FILGRASTINE®
filgrastim (rHu G-CSF)
Solugédo injetavel

APRESENTAGOES

Solugao injetavel.

Embalagens contendo 01, 03, 05, 10 ou 12 frascos-ampola com solugao injetavel,
01, 03, 05, 10 ou 12 ampolas com solugao injetavel, ou 01, 03, 05, 10 ou 12 seringas
preenchidas dotadas de dispositivo de seguranca ou 01, 03, 05, 10 ou 12 seringas
preenchidas a 30 M.U.I./1 mL.

Embalagens contendo 01, 03, 05, 10 ou 12 seringas preenchidas dotadas de
dispositivo de seguranga ou 01, 03, 05,10 ou 12 seringas preenchidas a 30
M.U.1./0,5 mL.

*1M.U.l. =10 pg

VIA DE ADMINISTRAGCAQO: INTRAVENOSA OU SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

FILGRASTINE® frasco-ampola e ampola de 1,0 mL.:

filgrastim (FHU G-CSF) ... 300 pg
Lol o1 (=Y a1 (=TT o TR o P 1,0 mL

Excipientes: acetato de sodio, polissorbato 80, manitol e agua para injetaveis.
FILGRASTINE® seringa preenchida 0,5 mL:

filgrastim (FHU G-CSF) ... 300 ug
L2 (T 01 T=T 1 (=3 1 T o F 0,5mL
Excipientes: acetato de sodio, polissorbato 80, manitol e agua para injetaveis.
FILGRASTINE® seringa preenchida 1,0 mL:

filgrastim (FHU G-CSF) ... 300 pg
L2 (el ] ][ a1 (=TS 3 o <31 o T 1,0 mL
Excipientes: acetato de sddio, polissorbato 80, manitol e agua para injetaveis.
Informacgdes ao Paciente

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



O FILGRASTINE® é destinado para a reversao ou prevencao da diminuigdo de
glébulos brancos de origem distinta, em particular associada a toxicidade de drogas
empregadas no tratamento quimioterapico do cancer. Seu uso € indicado para
doengas que diminuem os glébulos brancos, quimioterapia do cancer e transplante
de medula 6ssea.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FILGRASTINE® estimula a produgédo de glébulos brancos (células de defesa do
corpo).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deve ser usado em pacientes com historia de reagdes alérgicas a qualquer um
dos componentes deste medicamento.

Também esta contraindicado em pacientes com histéria de purpura trombocitopénica
auto-imune (que é o aparecimento na pele de inumeras manchas vermelhas
causadas por hemorragias cutdneas e € acompanhada de anemia hemolitica,
convulsoes, febre e outros sintomas neurolégicos).

Filgrastine® é contraindicado na faixa etaria inferior a 18 anos.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

FILGRASTINE® nao é recomendado nas 24 horas que antecedem o tratamento
quimioterapico, bem como nas 24 horas subsequentes a quimioterapia.

Durante o tratamento com FILGRASTINE® devem ser feitos exames de sangue
duas vezes por semana para contar o numero de glébulos brancos.

Deve-se ter grande cuidado quando usar FILGRASTINE® em pacientes que tenham
leucemia grave. N&o ingerir bebida alcodlica durante o tratamento.

Gravidez e lactagao

Durante a gestagdo e amamentagao, este medicamento devera ser administrado
somente em casos de extrema necessidade.

Nao se tem conhecimento dos efeitos da administracdo de filgrastim (rHu G-CSF)
durante este periodo sobre o feto ou lactente, ou sobre a capacidade reprodutiva.
Categoria de risco na gravidez: C

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

Uso para pessoas de mais de 65 anos de idade
FILGRASTINE® podera ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos,
desde que observada as precaugdes comuns ao produto.

Criancgas
A seguranga e eficacia do uso de filgrastim (rHu G-CSF) em criangas nao foram
estabelecidas.



Cuidados na interrupcao do tratamento

Informar ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como febre, cansaco,
dores musculares, dores de cabeca que possam ser associadas ao uso do
medicamento.

Interagbes medicamentosas

FILGRASTINE® nao deve ser diluido em solucdes salinas.

Nao se deve administrar FILGRASTINE® no periodo de 24 horas antes e até 24
horas apds a quimioterapia. Nao é recomendado o uso de bebidas alcodlicas
durante o tratamento com FILGRASTINE®.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar sob refrigeracao entre 2°C e 8° C e ao abrigo da luz. Ndo congelar.
Qualquer solugao remanescente devera ser descartada.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucao injetavel limpida, incolor ou levemente opalescente.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

A injecdo deve ser aplicada por via subcutédnea ou por via intravenosa. Nao é
recomendavel repetir inje¢des no mesmo local.

Siga as instrugdes abaixo:

1. Deixar o medicamento fora da geladeira por 15 minutos antes de utiliza-lo.
Respeitar as regras de higiene habituais.

2. Retirar o lacre de plastico do frasco-ampola da solugao injetavel.

Fazer a limpeza da superficie da tampa com algodao umedecido com alcool.

4. Retirar com o auxilio da seringa a solug&o e aplicar a injeg&o.

w



Posologia

A dose recomendada do filgrastim (rHu G-CSF) é de 0,5 M.U.l./Kg/dia (5 pug/Kg/dia)
correspondendo a 16,6 puL de solugéo injetavel por dia. O conteudo de um frasco
unico do filgrastim (rHu G-CSF) com 30 milhdes de unidades fornece, portanto, a
dose diaria necessaria para um paciente com 60 Kg.

Pacientes tratados com quimioterapia e transplante de medula 6ssea autélogo

A dose inicial recomendada é de 2,0 M.U.l./Kg/dia (20 pg/Kg/dia) por administragao
continua subcutanea ou 3,0 M.U.I./Kg/dia (30 ug/Kg/dia) por infusdo intravenosa
continua.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Caso vocé esqueca de administrar uma
dose, esta devera ser administrada assim que possivel, respeitando e seguindo, o
intervalo determinado pelo seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente de gravidade
dentro de cada classe de frequéncia.

Em doentes com neoplasias

Gastrintestinal nauseas / vomitos
Hepatico elevacgao dos niveis de gama-GT
Muito Metabdlico / Nutricao elevacao dos niveis de fosfatase alcalina,
frequentes elevacéao dos’ m’yeis dfe I__DH’eT elevacao
(>10%) dos niveis de acido urico
SNC / SNP cefaleia
Hematologico leucocitose, trombocitopenia
Musculoesquelético dor musculoesquelético
Geral fadiga, fraqueza generalizada




SNC / SNP

cefaleia

Gastrintestinal

constipacgao, anorexia, diarreia e mucosite

Musculoesquelético

dor no peito e dor musculoesquelético

Frequenotes Respiratorio tosse e inflamacgao da garganta
(1-10%)
Cutaneo alopecia e exantema
Metabdlico / Nutricao elevacao dos niveis de fosfatase alcalina
elevacao dos niveis de LDH
Geral dor inespecifica, reagdes alérgicas graves
Pouco Hematologico disfungdes esplénicas
frequentes
(q<1%) Metabdlico / Nutricao elevacao dos niveis de TGO,
hiperuricemia
Musculoesquelético artrite reumatoide, exacerbacéao
Respiratorio acontecimentos adversos, pulmonares
Raros
(<0,1%) Cutaneo sindrome de Sweet
Geral reacdes alérgicas
Musculoesquelético artrite reumatoide, exacerbacao e
pseudogota
Muito raros L - ~
(< 0,01%) Respiratorio infiltragcdes pulmonares

Cutaneo

vasculite cutanea

Urinario

perturbagdes urinarias

Na neutropenia crénica grave (NCG)

Frequéncia

Aparelho/Sistema

Efeitos adversos

Muito frequentes

(>10%)

Hematologico

anemia, esplenomegalia

Metabdlico / Nutricao

diminuicado dos niveis de glicose,
elevagao dos niveis de fosfatase
alcalina, elevagao dos niveis de LDH,
hiperuricemia




Respiratério epistaxe
SNC / SNP Cutaneo
Gastrintestinal diarreia
Hematolégico trombocitopenia
Frequentes i .
(1 — 10%) Hepatico hepatomegalia
Musculoesquelético osteoporose
Cutaneo alopecia, vasculite
cutanea, dor no local de
injecao, exantema
Hematoldgico disfuncdes esplénicas,
Pouco frequentes hematuria
(< 1%)
Urinario proteinuria

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

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

Os efeitos de doses excessivas do filgrastim (rHu G-CSF) ndo sao bem conhecidos.
Porém a terapia pode ser descontinuada, geralmente resultando em queda dos
neutrofilos circulantes.

Em caso de uso de grande quantidade desde medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Dizeres legais
Venda sob prescricao médica

Farm. Resp.:
Eliza Yukie Saito - CRF-SP n°® 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0058



Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0005-93

Rodovia Raposo Tavares km 30,5 —n°® 2833 — Prédio 200 CEP: 06705-030 - Cotia —
SP

Industria Brasileira

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares

Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100 CEP 06705-030 Cotia — SP

SAC 0800 7076399



	APRESENTAÇÕES 
	COMPOSIÇÃO 
	PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
	COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
	QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
	O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
	ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
	COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
	O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
	QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
	O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 

