frequente da utilizagao de Grastofil € dor nos musculos ou ossos (dor musculosquelética),
que pode ser aliviada tomando medicamentos normais para as dores (analgésicos). Em doentes
submetidos a transplante de células estaminais ou de medula 6ssea, pode ocorrer doenga do enxerto
versus hospedeiro (DEvH) — esta ¢ uma reagdo das células do dador contra o doente que recebe o
transplante; os sinais e sintomas incluem erupgao nas palmas das maos ou plantas do pés e ulceras e
feridas na boca, tubo digestivo, figado, pele, ou nos olhos, pulmdes, vagina e articulagoes.

Em dadores normais de células estaminais, pode observar-se um aumento dos globulos brancos
(leucocitose) e uma diminui¢cdo das plaquetas, o que reduz a capacidade do seu sangue de coagular
(trombocitopenia); estes serdo controlados pelo seu médico.

Efeitos secundarios muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

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

* baixa contagem de globulos vermelhos (anemia)

* dores de cabeca

» diarreia

*  vOmitos

* ndauseas

* perda ou enfraquecimento anormal de cabelo e pelos (alopecia)

* cansago (fadiga)

* inflamagdo e inchacgo do revestimento do trato digestivo que vai desde a boca até ao anus
(inflamagdo das mucosas)

» febre (pirexia)

Efeitos secundarios frequentes (pode afetar até1 em cada 10 pessoas):
* inflamag¢do dos pulmdes (bronquite)

* infecdo do trato respiratdrio superior

¢ infecdo do trato urinario

* diminui¢do do apetite

» dificuldade em adormecer (insonias)

e tonturas

» diminui¢do da sensagdo de sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia)
» formigueiro ou dorméncia nas maos e nos pés (parestesia)

» tensdo arterial baixa (hipotensao)

* tensdo arterial alta (hipertensdo)

* tosse

* tossir sangue (hemoptise)

» dor na boca e garganta (dor orofaringea)

» sangrar do nariz (epistaxe)

* prisdo de ventre

* dororal

* aumento do figado (hepatomegalia)

* erupgao na pele

» vermelhiddo da pele (eritema)
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*  espasmos musculares

* dor ao urinar (distria)

* dor no peito

* dor

+ fraqueza generalizada (astenia)

* sensacdo geral de mal-estar

* inchaco das maos e dos pés (edema periférico)
* aumento de certas enzimas no sangue

+ alteragdes na bioquimica do sangue

* reagdo a perfusdo

Efeitos secundarios pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

* aumentos dos globulos brancos (leucocitose)

* reacdo alérgica (hipersensibilidade)

* rejeicdo de medula 6ssea transplantada (doenga do enxerto versus hospedeiro)

» niveis elevados de 4cido urico no sangue, o que pode causar gota (hiperuricemia)

» lesdo no figado causada por bloqueio das pequenas veias no figado (doenga veno-oclusiva)

*  pulmdes que ndo funcionam como deviam causando falta de ar (insuficiéncia respiratdria)

* inchaco e/ou liquido nos pulmoes (edema pulmonar)

* inflamagdo dos pulmdes (doenga pulmonar intersticial)

» radiografias anormais dos pulmdes (infiltragdo pulmonar)

* sangramento dos pulmdes (hemorragia pulmonar)

» falta de absor¢do de oxigénio nos pulmdes (hipoxia)

* erup¢ao na pele com elevagdes (exantema maculopapular)

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

* reagdo no local de injecao

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

» dor intensa nos 0ssos, peito, tubo digestivo ou articulagdes (crises de anemia de células
falciformes)

* reagdo alérgica subita com risco de vida (reacdo anafilatica)

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

* uma alteragdo na forma como o seu corpo regula os fluidos no seu corpo, podendo resultar em
inchago (perturbagdes do volume de liquidos)

* inflamagdo dos vasos sanguineos da pele (vasculite cutidnea)

» feridas dolorosas, elevadas, cor de ameixa nos membros e algumas vezes na face e pescogo, com
de febre (sindrome de Sweet)

* agravamento da artrite reumatoide

» alteracdo invulgar na urina

* diminuigdo da densidade dssea

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

Comunicacio de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios

diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
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5. Como conservar Grastofil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Grastofil apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo da seringa
pré-cheia, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C); ndo congelar ou agitar.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem para proteger da luz.

Grastofil pode ser retirado do frigorifico e deixado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) durante um
unico periodo até 15 dias que termina na data marcada termo. A partir do momento em que Grastofil
fica a temperatura ambiente, ndo pode ser colocado novamente no frigorifico. Quaisquer seringas de
Grastofil que tenham ficado fora do frigorifico durante mais de 15 dias ndo devem ser utilizadas e
devem ser eliminadas de acordo com as exigéncias locais.

Nao utilize Grastofil se verificar que esta turvo ou que contém particulas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagiao 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. Contetido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicio de Grastofil

o A substancia ativa ¢ o filgrastim. Cada ml de solucdo contém 60 milhdes de unidades (MU)
(equivalente a 600 microgramas [ug]) de filgrastim. ml Cada seringa pré-cheia contém 48 MU
(480 pg) de filgrastim em 0,5 ml de solugadomlIml.

. Os outros componentes sdo o acido acético glacial, hidroxido de sodio, sorbitol (E420),
polissorbato 80 e agua para preparagdes injetaveis. Ver secc¢ao 2 “O que precisa de saber antes
de utilizar Grastofil”.

Qual o aspeto de Grastofil e contetido da embalagem
Grastofil é uma solugio injetavel ou para perfusdo limpida e incolor. E apresentado numa seringa pré-
cheia, marcado com 1/40 marcas impressas de 0,1 ml a 1 ml na seringa, com uma agulha de injegao.

Cada seringa pré-cheia contém 0,5 ml de solugdo.

Grastofil estd disponivel em embalagens contendo 1 e 5 seringas pré-cheias com uma agulha de
injecao.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Apotex Nederland B.V.
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Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holanda

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/ LT/LV/LX/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK /UK(NI)

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Rafarm AEBE

KopivBov 12, N. Yoywco, 15451, Abnva

TnA: +30/2106776550

Este folheto foi revisto pela ultima vez em: MM/AAAA

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu

A informacao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de satde:

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, o nome e o nimero do lote do
medicamento administrado devem ser claramente registados.

Se necessario, Grastofil pode ser diluido em glucose a 5%. Nunca diluir para perfazer uma
concentragdo final inferior a 0,2 MU (2 pg/ml) por ml.

A solugdo deve ser visualmente inspecionada antes da utiliza¢do. S6 devem ser utilizadas solug¢des
limpidas isentas de particulas.

Em doentes tratados com filgrastim diluido em concentragdes inferiores a 1,5 MU (15 ug) por ml,
deve ser adicionada albumina sérica humana (ASH) até perfazer uma concentracgdo final de 2 mg/ml.
Exemplo: Num volume final de inje¢ao de 20 ml, as doses totais de filgrastim inferiores a 30 MU
(300 pg) devem ser administradas ap6s adi¢do de 0,2 ml de solugdo de albumina humana de

200 mg/ml (20%).

Quando diluido em glucose a 5%, o filgrastim é compativel com vidro e varios plasticos, incluindo
cloreto de polivinilo, poliolefina (um copolimero de polipropileno e polietileno) e polipropileno
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