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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzi, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritie weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder

das he Fach I. Dies gilt auch fir

die nicht in dieser

Packungsbelage angegeben sind. iche Abschnit 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

o=

HEXAL beachten?

Wie ist Filgrastim HEXAL anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mégliche
Wie ist Filgrastim HEXAL aufzubewahren?

SENER

Was ist Filgrastim HEXAL und wofir
wird es angewendet?

Was ist Filgrastim HEXAL und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Filgrastim

Inhalt der Packung und weitere Informationen

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

und Vorsict Bnal

Filgrasfim HEXAL ist ein + faktor fir
weiBe Blutkérperchen (G-CSF:
Granulozytenkoloniestimulierender Faktor)
und gehdrt zu einer Gruppe von Proteinen, die
Zytokine genannt werden. Wachstumsfaktoren
sind Eiweile, die der Karper natirlicherweise
selbst herstellt, die aber auch biotechnologisch
zur Verwendung als Arzneimitel hergesfellt
werden kénnen. Filgrastim HEXAL wirkt, indem
es das Knochenmark zur verstérkten Bildung
von wei3en Blutkérperchen anregt.

Aus verschiedenen Griinden kann es dazu
kommen, dass zu wenig wei3e Blutkérperchen
im Kérper vorhanden sind (Neutropene),
sodass die Abwehrkréfte des Kérpers
geschwiicht sind. Filgrastim HEXAL regt das
Knochenmark dazu an, rasch neve weiBe
Blutksrperchen zu produzieren.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker

oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Sie Filgrastim HEXAL anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der

Behandlung, wenn Sie an einer der

folgenden Krankheiten leiden:
Osteoporose (eine Knochenerkrankung)
Sichelzellanémie, da Filgrastim HEXAL eine
Sichelzellkrise auslésen kann

Bitte informieren Sie lhren Arzt wéihrend

der Behandlung mit Filgrastim HEXAL sofort,

wenn Sie:
linksseitige Oberbauchschmerzen,
Schmerzen unterhalb des linken Brustkorbs
oder in der linken Schullerregion
bekommen (dies kdnnen Symptome einer
vergriBerten Milz [Splenomegglie] oder
méglicherweise eines Milzrisses sein).

shnliche Blutungen oder Blutergiisse

Mégliche Einsatzbereich
HEXAL:

von Filgrastim

« zur Steigerung der Zahl weiBer
Blutkérperchen nach einer Chemotherapie,
um Infeklionen vorzubeugen

2ur Steigerung der Zahl weiBer
Blutksrperchen nach einer
Knochenmarkiransplantation, um
Infektionen vorzubeugen

vor einer Hochdosis Chemotherapie,

um das Knochenmark dazy anzuregen,
mehr Stammzellen zu bilden, die

dann enfnommen und lhnen nach der
Behandlung gegeben werden. Diese Zellen
knnen vom Chemotherapie-Patienten
selbst oder von einem Spender stammen.
Die Stammzellen wandern dann zurick ins
Knochenmark und bewirken die Bildung
never Blutzellen.

2ur Steigerung der Zahl weiBer
Blutkérperchen bei schwerer
chronischer Neutropenie, um Infektionen
vorzubeugen

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

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Filgrastim
HEXAL beachten?

Filgrastim HEXAL darf nicht angewendet
werden,
- wenn Sie allergisch gegen Filgrastim

oder einen der in Abschnitt 6. genannten

bemerken (dies kdnnen Symptome
firr eine emiedrigte Blutplétichenzahl

‘ ] mit einer !

die Untersuchung, ob Sie Antiksrper, die
die Wirkung von Filgrastim neutralisieren,
gebildet haben

Ihr Arzt kdnnte Sie engmaschiger
iberwachen wollen, siche Abschnitt 4 der
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine schwere chronische
Neutropenie haben, kinnten Sie ein
erhahtes Risiko dafir haben, an Blutkrebs zu
erkranken (Leukémie, myelodysplastisches
Syndrom [MDS]). Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt ber Ihr Risiko, an Blutkrebs zu
erkranken, und welche Tests deswegen
gemacht werden sollten. Wenn Sie an
Blutkrebs erkranken oder wahrscheinlich
daran erkranken kénnten, dirfen Sie nicht
mit Filgrastim HEXAL behandelt werden,
es sei denn, Ihr Arzt hat es ausdricklich
angeordnet.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

weiBen Blutzellen stimulieren, ist
erforderlich

Filgrastim HEXAL ist ein Arzneimittel aus
einer Gruppe von Arzneimitteln, die die
Produkfion der weien Blutzellen stimulieren.
Ihr medizinisches Fachpersonal sollte immer
genau aufzeichnen, welches Arzneimittel Sie
anwenden

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Filgrastim HEXAL wurde bei schwangeren
und stillenden Fraven nicht untersucht.

Die Anwendung von Filgrastim HEXAL
whrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen.

muss oder unangenehme Wirkungen wie
Blshungen, Magenkrémpfe oder Durchfall
aufireten.

Dieses Arzneimitiel enthalt weniger als 1
mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei”

Wie ist Filgrastim HEXAL
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wie ist Filgrastim HEXAL anzuwenden
und wie viel sollte ich anwenden?

Filgrastim HEXAL wird Gblicherweise einmal
taglich als Spritze in die Gewebeschicht
direkt unter der Haut (subkutane Injektion)
gegeben. Es kann auch einmal taglich als
langsame Injektion in die Vene (intravensse
Infusion) gegeben werden. Die tbliche Dosis
richtet sich nach Ihrer Krankheit und Ihrem
Karpergewicht. |hr Arzt sagt lhnen, wie viel
Filgrastim HEXAL Sie nehmen sollien

Patienten mit Knock k I

Benachrichtigen Sie unverziglich wshrend
der Behandlung Ihren Arzt,

+ wenn Sie eine c\lerg\sche Reakiion

bek hi

Bei gesunden Stammzellspendern

kommt es auBerdem sehr héufig

2u einem Ansfieg der Zahl weifier
\uikroerchan L ) ond

B\urdruckabful\ Sehw rigkeiten beim
Amen, Schwellungen im Gesic

zu einer Abnahme der Zahl der
Blutplatichen und somit auch der
G fihigkeit des Blutes

hyl hlag, juckenden
Quadde\n[Urliknnc), hwell

(Thromt Diese Werte

von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen (Angioddem) oder Atemnot
(Dyspnoe).

wenn Sie Husten, Fieber und
Schwierigkeiten beim Atmen (Dyspnoe)
bekommen, da es sich hierbei um em
Anzeichen des akuten

werden daher vom Arzt Gberwacht.

Sehr héufige Nebenwirkungen

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

* verringerte Zahl an Blutplatichen
und dadurch verringerte

Distress-Syndroms (ARDS) handeln kann.

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
Blutim Urin haben (Hamaturie). Wenn
Sie diese Nebenwirkung haben oder
ein erhohter EiweiBgehalt in lhrem Urin
fesgeste\lt wird (Proteinurie), wird Ihr Arzt

nach Chemotherapie:
Normalerweise werden Sie Ihre erste Dosis
Filgrastim HEXAL frihestens 24 Stunden
nach lhrer Chemotherapie und

frihestens 24 Stunden nach Erhalt Ihres
Knochenmarkiransplantats erhalten.

Sie oder lhre Betreuungsperson kinnen darin
geschult werden, wie eine subkutane Injekfion
2u geben ist, sodass Sie Ihre Behandlung zu
Hause forffishren kénnen. Allerdings sollten Sie
dies nur versuchen, wenn Sie zuvor von lhrem
medizinischen Fachpersonal angemessen
geschult worden sind.

Wie lange muss ich Filgrastim HEXAL
anwenden?

Sie miissen Filgrastim HEXAL so lange
anwenden, bis die Zahl Ihrer weien
Blulkorperchen W|eder normq| ist. Mit

wird die

Es ist wichtig, Ihren Arzt dariber Gren,
wenn Sie:

« schwanger sind oder sfillen;

* vermuten, schwanger zu sein; oder

« beabsichtigen, schwanger zv werden.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Filgrastim HEXAL schwanger werden,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

Solem Ihr Arzt hnen keine anderen

Fahigkeit zur Blutgerinnung sein).
plotzich ufiretende Zeichen einer
Allergie, wie etwa |

gegeben hat, mijssen Sie
abstillen, wenn Sie Filgrastim HEXAL
anwenden

Juckreiz oder Nesselsucht, Anschwellen
von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen
Karperteilen, Kurzatmigkeit, pfeifende
Atmung oder Atembeschwerden, bei sich
feststellen, da es sich um Zeichen einer
schweren allergischen Reaktion handeln
ksnnte (Uberempfindlichkeit)
eine Aufschwemmung im Gesicht oder in
den Knécheln, Blutim Urin oder braunlichen
Urin oder weniger Wasserlassen als oblich
bei sich bemerken (Glomerulonephrifs).
Symptome einer Entziindung der
Aorta (die groBe Kérperschlagader,
die das Blut aus dem Herzen in den
Korper leitet) haben; dies wurde bei
Krebspatienten und gesunden Spendern
in seltenen Fallen berichtet. Mogliche
Symptome sind Fieber, Bauchschmerzen,
Unwohlsein, Riickenschmerzen oder
erhshte Entzindungswerte. Wenn
bei lhnen diese Symptome auftreten,
informieren Sie Ihren Arzt.
Verlust des Ansprechens auf Filgrastim
Wenn Sie einen Verlust des Ansprechens
auf die Behandlung mit Filgrasfim bei
sich feststellen oder ein Ansprechen nicht
aufrechterhalten kénnen, wird Thr Arzt die
Griinde hierfirr erforschen. Hierzu zahlt

it und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Filgrastim HEXAL kann einen geringen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Faihigkeit zum Bedienen von Maschinen
haben. Dieses Arzneimitiel kann zu Schwindel
fuhren. Es ist ratsam abzuwarten, wie Sie sich
nach der Behandlung mit Filgrastim HEXAL
fishlen, bevor Sie sich ans Steuer sefzen oder
Maschinen bedienen.

Filgrastim HEXAL enthdlt Sorbitol und
Natrium

Filgrastim HEXAL enthéilt Sorbitol (E 420).
Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose.

Wenn Sie {oder Ihr Kind] an hereditirer
Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen
angeborenen Erkrankung, leiden, diirfen
Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimitel

nicht erhalten. Patienten mit HFI kénnen
Fructose nicht abbauen, wodurch es zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen
kommen kann.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten miissen
Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie (oder
Ihr Kind) an hereditarer Fructoseintoleranz
(HFI) leiden, oder Ihr Kind nicht langer sie
Nahrungsmittel oder Getrénke zu sich nehmen
kann, weil ihm ibel wird, es erbrechen

Zahl der weiBen Blutkérperchen in lhrem
Kérper iiberwacht. lhr Arzt wird lhnen sagen,
wie lange Sie Filgrastim HEXAL anwenden
sollen.

Anwendung bei Kindern

Filgrasfim HEXAL wird bei Kindem
angewendet, die mit einer Chemotherapie
behandelt werden oder die an einer stark
verminderten Anzahl weiBer Blutkérperchen
(Neutropenie) leiden. Die Dosierung bei

IméiBig Ihren Urin
unlersuchen.

« 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 Véllegefihl
und einer allgemeinen Miidigkeit.
Diese Symptome entwickeln sich im
Allgemeinen sehr schnell.
Dies kénnen Symptome eines Zustandes
sein, welcher ,Kapillarlecksyndrom”
genannt wird und verursacht, dass Blut
aus den kleinen BlutgeféBen in Ihren
Kérper austritt. Dieser Zustand erfordert
eine dringende medizinische Versorgung.
* Wenn Sie an einer Kombination der
folgenden Symptome leiden:
Fieber, Schittelfrost oder starkes
Kaltegefuhl, schneller Herzschlag,
Verwirrtheit oder Orientierungsstérung,
Kurzatmigkeit, extreme Schmerzen
oder extremes Unbehagen und
kalffeuchte oder schweiBbedeckte
Haut

Dies kénnfen Symptome einer Erkrankung

sein, die ,Sepsis” (auch ,Blutvergiftung")

genannt wird, eine schwere Infekfion

mit einer den ganzen Korper

des Blutes
(Thmmbozympemej
verringerte Anzahl roter
Blutksrperchen (Anamie)
Kopfschmerzen

Durchfall

Erbrechen

Ubelkeit

ungewshnlicher Haarausfall
oder Ausdiinnung der Haare
(Alopezie)

Midigkeit (Fatigue)
Schmerzen und Schwellungen
der inneren Auskleidung

des Verdauvungstrakis

vom Mund bis zum After
(Schleimhautentziindung)
Fieber (Pyrexie)

Haufige Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

*+ Entziindung der Lunge (Bronchitis)
* Infektion der oberen Atemwege

* Harnwegsinfektion

* Verminderter Appetit

« Schlafstirungen (Insomnie)

* Schwindel

. ) find insbesond:

oszeseor

|w 6‘0/°3°OIW 8t o1V XIH wiyspabjig
|w §‘0/°3°OIW 0F€ o1V XIH Wwlspib]i4
Filgrastim HEXAL® 30 Mio.E./0,5 ml
Filgrastim HEXAL® 48 Mio.E./0,5 ml

Entziindung der Lunge (infersfitielle
Lungenerkrankung)

auffalliges Rantgenbild der Lunge
(Lungeninfiltration)

Blutungen in der Lunge [pulmonale

der Haut (Hypoasthesie)

+ Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den
Hénden oder FiBen (Paréisthesie)

* niedriger Blutdruck (Hypotonie)

« hoher Blutdruck (Hypertonie)

* Husten

* Bluthusten (Hamoptyse)

* Schmerzen im Mund und Hals
(oropharyngeale Schmerzen)

* Nasenbluten (Epistaxis)

* Verstopfung

* Mundschmerzen

« VergroBerung der Leber
(Hepatomegalie)

* Hautausschlag

* Rétung der Haut (Erythem)

Kindern, die eine Ch + ie erhalten, ist
dieselbe wie bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine grafiere Menge von
HEXAL det haben,

die lebensbedrohlich sein kann und
dringende drztliche Hilfe erfordert.
wenn bei lhnen eine Nierenschédigung

uls Sie sollten

Erhéhen Sie nicht die von Ihrem Arzt
verschriebene Dosis. Wenn Sie glauben, dass
Sie sich eine gréBere Menge von Filgrastim
HEXAL injiziert haben, als Sie sollten, setzen
Sie sich so schnell wie méglich mit lhrem Arzt
in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Filgrastim
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie eine Injekfion versaumt haben
oder sich zu wenig injiziert haben, setzen
Sie sich so schnell wie méglich mit lhrem
Arzt in Verbindung. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

(Gl lonephritis) aufiritt. Bei
Patienten, die Filgrastim erhalten haben,
wurden Nierenschadigungen festgestellt.
Wenden Sie sich umgehend an lhren
Arzt, wenn Sie eine Aufschwemmung

im Gesicht oder in den Knécheln, Blut
im Urin oder braunlichen Urin oder
weniger Wasserlassen als Ublich bei sich
bemerken

Eine héufige Nebenwirkung der Behandlung
mit Filgrastim sind Schmerzen in den
Muskeln oder Knochen (Schmerzen des
Bewegungsapparates), die sich durch
giingige Schmerzmittel (Analgefika)

lindern lassen. Bei Patienten, die sich einer
Stammzell- oder Knochenmarktransplantation
unterziehen, kann eine sogenannte
Graftversus-Host-Reaktion (GvHD) aufreten.
Hierbei handelt es sich um eine Reakfion

der Zellen des Spenders (Graft) gegen die
des Transplantatempfingers (Host), die
durch folgende Anzeichen und Symptome
gekennzeichnet ist: Hautausschlag auf den
Handflachen oder FuBsohlen; Geschwiire
und Wunden im Mund, im Darm, an der
Leber, auf der Haut oder in den Augen, der
Lunge, der Scheide oder den Gelenken.

+ Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

* Brustschmerzen

* Schmerzen

* allgemeine Kraftlosigkeit (Asthenie)

« allgemeines Unwohlsein (Malaise)

+ Anschwellen der Hénde und FiiBe
(peripheres Odem)

* Erhdhung der Blutwerte bestimmter
Enzyme

* Veranderungen der Blutwerte

* Transfusionsreaktion

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann

bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen]

+ erhshte Zahl weiBer Blutkérperchen
(Levkozytose)

+ allergische Reaklion
(Uberempfindichkei)

+ AbstoBung einer Knochenmarkspend

ungeniigende Sauerstoffaufnahme in der
Lunge (Hypoxie)

unebener Hautausschlag
(makulopapulises Exanther)

Erkrankung der Knochen, die dazu fihi,
dass die Knochendichte abnimmt und die
Knochen schwiicher, spréder und anfalliger
fiir Briiche werden [Osteoporose)

Reaktion an der Injekfionsstelle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 1 000 Behandelten betreffen)
starke Schmerzen in den Knochen, im
Brustraum, im Darm oder in den Gelenken
(Sichelzellangmie mit Krise)
plétzliche, lebensbedrohliche allergische
Reaktion (anaphylaktische Reaktion)
Schmerzen und Schwellungen der
Gelenke, hnlich wie bei Gicht
(Pseudogicht)
Vertinderung der kérpereigenen
Flssigkeitsregulierung, die zu
Aufschwemmung fihren kann
(Flissigkeitsverschiebungen)
Entziindung der BlutgefaBe in der Haut
(kutane Vaskulitis)
pflaumenfarbene, verdickte, schmerzende
Stellen an den Gliedmafen, bisweilen
auch im Gesicht und am Hals, begleitet
von Fieber (Sweet-Syndrom)
Verschlechterung einer bestehenden
rheumatoiden Arthritis
auffallige Veranderungen im Urin
Abnahme der Knochendichte
Emzundung der Aorta (die groBe

k er, die das Blut aus

(Graft-versus-Host-Reaktion)

+ hohe Harnséurekonzentrationen im Blut,
die zu Gicht (Hyperurikémie) fhren
kénnen (Hamséure im Blut erhht)

+ Leberschaden durch p

dem Herzen in den Kérper leitet), siehe
Abschnitt 2

Bildung von Bluizellen auBerhalb

des Knochenmarks (extramedullére

der kleinen Venen in der Leber
(Venenverschlusskrankheit)

* Lungenfunktionsstdrung, die zu Atemnot
fiht (respiratorische Insuffizienz)

+ Schwellung und/oder Wasser in der
Lunge (Lungendem)

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direki dem
Bundesinsfitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Filgrastim HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

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

Im Kohischrank lager (2 °C -8 °C).

£ werden méglicherweise nicht alle
Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Deutschland

Hersteller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing
GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Falls Sie weitere Informationen iber
das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem &rilichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung

Deutschland

Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0

e Packungsbeilage wurde zuletzt

Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimitiel sind auf den Internetseiten

Die F im Umkarton auft

um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ein unbeabsichtigtes Einfrieren schadet
Filgrastim HEXAL nicht

Die Spritze kann aus dem Kihlschrank
genommen und héchstens einmal fiir 8 Tage
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 dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Verfarbung, Tribung oder Partikel - die
L&sung muss klar und farblos bis leicht
gelblich sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushalisabfall. Fragen

der \gent
http://www.ema.europa.eu verfigbar.

gedriicktem Kolben heraus und lassen
Sie dann die Haut los.

Lassen Sie den Kolben los. Das
Nadelschutzsystem schiebt sich schnell
iiber die Nadel, um sie zu umschlieBen.
Entsorgen Sie alles nicht aufgebrauchte
Arzneimittel und Abfallmaterial
Verwenden Sie jede Spritze nur fiir eine
Injektion.

®

©

Die folgenden Informationen sind fir

Vor der Anwendung ist die Lsung visuell
2u prifen. Nur Klare Lésungen ohne Partikel
dirfen verwendet werden. Eine versehentliche
Exposition gegeniiber Temperaturen unterhalb
des Gefrierpunkis hat keinen nachteiligen
Effekt auf die Stabilitat von Filgrastim HEXAL.

Filgrastim HEXAL enthlt kein
Konservierungsmittel: Wegen des moglichen
Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind
Filgrastim HEXALSpritzen nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

(optional)
Filgrastim HEXAL kann bei Bedarf mit
5%iger (50 mg/ml) Glucoselésung verdinnt
werden. Filgrastim HEXAL darf nicht mit
Natriumchlorid-Lésungen verdinnt werden.

vor der

auf eine K

Anleitung zur Selbstinjektion

Dieser Abschnitt enthélt 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 medizinischen Fachpersonal
erhalten haben. Filgrastim HEXAL ist mit
Nadelschutzsystem erhaltlich und lhr Arzt
oder eine Pflegekraft wird Ihnen zeigen,
wie dieses verwendet wird. Wenn Sie nicht
genau wissen, wie Sie sich die Injekfion
geben sollen, oder wenn Sie irgendwelche
Fragen haben, bitten Sie Ihren Arzt oder das

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 enthdlt

- Der Wirkstoff ist Filgrastim.

Filgrastim HEXAL 30 Mio.E./0,5 ml
Injektionsldsung oder Infusionslésung
in einer Fertigspritze: Jede Fertigspritze
enthélt 30 Mio.E. Filgrastim in 0,5 ml,
entsprechend 60 Mio.E./ml

Filgrastim HEXAL 48 Mio.E./0,5 ml
Injektionslésung oder Infusionslsung
in einer Fertigspritze: Jede Fertigspritze
enthalt 48 Mio.E. Filgrastim in 0,5 ml,
entsprechend 96 Mio.E./ml.

Die sonstigen Bestandteile sind

Glutaminséure, Sorbitol (E 420),
Polysorbat 80, Natriumhydroxid und
Wasser firr Injektionszwecke. Siehe
Abschnitt 2. ,Filgrastim HEXAL enthalt
Sorbitol und Natrium”.
Wie Filgrastim HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung
Filgrastim HEXAL ist eine klare, farblose bis
schwach gelbliche Injekfionslésung oder
Infusionslésung in der Ferfigspritze.
Filgrastim HEXAL ist in Packungen mit 1, 3,
5 oder 10 Fertigspritzen mit Injektionsnadel
und Nadelschutzsystem erhaltlich.

he Fach | um Hilfe.

Vorsicht: Nicht verwenden, wenn
die Spritze auf eine harte Oberflache
gefallen ist oder nach dem Entfernen der
Nadelschutzkappe heruntergefallen ist.
1. Waschen Sie sich die Hande.
2. Nehmen Sie eine Fertigspritze aus.

der Packung und entfernen Sie die

k von der Injek el

von < 0,2 Mio.E./ml (2 Mikrogramm,/ml)
werden grundsatzlich nicht empfohlen.
Bei Patienten, die Filgrastim in einer
Verdiinnung mit Konzentrationen < 1,5
Mio.E./ml (15 Mikrogramm/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 Mikrogramm) unter Hinzufigen
von 0,2 ml einer 200 mg/ml (20 %)
Albuminlsung vom Menschen gegeben
werden
Nach Verdinnung in einer 5%igen
(50 mg/ml) Glucoseldsung ist Filgrastim mit
Glas und einer Vielzahl von Kunststoffen
einschlieBlich Polyvinylchlorid, Polyolefin
(ein Kopolymer aus Polypropylen und
Polyethylen) und Polypropylen kompatibel.
Nach Verdinnung: Die chemische und
physikalische Stabilitét der verdiinnten
fusionslsung wurde bei 2 °C bis 8 °C

Auf der Spritze befinden sich ringférmige
Pragungen, damit Sie bei Bedarf eine
Teilmenge entnehmen kénnen. Jeder
dieser Abmessungsringe entspricht einem
Volumen von 0,1 ml. Wenn Sie nur

d

iber einen Zeitraum von 24 Stunden
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die Zubereitung sofort verwendet
werden. Wird sie nicht sofort verwendet, ist
der Anwender fiir die Daver und Bedingungen
der Aufbewat bis zur

einen Teil des inhal

wollen, entfernen Sie vor der Injektion
den nicht benstigten Teil der Losung,
Reinigen Sie die Haut an der

w

g
verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden
bei 2 °C bis 8 °C nicht iiberschreiten sollte,
es sei denn, die Verdinnung hat unter

lli und validierten isch

cehstelle mit einem Alkoholtupf
Greifen Sie mit Daumen und Zeigefinger
eine Hauffalte.
5. Stechen Sie die Nadel mit einer
ziigigen, entschlossenen Bewegung
in die Hautfalte. Injizieren Sie die
Filgrastim HEXALL3sung so, wie es der
Arzt lhnen gezeigt hat. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind
6. Ohne Ihre Hautfalte
loszulassen, driicken Sie
den Kolben langsam
und gleichmaBig herab,
bis die gesamte Dosis
gegeben wurde und
sich der Kolben nicht
weiter herabdriicken lésst. Halten Sie den
Kolben weiterhin gedricktl
7. Wenn Sie die Flissigkeit injiziert haben,
ziehen Sie die Nadel mit weiterhin

IS

Bedingungen stattgefunden.

Verwendung der Fertigspritze mit
Nadelschutzsystem

Das Nadelschutzsystem bedeck die Nadel
nach der Injektion, um Nadelstichverletzungen
vorzubeugen. Die normale Bedienung der
Spritze wird hierdurch nicht beeintréchtigt.

Den Kolben langsam und gleichméiBig
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.
Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.





