Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Filgrastim HEXAL® 30 Mio.E./0,5 ml
Injektionslosung oder Infusionslosung in einer Fertigspritze

Filgrastim HEXAL" 48 Mio.E./0,5 ml

Injektionslosung oder Infusionslosung in einer Fertigspritze

Filgrastim

medizinische Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdalt wichtige Informationen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren 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

1. Was ist Filgrastim HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Filgrastim HEXAL beachten?

3. Wie ist Filgrastim HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Filgrastim HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Filgrastim HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Filgrastim HEXAL ist ein Wachstumsfaktor fir weife
Blutkérperchen (G-CSF: granulozytenkolonie-
stimulierender Faktor) und gehért zu einer Gruppe
von Proteinen, die Zytokine genannt werden.
Wachstumsfaktoren sind Eiweif3e, die der Kérper
natiirlicherweise selbst herstellt, die aber auch
biotechnologisch zur Verwendung als Arzneimittel
hergestellt werden kénnen. Filgrastim HEXAL wirkt,
indem es das Knochenmark zur verstérkten
Bildung von weifen Blutkérperchen anregt.

Aus verschiedenen Griinden kann es dazu
kommen, dass zu wenig weifle Blutkérperchen im
Kérper vorhanden sind (Neutropenie), sodass die
Abwehrkréfte des Kérpers geschwdcht sind.
Filgrastim HEXAL regt das Knochenmark dazu an,
rasch neue weif3e Blutkdrperchen zu produzieren.

Mégliche Einsatzbereiche von Filgrastim HEXAL:

® zur Steigerung der Zahl weifer Blutkérperchen
nach einer Chemotherapie, um Infektionen
vorzubeugen

e zur Steigerung der Zahl weifer Blutkdrperchen
nach einer Knochenmarktransplantation, um
Infektionen vorzubeugen

® vor einer Hochdosis-Chemotherapie, um das
Knochenmark dazu anzuregen, mehr
Stammzellen zu bilden, die dann entnommen
und lhnen 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 weifer Blutkdrperchen
bei schwerer chronischer Neutropenie, um
Infektionen vorzubeugen

® bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion,
um das Infektionsrisiko zu verringern.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Filgrastim
HEXAL beachten?

Filgrastim HEXAL darf nicht angewen-

det werden,

e wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen
Filgrastim oder einen der sonstigen Bestandteile
von Filgrastim HEXAL sind (aufgefihrt in
Abschnitt 6).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Filgrastim HEXAL anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der

Behandlung, wenn Sie an einer der folgenden

Krankheiten leiden:

e Osteoporose (eine Knochenerkrankung)

® Latexallergie. Die Nadelschutzkappe der
Fertigspritze enthdlt ein Latexderivat, das
schwere Allergien verursachen kann

e Sichelzellanémie, da Filgrastim HEXAL eine
Sichelzellkrise auslésen kann

Bitte informieren Sie lhren Arzt wéhrend der

Behandlung mit Filgrastim HEXAL sofort, wenn Sie:

e linksseitige Oberbauchschmerzen, Schmerzen
unterhalb des linken Brustkorbs oder in der
linken Schulterregion bekommen (dies kénnen
Symptome einer vergréBerten Milz
[Splenomegalie] oder méglicherweise eines
Milzrisses sein),

e ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse
bemerken (dies kénnen Symptome fiir eine
erniedrigte Blutplattchenzahl
[Thrombozytopenie] mit einer verminderten
F&higkeit zur Blutgerinnung sein).

lhr Arzt kénnte Sie engmaschiger iberwachen
wollen, siehe Abschnitt 4 der
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine schwere chronische Neutropenie
haben, kénnten Sie ein erhohtes Risiko dafir
haben, an Blutkrebs zu erkranken (Leuké&mie,
myelodysplastisches Syndrom [MDS]). Sprechen
Sie mit lhrem Arzt iiber lhr Risiko, an Blutkrebs zu
erkranken, und welche Tests deswegen gemacht
werden sollten. Wenn Sie an Blutkrebs erkranken
oder wahrscheinlich daran erkranken kénnten,
diirfen Sie nicht mit Filgrastim HEXAL behandelt
werden, es sei denn, |hr Arzt hat es ausdriicklich
angeordnet.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
anderen Arzneimitteln, die die weiBBen
Blutzellen stimulieren, ist erforderlich
Filgrastim HEXAL ist ein Arzneimittel aus einer
Gruppe von Arzneimitteln, die die Produktion der
wei3en Blutzellen stimulieren. lhr medizinisches
Fachpersonal sollte immer genau aufzeichnen,
welches Arzneimittel Sie anwenden.

Anwendung von Filgrastim HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Filgrastim HEXAL bei Schwangeren vor. Es ist
wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie
schwanger sind, glauben, schwanger zu sein oder
planen, schwanger zu werden. Es kann sein, dass
Ihr Arzt entscheidet, dass Sie dieses Arzneimittel
nicht anwenden sollten. Filgrastim kénnte Ihre
Féhigkeit, schwanger zu werden bzw. zu bleiben,
beeintréchtigen.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden,
wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Filgrastim HEXAL sollte keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Es ist jedoch
ratsam abzuwarten, wie Sie sich nach der
Behandlung mit Filgrastim HEXAL fihlen, bevor Sie
sich ans Steuver setzen oder Maschinen bedienen.

Filgrastim HEXAL enthdlt Sorbitol (E 420)
Bitte wenden Sie Filgrastim HEXAL erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt an, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Filgrastim HEXAL
anzuwenden?

Wenden Sie Filgrastim HEXAL immer genau nach

Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem

Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie wird Filgrastim HEXAL angewendet,
und wie viel soll ich anwenden?

Filgrastim HEXAL wird iblicherweise einmal téglich
als Spritze in die Gewebeschicht direkt unter der
Haut (subkutane Injektion) gegeben. Es kann auch
einmal té&glich als langsame Injektion in die Vene
(intravendse Infusion) gegeben werden. Die
ibliche Dosis richtet sich nach Ihrer Krankheit und
Ihrem Kérpergewicht. lhr Arzt sagt Ihnen, wie viel
Filgrastim HEXAL Sie anwenden sollten.

Patienten mit Knochenmarktransplantation nach
Chemotherapie:

Normalerweise werden Sie lhre erste Dosis
Filgrastim HEXAL frihestens 24 Stunden nach lhrer
Chemotherapie und frihestens 24 Stunden nach
Erhalt Ihres Knochenmarktransplantats erhalten.

Wie lange muss ich Filgrastim HEXAL
anwenden?

Sie missen Filgrastim HEXAL so lange anwenden,
bis die Zahl Ihrer weiBen Blutkérperchen wieder
normal ist. Mit regelm&Bigen Blutuntersuchungen
wird die Zahl der weiflen Blutkérperchen in lhrem
Kérper Gberwacht. |hr Arzt wird lhnen sagen, wie
lange Sie Filgrastim HEXAL anwenden sollen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Filgrastim HEXAL wird bei Kindern und
Jugendlichen angewendet, die mit einer
Chemotherapie behandelt werden oder die an
einer schweren Neutropenie leiden. Die Dosierung
bei Kindern und Jugendlichen, die eine
Chemotherapie erhalten, ist dieselbe wie bei
Erwachsenen.

Wie Filgrastim HEXAL angewendet wird
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Méglicherweise entscheidet [hr Arzt, dass es
praktischer fir Sie wdre, sich Filgrastim HEXAL
selbst zu spritzen. |hr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wird Ihnen erkléren, was dabei zu
tun ist. Versuchen Sie nicht, sich das
Arzneimittel selbst zu spritzen, ohne dass Sie
diese Einweisung erhalten haben.

Eine Anleitung zur Selbstinjektion von Filgrastim
HEXAL finden Sie am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Filgrastim HEXAL angewendet haben,
als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie eine gréfere Menge
von Filgrastim HEXAL angewendet haben, als Sie
sollten, setzen Sie sich so schnell wie maglich mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von
Filgrastim HEXAL vergessen haben
Wenn Sie eine Injekfion verséumt haben, setzen
Sie sich so schnell wie méglich mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

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

Wenn Sie die Anwendung von
Filgrastim HEXAL abbrechen

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wann Sie die
Anwendung von Filgrastim HEXAL beenden
kénnen. Es ist nichts AuBergewdhnliches, mehrere
Behandlungszyklen mit Filgrastim HEXAL zu
erhalten.

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

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

Benachrichtigen Sie unverziiglich wéhrend

der Behandlung lhren Arzt,

e wenn Sie eine allergische Reaktion bekommen,
z. B. mit Schwéchegefihl, Blutdruckabfall,
Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellungen im
Gesicht (Anaphylaxie), Hautausschlag,
juckenden Quaddeln (Urtikaria), Schwellungen
von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen
(Angioddem) oder Atemnot (Dyspnoe).
Uberempfindlichkeit kommt bei Patienten mit
Krebserkrankung héufig vor.

e wenn Sie Husten, Fieber und Schwierigkeiten
beim Atmen (Dyspnoe) bekommen, da es sich
hierbei um ein Anzeichen des Atemnotsyndroms
ARDS (Adult Respiratory Distress Syndrome)
handeln kann. ARDS kommt bei Patienten mit
Krebserkrankung gelegentlich vor.

e wenn Sie Schmerzen im linken Oberbauch, links
im Brustkorb oder in der Schulterspitze
bekommen, da ein Problem mit Ihrer Milz
vorliegen kénnte (VergréBerung der Milz
[Splenomegalie] oder Milzriss).

® wenn Sie wegen schwerer chronischer
Neutropenie behandelt werden und Blut im Urin
haben (Hamaturie). Wenn Sie diese
Nebenwirkung haben oder ein erhdhter
Eiweif3gehalt in lhrem Urin festgestellt wird
(Proteinurie), wird hr Arzt méglicherweise
regelméBig Ihren Urin untersuchen.

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

- Schwellung oder Aufquellung, welche
verbunden sein kénnen mit seltenerem
Wasserlassen, Atembeschwerden,
Schwellung im Bereich des Bauchraumes und
Véllegefishl und einer allgemeinen
Midigkeit. Diese Symptome entwickeln sich
im Allgemeinen sehr schnell.

Dies kénnen Symptome eines gelegentlichen

(kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Zustandes sein, welcher ,Kapillarlecksyndrom”

genannt wird und verursacht, dass Blut aus den

kleinen Blutgeféfen in lhren Kérper austritt.

Dieser Zustand erfordert eine dringende

medizinische Versorgung.

Eine sehr haufige Nebenwirkung der Behandlung
mit Filgrastim sind Schmerzen in den Muskeln oder
Knochen (Schmerzen des Bewegungsapparates),
die sich durch géngige Schmerzmittel (Analgetika)
lindern lassen. Bei Patienten, die sich einer
Stammzell- oder Knochenmarktransplantation
unterziehen, kann eine sogenannte Graft-versus-
Host-Reaktion (GvHD) aufireten. Hierbei handelt
es sich um eine Reaktion der Zellen des Spenders
(Graft) gegen die des Transplantatempféngers
(Host), die durch folgende Anzeichen und
Symptome gekennzeichnet ist: Hautausschlag auf
den Handflachen oder FuBsohlen; Geschwiiren
und Wunden im Mund, im Darm, an der Leber, auf
der Haut oder in den Augen, der Lunge, der
Scheide oder den Gelenken. Bei gesunden
Stammzellspendern kommt es aufBerdem sehr
haufig zu einem Anstieg der Zahl weif3er
Blutkdrperchen (Leukozytose) und zu einer
Abnahme der Zahl der Blutpléttchen und somit
auch der Gerinnungsféhigkeit des Blutes
(Thrombozytopenie). Diese Werte werden daher
vom Arzt iberwacht.

Sehr héufige Nebenwirkungen (ireten bei
mehr als 1 von 10 Personen auf, die mit Filgrastim
HEXAL behandelt werden)

bei Krebspatienten

e Verdnderungen der Blutwerte

Erhdhung der Blutwerte bestimmter Enzyme

Appetitlosigkeit

Kopfschmerzen

Schmerzen im Mund- und Rachenraum

(oropharyngeale Schmerzen)

Husten

Durchfall

Erbrechen

Verstopfung

Ubelkeit

Hautausschlag

ungewshnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung

der Haare (Alopezie)

® Schmerzen in den Muskeln oder Knochen
(Schmerzen des Bewegungsapparates)

¢ allgemeine Kraftlosigkeit (Asthenie)

® Midigkeit

® Schmerzen und Schwellungen der inneren
Auskleidung des Verdauungstrakts vom Mund

bis zum After (Schleimhautentzindung)
® Atemnot (Dyspnoe)

bei gesunden Stammzellspendern

e verringerte Zahl an Blutplattchen und dadurch
verringerte Gerinnungsfahigkeit des Blutes
(Thrombozytopenie)

o erhohte Zahl wei3er Blutkérperchen
(Leukozytose)

e Kopfschmerzen

® Schmerzen in den Muskeln oder Knochen
(Schmerzen des Bewegungsapparates)

bei Patienten mit schwerer chronischer
Neutropenie

VergréBerung der Milz (Splenomegalie)
verringerte Anzahl roter Blutkérperchen (Anémie)
Verdnderungen der Blutwerte

Erhdhung der Blutwerte bestimmter Enzyme
Kopfschmerzen

Nasenbluten (Epistaxis)

Diarrh& (Durchfall)

VergréBerung der Leber (Hepatomegalie)
Hautausschlag

Schmerzen in den Muskeln oder Knochen
(Schmerzen des Bewegungsapparates)

e Gelenkschmerzen

bei HIV-Patienten
e Schmerzen in den Muskeln oder Knochen
(Schmerzen des Bewegungsapparates)

Héufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als
1 von 100 Personen auf, die mit Filgrastim HEXAL
behandelt werden)

bei Krebspatienten

e allergische Reaktion (Arzneimitteliberempfind-
lichkeit)

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)
Schmerzen im Brustraum

Bluthusten (Hémoptyse)

bei gesunden Stammzellspendern

e Erhshung der Blutwerte bestimmter Enzyme
® Atemnot (Dyspnoe)

e VergréBerung der Milz (Splenomegalie)

bei Patienten mit schwerer chronischer

Neutropenie

® Milzriss

e verringerte Zahl an Blutpléttchen und dadurch
verringerte Gerinnungsféhigkeit des Blutes
(Thrombozytopenie)

e Verdnderungen der Blutwerte

e Entziindung der Blutgeféfe in der Haut (kutane
Vaskulitis)

¢ ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung
der Haare (Alopezie)

e Erkrankung der Knochen mit verringerter
Knochendichte, die die Knochen schwacher,
sproder und anfalliger fir Briiche macht
(Osteoporose)

e Blutim Urin (H&maturie)

® Schmerzen an der Einstichstelle

bei HIV-Patienten
e Vergréferung der Milz (Splenomegalie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei
mehr als 1 von 1.000 Personen auf, die mit
Filgrastim HEXAL behandelt werden)

bei Krebspatienten

® Milzriss

e VergréfBerung der Milz (Splenomegalie)

e starke Schmerzen in den Knochen, im
Brustraum, im Darm oder in den Gelenken
(Sichelzellkrise)

e AbstoBung einer Knochenmarkspende
(Graft-versus-Host-Reaktion)

® Schmerzen und Schwellungen der Gelenke,
&hnlich wie bei Gicht (Pseudogicht)

e schwere Lungenentziindung, die zu Atemnot
fihrt (akutes Atemnotsyndrom)

® Lungenfunktionsstérung, die zu Atemnot fihrt
(respiratorische Insuffizienz)

e Schwellung und/oder Wasser in der Lunge
(Lungenddem)

e Entziindung der Lunge (interstitielle
Lungenerkrankung)

o auffélliges Réntgenbild der Lunge
(Lungeninfiltration)

e pflaumenfarbene, verdickte, schmerzende
Stellen an den Gliedmaf3en, bisweilen auch im
Gesicht und am Hals, begleitet von Fieber
(Sweet-Syndrom)

® Entzindung der BlutgeféfBe in der Haut (kutane
Vaskulitis)

® Verschlechterung einer bestehenden
rheumatoiden Arthritis

o aufféllige Verdnderungen im Urin
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® Schmerzen

o Leberschdden durch Verstopfung der kleinen
Venen-BlutgeféBe in der Leber
(Venenverschlusskrankheit)

® Blutungen in der Lunge

® Verdnderung der kérpereigenen
Flussigkeitsregulierung, die zu Aufschwemmung
fihren kann

bei gesunden Stammzellspendern

® Milzriss

e plétzliche, lebensbedrohliche allergische

Reaktion (anaphylaktische Reaktion)

Verdnderungen der Blutwerte

Blutungen in der Lunge

Bluthusten (Hémoptyse)

auffélliges Réntgenbild der Lunge

(Lungeninfiltration)

e ungeniigende Sauerstoffaufnahme in der Lunge
(Hypoxie)

e Erhdhung der Blutwerte bestimmter Enzyme

® Verschlechterung einer bestehenden
rheumatoiden Arthritis

bei Patienten mit schwerer chronischer
Neutropenie
e {bermaBig viel Eiweif} im Urin (Proteinurie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Filgrastim HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugéinglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” und auf dem
Etikett der Spritze nach ,verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kohlschrank lagern (2 °C-8 °C).

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Spritze kann aus dem Kihlschrank genommen
und héchstens einmal fir 72 Stunden bei
Raumtemperatur (nicht Gber 25 °C) aufbewahrt
werden. Nach Ablauf dieses Zeitraums darf das
Produkt nicht wieder in den Kihlschrank
zuriickgelegt werden und muss entsorgt werden.

Sie dirfen Filgrastim HEXAL nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken: Verfarbung,
Tribung oder Partikel - die Lésung muss klar und
farblos sein.

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.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Filgrastim HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist Filgrastim.
Filgrastim HEXAL 30 Mio.E./0,5 ml
Injektionsldsung oder Infusionsl&sung in einer
Fertigspritze: Jede Fertigspritze enthalt 30 Mio.E.
Filgrastim in 0,5 ml, entsprechend 60 Mio.E./ml.
Filgrastim HEXAL 48 Mio.E./0,5 ml
Injektionsldsung oder Infusionsl&sung in einer
Fertigspritze: Jede Fertigspritze enthélt 48 Mio.E.
Filgrastim in 0,5 ml, entsprechend 96 Mio.E./ml.

® Die sonstigen Bestandteile sind Glutaminséure,
Sorbitol (E 420), Polysorbat 80 und Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie Filgrastim HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Filgrastim HEXAL ist eine klare, farblose bis
schwach gelbliche Injektionslésung oder
Infusionsldsung in der Fertigspritze.

Filgrastim HEXAL ist in Packungen mit 1, 3, 5 oder
10 Fertigspritzen mit Injektionsnadel mit oder ohne
Nadelschutzsystem erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle
Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafe 25

D-83607 Holzkirchen

Deutschland

Tel.: + 49 8024 908-0

Fax: + 49 8024 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
A-6250 Kund!

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juni 2014.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.
europa.eu/ verfigbar.

Anleitung zur Selbstinjektion

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen dazu, wie
Sie sich selbst eine Injektion mit Filgrastim HEXAL
geben. Es ist wichtig, dass Sie nicht
versuchen, sich selbst eine Injektion zu
geben, wenn Sie keine spezielle Schulung
von lhrem Arzt oder dem Pflegepersonal
erhalten haben. Filgrastim HEXAL ist mit oder
ohne Nadelschutzsystem erhdltlich und Thr Arzt
oder eine Pflegekraft wird Ihnen zeigen, wie
dieses verwendet wird. Wenn Sie nicht genau
wissen, wie Sie sich die Injektion geben sollen,
oder wenn Sie irgendwelche Fragen haben, bitten
Sie lhren Arzt oder das Pflegepersonal um Hilfe.

1. Waschen Sie sich die Hande.

2. Nehmen Sie eine Fertigspritze aus der Packung
und entfernen Sie die Schutzkappe von der
Injektionsnadel. Auf der Spritze befinden sich
ringférmige Prégungen, damit Sie bei Bedarf
eine Teilmenge entnehmen kénnen. Jeder dieser
Abmessungsringe entspricht einem Volumen von
0,1 ml. Wenn Sie nur einen Teil des
Spritzeninhalts verwenden wollen, entfernen Sie
vor der Injektion den nicht benédtigten Teil der
Lésung.

3. Reinigen Sie die Haut an der Einstichstelle mit
einem Alkoholtupfer.

4. Greifen Sie mit Daumen und Zeigefinger eine
Hautfalte.

5. Stechen Sie die Nadel mit einer ziigigen,
entschlossenen Bewegung in die Hautfalte.
Injizieren Sie die Filgrastim HEXAL-L&sung so,
wie es der Arzt lhnen gezeigt hat. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Fertigspritze ohne Nadelschutzsystem
6. Driicken Sie den Kolben
langsam und gleichmaBig
herab, ohne dabei Ihre
Hautfalte loszulassen. b
7. Wenn Sie die Flussigkeit Ko S
injiziert haben, ziehen Sie T Y
die Nadel heraus und
lassen Sie die Haut los.
8. Werfen Sie die gebrauchte Spritze in das
Entsorgungsbehdlinis. Verwenden Sie jede
Spritze nur fir eine Injektion.

Fertigspritze mit Nadelschutzsystem

6. Ohne lhre Hautfalte
loszulassen, driicken Sie gt
den Kolben langsam und
gleichmaBig herab, bis die
gesamte Dosis gegeben
wurde und sich der Kolben
nicht weiter herabdriicken
lasst. Halten Sie den Kolben
weiterhin gedriickt!

7. Wenn Sie die Flussigkeit injiziert haben, ziehen
Sie die Nadel mit weiterhin gedriicktem Kolben
heraus und lassen Sie dann die Haut los.

b
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8. Lassen Sie den Kolben los. Das
Nadelschutzsystem schiebt sich schnell tber die
Nadel, um sie zu umschliefBen.

9. Entsorgen Sie alles nicht aufgebrauchte
Arzneimittel und Abfallmaterial. Verwenden Sie
jede Spritze nur fir eine Injektion.

Die folgenden Informationen sind fir
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vor der Anwendung ist die Lésung visuell zu
prifen. Nur klare Lésungen ohne Partikel diirfen
verwendet werden. Eine versehentliche Exposition
gegeniiber Temperaturen unterhalb des
Gefrierpunkts hat keinen nachteiligen Effekt auf die
Stabilitét von Filgrastim HEXAL.

Filgrastim HEXAL enthélt kein Konservierungsmittel:
Wegen des maglichen Risikos einer mikrobiellen
Kontamination sind Filgrastim HEXAL-Spritzen nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verdiinnung vor der Anwendung (optional)
Filgrastim HEXAL kann bei Bedarf mit
Glucoseldsung 50 mg/ml (5 %) verdinnt werden.
Filgrastim HEXAL darf nicht mit Natriumchlorid-
Lsungen verdiinnt werden.

Verdiinnungen auf eine Konzentration von < 0,2
Mio.E./ml (2 pg/ml) werden grundsétzlich nicht
empfohlen.

Bei Patienten, die Filgrastim in einer Verdinnung
mit Konzentrationen < 1,5 Mio.E./ml (15 pg/ml)
erhalten, sollte Serum-Albumin vom Menschen
(HSA) bis zu einer Endkonzentration von 2 mg/ml
zugesetzt werden.

Beispiel: Bei einem endgiltigen Injektionsvolumen
von 20 ml sollten Filgrastim-Gesamtdosen von
unter 30 Mio.E. (300 pg) unter Hinzufiigen von
0,2 ml einer 200 mg/ml (20 %) Albuminlésung
vom Menschen gegeben werden.

Nach Verdiinnung in einer Glucoselsung

50 mg/ml (5 %) ist Filgrastim mit Glas und einer
Vielzahl von Kunststoffen einschliefBlich
Polyvinylchlorid, Polyolefin (ein Kopolymer aus
Polypropylen und Polyethylen) und Polypropylen
kompatibel.

Nach Verdiinnung: Die chemische und
physikalische Stabilitat der verdiinnten
Infusionsldsung wurde bei 2°C bis 8°C iber einen
Zeitraum von 24 Stunden nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte die Zubereitung
sofort verwendet werden. Wird sie nicht sofort
verwendet, ist der Anwender fir die Dauver und
Bedingungen der Aufbewahrung bis zur
Anwendung verantwortlich, die normalerweise
24 Stunden bei 2°C bis 8°C nicht iberschreiten
sollte, es sei denn, die Verdiinnung hat unter
kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen stattgefunden.

Verwendung der Fertigspritze mit
Nadelschutzsystem

Das Nadelschutzsystem bedeckt die Nadel nach
der Injektion, um Nadelstichverletzungen
vorzubeugen. Die normale Bedienung der Spritze
wird hierdurch nicht beeintréchtigt. Den Kolben
langsam und gleichmaBig herabdriicken, bis die
gesamte Dosis gegeben worden ist und der
Kolben nicht weiter herabgedriickt werden kann.
Die Spritze mit weiterhin gedriicktem Kolben
herausziehen. Das Nadelschutzsystem bedeckt die
Nadel, wenn der Kolben losgelassen wird.

Verwendung der Fertigspritze ohne

Nadelschutzsystem
Die Dosis gem&fB dem Standardverfahren geben.

Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder

Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.
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