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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FILGRASTIM
filgrastim

APRESENTACAO
Solucdo injetavel 300 mcg: embalagem com 5 frascos-ampola com 1 mL cada.

USO SUBCUTANEO OU INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de filgrastim contém:

FHGIaSTIM. ... et eneas 300 mcg
Excipientes: sorbitol, polissorbato 80, acido acético, hidréxido de sodio e agua para injetaveis.

I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Filgrastim esta indicado:

- em pacientes com cancer que recebem quimioterapia mielossupressora, ou seja, que afeta a producéo
de células sanguineas na medula;

- em pacientes com cancer submetidos a transplante de medula 6ssea;

- em pacientes com neutropenia cronica grave (neutropenia congénita grave, neutropenia ciclica ou
neutropenia idiopatica), ou seja, com diminuicao crbnica das células de defesa do sangue;

- naneutropenia (diminuicdo das células de defesa do sangue) associada a AIDS.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O filgrastim é um estimulante do sangue que auxilia a producéo de células brancas sanguineas, o que ira
ajudar a prevenir infeccdes durante o tratamento do cancer (quimioterapia).

O filgrastim aumenta consideravelmente o nimero de células brancas chamadas neutr6filos no sangue
periférico 24 horas ap6s sua administragao.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O filgrastim ndo deve ser administrado em pacientes com alergia ao filgrastim, as proteinas derivadas da
E. coli e/ou a qualquer outro componente do medicamento.

N&do deve ser administrado em pacientes portadores de neutropenia congénita grave (Sindrome de
Kostman) que apresentam anomalias citogenéticas.

N&o deve administrado 24 horas (1 dia) antes ou apds a quimioterapia ou radioterapia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Avise ao seu médico se vocé possui alguma doenca do sangue ou problemas de pele como psoriase.

Este medicamento pode causar reagdes alérgicas graves que podem ameagar a vida e necessitar de
intervencdo médica imediata. Avise ao seu médico imediatamente se vocé apresentar rash (vermelhidao),
coceira, inchaco da face, lingua e garganta, dificuldade para respirar ou dor no peito apds a injecao.

Vocé devera fazer exames de sangue rotineiramente enquanto estiver usando este medicamento.

Esse medicamento pode causar ruptura no bago em raras ocasides. Avise ao seu médico imediatamente
caso vocé apresente dor na parte superior esquerda da barriga, ou dor no ombro/costas do lado esquerdo,
pois podem ser sinais de aumento ou ruptura do baco.

Em pacientes com anemia falciforme, o uso de filgrastim pode gerar a manifestacdo de crises graves de
falcizacdo.

Este medicamento algumas vezes é usado para auxiliar a prevencédo de infec¢fes durante o tratamento do
cancer.

Se vocé acha que tem uma infeccdo ou apresenta febre, avise ao seu médico imediatamente. Alguns sinais
de infeccdo sdo: febre, calafrios, cansaco, fraqueza ou dor de garganta.
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Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

Uso em criangas

Né&o foram realizados estudos adequados sobre a relacdo entre a idade e o uso do filgrastim em criangas.
Os estudos realizados em criangas ndo mostraram diferengas na farmacocinética do filgrastim
comparados com os resultados obtidos a partir de estudos em adultos.

Uso em idosos

Né&o foram realizados estudos sobre a relacdo entre a idade e o uso do filgrastim em pacientes idosos. No
entanto, os estudos normalmente incluem pacientes idosos e ndo foram observados problemas especificos
da idade que limitem o uso deste medicamento em pessoas idosas.

Gravidez e lactacao

N&o é conhecido se filgrastim é excretado no leite materno. A administracdo durante a amamentacdo ndo
é recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

A seguranca e eficacia do filgrastim administrado no mesmo dia da quimioterapia ndo foi estabelecida.
Avise ao seu médico se vocé utiliza algum medicamento a base de litio.

Seu médico também deve saber sobre todos os outros tratamentos de cancer que vocé esta fazendo.

A literatura cita ainda as seguintes interacdes, apesar de ndo possuirem significancia clinica relevante:
Efeito da interacdo: aumento maior que o esperado no aumento dos neutrofilos (células de defesa).
Medicamento: litio.

Efeito da interacdo: prolongamento da duragdo da neutropenia (reducdo do numero de células de
defesa).

Medicamento: topotecana.

Efeito da interacdo: neuropatia periférica severa (distarbio dos nervos periféricos).

Medicamento: vincristina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Filgrastim solugdo injetavel é um liquido limpido e incolor.

Conservar sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C). N&o congelar.

N&o reutilizar o frasco-ampola apds retirar a dose a ser administrada. Desprezar o resto do produto.
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes de uso

Seu médico ira prescrever a dose exata e ird Ihe dizer com que frequéncia vocé deve toma-la.

O filgrastim pode ser administrado por inje¢do intravenosa ou subcutanea. Uma enfermeira, vocé ou outra

pessoa treinada pode ser responsavel pela aplicacdo da injecéao.

Para ser eficaz, este produto deve ser utilizado seguindo todas as recomendacBes de seu médico,

principalmente quanto a0 modo de usar e duracdo do tratamento.

Se vocé for fazer a aplicacao, certifique-se que entendeu corretamente as instru¢des de como o filgrastim

deve ser aplicado:

- Né&o use maior quantidade ou mais frequentemente que o recomendado pelo seu médico.

- Apligue o medicamento sempre em locais diferentes do seu corpo.

- Néo agite o frasco. Néo utilize o medicamento caso vocé observe alguma particula dentro do frasco.

- Troque sempre a seringa a cada aplicacdo. Vocé ndo deve utilizar a seringa e a agulha mais de uma
vez.

- Nao reutilizar o frasco-ampola apos retirar a dose a ser administrada. Desprezar o resto do produto.
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Instrucdes de diluicéo

Se necessario, o filgrastim pode ser diluido em solucéo de glicose a 5%. Uma vez diluido, o produto pode
ser adsorvido por vidro ou materiais plasticos. Entretanto, se a diluicdo for realizada conforme as
instrugdes a seguir, o preparado é compativel com vidro e com uma variedade de materiais plasticos,
como PVC, poliolefina (copolimero do polipropileno e polietileno) e polipropileno.

Quando o produto for diluido a uma concentragéo inferior a 1,5 MUI/mI (15 mcg/ml) de filgrastim, deve-
se adicionar albumina sérica humana até uma concentragdo final de 2 mg/ml.

Por exemplo: para um volume de injecdo final de 20 ml, deve-se adicionar 0,2 ml de uma solugéo de
albumina humana a 20% a doses de filgrastim inferiores a 30 MUI (300 mcg).

N&o se recomenda diluir a uma concentracdo final inferior a 0,2 MUI/ml (2 mcg/ml).

Nunca diluir o produto com solucdo salina, ja que pode precipitar.

N&o reutilizar o frasco-ampola apds retirar a dose a ser administrada. Desprezar o resto do produto.
Incompatibilidade: ndo se deve diluir o fligrastim em solu¢es salinas.

Posologia

Pacientes submetidos a quimioterapia mielossupressora

A dose recomendada de filgrastim é de 0,5 MUI (5 mcg)/kg/dia. A dose inicial de filgrastim deve ser
administrada apenas 24 horas ap0s a quimioterapia citotdxica. O filgrastim é administrado por via
subcutanea ou infusdo intravenosa (30 minutos). Deve-se continuar a administracdo diaria de filgrastim
até que a contagem de neutrofilos tenha se normalizado ap6s superar o nadir de neutréfilos esperado. Em
geral o tempo de tratamento é de 14 dias, podendo variar de acordo com o tipo, dose e protocolo da
quimioterapia citotdxica aplicada. Os pacientes submetidos a quimioterapia citotoxica apresentam um
aumento tipico e transitério dos neutréfilos 1-2 dias ap6s o inicio do tratamento com filgrastim.
Entretanto, para manter a resposta terapéutica, o tratamento com filgrastim ndo deve ser interrompido até
que a contagem de neutréfilos tenha se normalizado apds superar o nadir de neutrofilos esperado. A
descontinuacdo prematura do tratamento com filgrastim antes de alcancar o nadir neutrofilico ndo é
recomendada.

Se necessario, pode-se aumentar a dose em incrementos de 5 mcg/kg por cada ciclo de quimioterapia.

Pacientes submetidos a transplante autélogo de medula 6ssea

A dose inicial recomendada de filgrastim é de 1,0 MUI (10 mcg)/kg/dia, por infusdo intravenosa (foram
utilizadas diversas duragdes: cerca de 30 minutos, 4 horas ou 24 horas) ou subcutanea (24 horas),
usualmente por até 21 dias, comegando 2 a 4 horas apds a infusdo da medula éssea, mas ndo antes de 24
horas apés a ultima dose de quimioterapia. Nao se conhece a eficécia e seguran¢a da administracdo de
filgrastim durante periodos superiores a 28 dias neste grupo de pacientes.

Uma vez superada a contagem mais baixa das células de defesa, quando a mesma retorna a niveis de 1,0 x
10%/1, a dose diaria de filgrastim pode ser reduzida para 0,5 MUI (5 mcg)/kg/dia.

Se a contagem dos neutrdfilos exceder 1,0 x 10%I por mais de trés dias consecutivos, a terapia com
filgrastim deve ser descontinuada. Se a contagem de neutréfilos diminuir para abaixo deste valor, pode-se
manter a dose em 5 mcg/kg/ dia.

Se a contagem de neutrdfilos diminuir para menos de 1,0 x 10%1, enquanto o paciente recebe uma dose de
5 mcg/kg/dia, esta pode ser aumentada para 1,0 MUI (10 mcg)/kg/dia.

Pacientes com neutropenia cronica grave

Neutropenia congénita

A dose recomendada é de 1,2 MUI (12 mcg)/kg/dia em uma Unica dose ou em doses divididas por via
subcutanea. Ajustar de acordo com a resposta obtida.

Neutropenia ciclica ou idiopatica

A dose recomendada é de 0,5 MUI (5 mcg)/kg/dia. E necessario realizar ajustes peridicos da dose para
manter a contagem de neutrdfilos entre 1.500 e 10.000 neutréfilos/mms,

Pacientes com neutropenia associada a AIDS

A dose inicial recomendada é de 0,1 MUI (1 mcg)/kg/dia, aumentando, se necessario, até que a contagem
de neutrdfilos alcance valores normais (usualmente até um maximo de 0,4 MUI/kg/dia). Em seguida,
ajustar a dose até manter a contagem de neutréfilos dentro dos valores normais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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seu médico, farmacéutico, clinica ou enfermeira para instrugdes se vocé esqueceu uma dose.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Avise ao seu médico imediatamente se vocé observar qualquer um destes eventos adversos:

- Reacdes alérgicas: coceira ou urticaria, inchaco na face ou médos, inchaco ou formigamento da boca ou

garganta, aperto no peito, dificuldade para respirar.

- Lingua ou unhas azuis.

- Alteracéo na quantidade ou frequéncia que vocé urina.

- Dor no peito.

- Batimentos cardiacos rapidos, lentos ou irregulares.

- Febre.
- Atordoamento ou desmaio.

- Dor no lado esquerdo ou ombro ou sensacao de sentir-se cheio.

- Urina vermelha ou marrom-escura.

- Respiracdo lenta ou curta ou tosse com sangue.

- Dor no estémago.
- Inchaco nas maos, tornozelos ou pés.

- Sangramentos incomuns, machucados ou fraqueza.

- Amarelamento da pele ou do branco dos olhos.

Avise ao seu médico se vocé observar estes eventos adversos menos graves:

- Dor nos 0ssos, articulagdes ou musculos.
- Queda de cabelo.

- Dor de cabeca.

- Nausea, vomito.

- Dor, vermelhiddo, coceira, queimacao, inchaco ou carogo embaixo da sua pele no lugar da aplicagéo.

- Rash cutaneo ou coceira.

Avise ao seu médico se vocé observar outros eventos adversos que vocé acha que foram causados

por este medicamento.

Os eventos adversos relatados com maior frequéncia foram: febre, fadiga, dor de cabeca e dor muscular.
A febre e a fadiga foram geralmente reversiveis apds 72 horas da interrupcao do tratamento. As reagdes
adversas listadas na Tabela 1 baseiam-se nas experiéncias em estudos clinicos e pés-comercializagdo. A
seguinte convencdo foi utilizada para classificar as frequéncias: muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento); desconhecida. Os eventos

adversos sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

Tabela 1 - Rea¢des adversas notificadas durante estudos clinicos ou p6s- comercializacdo do filgrastim

Classe de sistema de 6rgaos

Reacdes adversas

Afeccdes hematoldgicas e do sistema linfatico
Muito comum:

Desconhecida:

Anemia, leucocitose, sindrome mielodisplésica,
trombocitopenia.

Crise de falcizacdo em pacientes predispostos,
histiocitose.

Afeccoes do sistema imunoldgico
Rara:

Desconhecida:

Reacdo alérgica ao filgrastim.

Anafilaxia.

Afeccoes do sistema enddcrino
Comum:

Desconhecida:

Hiperuricemia (aumento do acido Urico).

Hipotireoidismo (diminuicdo da funcédo da
tiredide).
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Afeccdes do sistema nervoso
Muito comum:

Desconhecida:

Dor de cabeca.

Leucoencefalopatia.

Sistema Cardiovascular
Desconhecida:

Aurritmia cardiaca, pressdo baixa, infarto agudo do
miocardio, alteracdo eletrocardiografica (alteragdo
ST), desmaio.

Afecgdes respiratdrias, torécicas e do
mediastino
Muito comum:

Desconhecida:

Epistaxe (sangramento nasal).

Sindrome do desconforto respiratério agudo,
hemoptise (sangue no escarro), hemorragia
pulmonar, toxicidade pulmonar.

Afeccdes gastrintestinais
Muito comum:

Nauseas e vomitos.

Desconhecida:

Rara: Alteracdo de paladar.
Afeccdes hepatobiliares
Comum: Aumento de DHL e fosfatase alcalina.

Hepatotoxicidade.

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecida:

Abscesso, eritema nodoso, foliculite, erupgdo
liquendide, celulite, psoriase, pioderma
gangrenoso, rash, vasculite da pele.

Afeccdes musculoesqueléticas e dos tecidos
conjuntivos
Muito comum:

Desconhecida:

Dor 6ssea.

Osteopenia (perda de calcio nos 0ssos).

Afecgdes renais e urindrias
Desconhecida:

Faléncia renal, glomerulonefrite rapidamente
progressiva.

Afeccdes gerais
Muito comum:

Desconhecida:

Febre.

Esplenomegalia (aumento do bago), ruptura de
baco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em pacientes com céncer que recebem filgrastim como complemento da quimioterapia mielossupressora,

recomenda-se evitar o risco potencial de leucocitose excessiva. Deve-se descontinuar o filgrastim se a

contagem das células de defesa superar os 10 x 10%1, apés ter alcangcado o ponto de maior reducdo das

células de defesa induzido por quimioterapia. O uso de filgrastim além de 10 x 10%1, pode néo resultar em

nenhum beneficio clinico adicional.

N&o foi determinada a dose méaxima tolerada de filgrastim. Em alguns casos, a administracdo de doses de

até 70 mcg/kg/dia de filgrastim foram eficazes e bem toleradas.

Efeitos clinicos da superdose

N&o sdo conhecidos os efeitos da superdose de filgrastim.

Baseados na sua relevancia clinica foram selecionados os seguintes efeitos potenciais (possiveis sinais e

sintomas entre parénteses):

Agudos e crbnicos
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Calafrios; dispneia (falta de ar); leucocitose excessiva - geralmente assintomatica; febre; dor de cabeca;
mal-estar; nauseas; erupcdo cutanea; taquicardia (batimentos acelerados).

Tratamento da superdose

Em geral, a interrupcdo do tratamento com filgrastim é acompanhada de uma diminuigdo de 5% das
células de defesa circulantes em um periodo de 1 a 2 dias, com normalizagcdo em um periodo de 1 a 7
dias.

Devem ser realizados estudos da fungdo respiratdria e contagem de leucdcitos. Diante de uma eventual
superdose procurar o hospital mais préximo ou se comunicar com o CEATOX.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

I1l1- DIZERES LEGAIS

MS 1.0573.0537

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar

S&o Paulo - SP - CNPJ 60.659.463/0029-92
Indistria Brasileira

Fabricado por:

Bio Sidus S.A.

Buenos Aires — Argentina

Importado e Embalado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. das Nagbes Unidas, 22.428 - S&o Paulo — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

~

CAC

Central de Atend@mento
aClientes

0800 701 6900 5y

cac@ache.com.br L4
8:00 h s 17:00 h (seg. a sex)

&n
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Historico de Alteracoes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao iems ¢@lou @ (VP/VPS) relacionadas
17/06/2013 | 0480841/13-0 10463 — N/A N/A N/A N/A Incluséo Inicial de Texto de VP/VPS Solugdo Injetavel

PRODUTO Bula 300 mcg

BIOLOGICO —

Incluséo Inicial de

Texto de Bula —

RDC 60/12
25/03/2019 - 10456 — 01/10/2018 0967148/18-0 10305 — 24/12/2018 VP VP/VPS Solugdo Injetavel

PRODUTO PRODUTO 11l - DIZERES LEGAIS 300 mcg

BIOLOGICO — BIOLOGICO -

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Solicitacéo de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro
(Incorporacéo de
Empresa)

VPS

9. REACOES ADVERSAS
11l — DIZERES LEGAIS




