PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Filgrastim 300 mcg/1 ml solutie injectabila sau perfuzabila
Filgrastim 300 mcg/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Filgrastim

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a Tncepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Filgrastim si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Filgrastim
3. Cum sa utilizati Filgrastim

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Filgrastim

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Filgrastim si pentru ce se utilizeaza

Ce este Filgrastim

Filgrastim este un factor de crestere al numarului globulelor albe din sange (factor de stimulare a
coloniilor formatoare de granulocite) si apartine unui grup de proteine numite citokine.

Factorii de crestere sunt proteine care sunt produse in mod natural in organism, insa pot fi produse
si cu ajutorul biotehnologiei, pentru a fi utilizati ca medicament. Filgrastim actioneaza incurajand
maduva osoasa sa produca mai multe globule albe sanguine.

Scaderea numarului de globule albe din sdnge (neutropenie) poate aparea din mai multe motive si
determind scaderea capacitatii organismului dumneavoastrd de a lupta cu infectiile. Filgrastim
stimuleazd maduva osoasa sa produca rapid noi globule albe.

Filgrastim poate fi utilizat:
- pentru a creste numarul de globule albe din sange dupa tratamentul cu chimioterapie,
pentru a preveni aparitia infectiilor;
- pentru a creste numarul de globule albe din sdnge dupa un transplant de maduva
osoasa, pentru a preveni aparitia infectiilor;
- inaintea administrarii unei doze crescute de chimioterapie, pentru a determina
mdaduva osoasa sd producd mai multe celule stem, care pot fi recoltate si va pot fi
reintroduse dupa tratament.
Acestea pot fi recoltate de la dumneavoastra sau de la un donator. Celulele stem vor reveni
apoi in maduva osoasa si vor produce globule sanguine;
- pentru a creste numarul de globule albe din sdnge dacd aveti neutropenie cronica
severd, pentru a preveni aparitia infectiilor;
- la pacientii cu infectie avansata cu HIV, pentru a reduce riscul de infectii.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Filgrastim

Nu utilizati Filgrastim

- Daca sunteti alergic la filgrastim sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Filgrastim, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Inainte de inceperea tratamentului, v rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:

- osteoporoza (o boald a oaselor)

- anemie falciforma, deoarece Filgrastim poate provoca crize de anemie falciforma.

Va rugdm sa spuneti imediat medicului dumneavoastra in timpul tratamentului cu Filgrastim daca:

- dacd aveti semne de alergie apdrute brusc cum sunt eruptie trecatoare pe piele, mancarime sau

urticarie, umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului, dificultati de respiratie,

respiratie suieratoare sau tulburari de respiratie, acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe

(hipersensibilitate).

- prezentati aspect pufos la nivelul fetei sau al gleznelor, sange in urina sau urind de culoare maro

sau observati ca urinati mai pufin decat in mod obisnuit (glomerulonefritd).

- prezentati dureri in partea superioara stanga a stomacului (abdominale), dureri in partea stanga sub
coaste sau la nivelul varfului umarului stang [acestea pot fi simptome ale splinei marite
(splenomegalie) sau, posibil, ale rupturii de splind],

- observati sangerare sau invinetire neobisnuita [acestea pot fi simptome ale scaderii numarului de
trombocite din sénge (trombocitopenie), cu capacitate redusa de coagulare a sangelui],

Inflamarea aortei (vasul mare de sange care transportd sangele de la inimad in tot corpul) a fost
raportatd rar la pacientii cu cancer si la donatorii sandtosi. Simptomele pot include febra, durere
abdominala, stare generald de rdu, durere la nivelul spatelui si crestere a valorilor markerilor
inflamatori. Adresati-va medicului dumneavoastra daca apar aceste simptome.

Lipsa raspunsului la Filgrastim

In cazul in care constatati lipsa de rispuns sau esec in a mentine raspunsul la tratamentul cu
filgrastim, doctorul dumneavoastra va investiga motivele incluzand dezvoltarea de anticorpi care
neutralizeaza activitatea filgrastimului.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sia doreascd sa vd monitorizeze cu atentie, vezi pct. 4 din
prospect.

Daca sunteti un pacient cu neutropenie cronica severa, puteti prezenta riscul de a va imbolnavi de
cancer al sangelui (leucemie, sindrom mielodisplazic [SMD]). Trebuie sd discutati cu medicul
dumneavoastra despre riscul de a va Imbolnavi de cancere ale sangelui si despre analizele pe care
trebuie sda le efectuati. Dacd va imbolnaviti de cancere ale sangelui sau prezentati aceasta
probabilitate, nu trebuie sa utilizati Filgrastim, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
va recomanda utilizarea acestuia.

Daca sunteti donator de celule stem, trebuie sa aveti varsta cuprinsa intre 16 si 60 ani.
Aveti grija deosebita la utilizarea altor produse care stimuleaza productia de leucocite
Filgrastim face parte dintr-un grup de produse care stimuleaza productia de leucocite.

Medicul dumneavoastra trebuie sa noteze Intotdeauna in mod clar produsul pe care il utilizati.

Filgrastim impreuna cu alte medicamente



Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Sarcina si alaptarea

Filgrastim nu a fost testat la femei gravide sau care aldpteaza.

Filgrastim nu este recomandat in timpul sarcinii.

Este important sa spuneti medicului daca:
* sunteti gravida sau alaptati;

« credeti ca puteti fi gravida; sau

* intentionati sa ramaneti gravida.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Filgrastim, va rugdm sa va informati medicul.

Daca medicul dumneavoastra nu va recomanda altfel, trebuie sd oprifi alaptarea daca folositi
Filgrastim.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Filgrastim poate avea o influentd minora asupra capacitatii dumneavoastrd de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje. Acest medicament poate cauza ameteala. Este recomandabil sa asteptati si sa
vedeti cum va simtifi dupa ce luati Filgrastim si Tnainte de a conduce vehicule sau a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Filgrastim
Acest medicament contine sodiu < 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Filgrastim
Utilizati intotdeauna Filgrastim exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum se administreaza Filgrastim si cat trebuie sa iau?

Filgrastim se administreaza de obicei in tesutul situat imediat sub piele, sub forma de injectie zilnica
(cunoscuta drept injectie subcutanatd). Se poate administra si prin injectare lenta zilnica intr-o vena
(cunoscuta drept perfuzie intravenoasd). Doza uzuala variaza in functie de afectiunea si greutatea
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va spune cat Filgrastim trebuie sa luati.

Pacienti la care s-a efectuat transplant de maduva osoasa dupa chimioterapie:
In mod normal vi se va administra prima doza de Filgrastim la cel putin 24 ore dupa chimioterapie
si la cel putin 24 ore dupa transplantul de maduva osoasa.

Dumneavoastrd, sau persoana care va ingrijeste, puteti fi Invatafi cum se administreaza injectiile
subcutanate, astfel incat veti putea sd continuati tratamentul la domiciliu. Nu incercati sa va injectati
singur daca nu ati fost In prealabil instruit pentru aceasta de catre personalul medical.

Cat timp va trebui sa iau Filgrastim?

Va trebui sa luati Filgrastim pana ce numarul de globule albe din sange are o valoare normala.

Se vor efectua analize de sdnge in mod regulat pentru a monitoriza numarul de globule albe
sanguine din organismul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va spune cat timp va trebui sa
luati Filgrastim.

Utilizarea la copii




Filgrastim se utilizeaza pentru tratamentul copiilor la care se administreaza chimioterapie sau care
prezintd un numar sever redus de globule albe din sange (neutropenie). Dozele pentru copiii carora
li se administreaza chimioterapie sunt aceleasi cu cele pentru adulti.

Daca utilizati mai mult Filgrastim decat trebuie
Nu cresteti doza pe care v-a recomandat-o medicul dumneavoastra. Daca credeti cd ati administrat
mai mult decat trebuie, contactati medicul cat mai curand posibil.

Daca uitati sa utilizati Filgrastim
Daca ati uitat o injectie, sau ati administrat prea putin, adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil. Nu luati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca aveti orice ntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, Filgrastim poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Va rugam sa spuneti imediat medicului dumneavoastra in timpul tratamentului:

- daca prezentati o reactie alergica, inclusiv slabiciune, scaderea tensiunii arteriale, dificultati ale
respiratiei, umflarea fetei (anafilaxie), eruptie trecatoare pe piele, eruptie insotita de mancarime
(urticarie), umflarea buzelor, a gurii sau a gatului (angioedem) si scurtarea respiratiei (dispnee).

- daca prezentati tuse, febra si dificultati ale respiratiei (dispnee), deoarece aceasta poate fi un
semn de sindrom de detresa respiratorie acuta (SDRA).

- daca prezentati dureri in partea superioard stanga a stomacului (abdominale), dureri in partea
stangd sub coaste sau la nivelul varfului umarului, deoarece ar putea exista o problema la
nivelul splinei [marirea splinei (splenomegalie) sau ruptura a splinei].

- daca sunteti tratat pentru neutropenie cronica severa si eliminati urind cu sange (hematurie).
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze periodic teste ale urinei daca prezentati
aceasta reactie adversa sau daca se constata prezenta de proteine in urina (proteinurie).

- daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse sau combinatii din urmatoarele reactii
adverse:

- umflaturi localizate sau generalizate care pot fi asociate cu urindri mai putin frecvente,
dificultati respiratorii, umflaturi la nivelul abdomenului si senzatie de plenitudine si o stare
generald de oboseald. Aceste simptome se dezvolta, in general, intr-un mod rapid.

Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni numite sindrom de permeabilitate capilara care face
ca sangele sa iasa din vasele mici de sange in corpul dumneavoastra si care necesita ingrijiri
medicale urgente.

- daca prezentati o combinatie intre oricare dintre urmatoarele simptome:

- febra sau frisoane sau o senzatie puternica de frig, frecventd cardiaca crescutd, confuzie sau
dezorientare, dificultati de respiratie, durere sau disconfort extreme si tegumente transpirate sau
umede si reci.

Acestea ar putea fi simptomele unei afectiuni numite “sepsis” (denumite si ’septicemie’), o
infectie grava cu raspuns inflamator al Tntregului organism, care poate pune in pericol viata si
necesitd Ingrijiri medicale urgente.

- daca prezentati afectarea rinichilor (glomerulonefritd). S-a observat afectarea rinichilor la
pacientii carora li s-a administrat filgrastim. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati aspect pufos la nivelul fetei sau al gleznelor, sange in urind sau urind de culoare
maro sau observati ca urinati mai putin decat Tn mod obisnuit.



O reactie adversa frecventa in urma utilizarii filgrastimului este durerea la nivelul muschilor sau al
oaselor (durere musculo-scheleticd), care poate fi ameliorata cu ajutorul medicamentelor standard
pentru calmarea durerii (analgezice). La pacientii la care se efectueaza transplant de celule stem sau
de maduva osoasa, poate aparea boala grefa contra gazda (BGcG) — aceasta este o reactie a celulelor
donatorului Tmpotriva pacientului care primeste transplantul; semnele si simptomele includ eruptie
la nivelul palmelor sau al talpilor si ulceratii si inflamatii la nivelul gurii, al intestinului, al ficatului,
al pielii sau al ochilor, al plamanilor, al vaginului si al articulatiilor.

La donatorii normali de celule stem se observa foarte frecvent cresterea numarului de globule albe
din sange (leucocitoza) si scaderea numarului de trombocite, ceea ce determina scaderea capacitatii
de coagulare a sangelui (trombocitopenie); acestea vor fi monitorizate de medicul dumneavoastra.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

» scaderea numarului de trombocite, ceea ce determina scaderea capacitatii de coagulare a sangelui
(trombocitopenie)

* numar scazut de globule rosii din sdnge (anemie)

* dureri de cap

* diaree

* varsaturi

» greata

* cadere sau subtiere neobisnuita a parului (alopecie)

* oboseala (fatigabilitate)

* inflamatie si umflare a mucoasei tractului digestiv, de la nivelul gurii pana la nivelul anusului
(inflamatie a mucoaselor)

« febra (pirexie)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
+ inflamatie a plamanilor (bronsita)

* infectie a cailor respiratorii superioare

* infectie urinara

* scaderea poftei de mancare

» probleme cu somnul (insomnie)

+ ameteald

» senzatie de sensibilitate scazuta, mai ales cutanata (hipoestezie)
* furnicaturi sau amorteald a mainilor sau picioarelor (parestezie)
* tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)

* tuse

* tuse cu sange (hemoptizie)

* dureri la nivelul gurii si al gatului (durere orofaringiand)

* sangerare nazala (epistaxis)

* constipatie

* durere la nivelul gurii

* marire a ficatului (hepatomegalie)

* eruptie cutanata tranzitorie

* roseatd a pielii (eritem)

* spasme musculare

* durere la eliminarea urinei (disurie)

* durere 1n piept

* dureri

* slabiciune generalizatd (astenie)

* stare generald de rdu

* maini si picioare umflate (edem periferic)



» valori crescute ale anumitor enzime din sange
* modificari ale parametrilor biochimici ai sangelui
* reactie la transfuzie

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

* cresterea numarului de globule albe din sange (leucocitoza)

* reactie alergica (hipersensibilitate)

* respingerea maduvei osoase transplantate (boala grefa contra gazda)

* nivel ridicat al acidului uric in sdnge, care poate cauza guta (hiperuricemie) (Valori crescute ale
acidului uric sanguin)

* deteriorari ale ficatului provocate de blocarea vaselor mici de sange din ficat (boala
veno-ocluziva)

* plamanii nu functioneaza asa cum ar trebui, provocand lipsa de aer (insuficienta respiratorie)
+ umflare si/sau lichid la nivelul plamanilor (edem pulmonar)

« inflamatie a plamanilor (boald pulmonara interstitiald)

+ anomalii la radiografia plamanilor (infiltrate pulmonare)

* sangerare la nivelul pldmanilor (hemoragie pulmonard)

+ absenta absorbtiei oxigenului la nivelul plamanilor (hipoxie)

* eruptie trecdtoare pe piele cu aspect granulos (eruptie maculopapulara trecdtoare pe piele)

* boala care determina scaderea densitatii oaselor, facandu-le mai slabe, mai fragile si crescand
probabilitatea de fractura (osteoporoza)

* reactii la locul de injectare

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

* durere severa la nivelul oaselor, pieptului, intestinului sau al articulatiilor (criza de anemie
falciforma)

* reactie alergica brusca, care pune viata in pericol (reactie anafilacticd)

* durere si umflare a articulatiilor, asemanator cu manifestarile din gutd (pseudogutd)
 modificarea modului in care organismul dumneavoastra regleaza fluidele din corp, care poate da
un aspect pufos (tulburari ale volumului de lichide)

+ inflamarea vaselor de sange din piele (vasculita cutanatd)

» zone inflamate dureroase, de culoarea prunei, pe membre si uneori pe fata si gat, insotite de febra
(Sindrom Sweet)

* Inrautatirea artritei reumatoide

» modificari neobisnuite ale urinei

« valori scazute ale densitatii oaselor

* inflamare a aortei (vasul mare de sange care transporta sangele de la inima in tot corpul), vezi
punctul 2.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Filgrastim
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C-8 °C).
A se pastra in ambalaj original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se agita.

Nu utilizati acest medicament daca observati modificari de culoare, opacizare sau particule; acesta
trebuie sa fie un lichid limpede, incolor sau usor galbui.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Filgrastim

- Substanta activa este filgrastim.

Fiecare flacon de solutie contine 300 mcg filgrastim in 1 ml.

Fiecare seringd preumpluta contine 300 mcg filgrastim in 0,5 ml de solutie injectabila.

- Celelalte componente sunt manitol, polisorbat-80, acetat de sodiu anhidru, acid acetic glacial, apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Filgrastim si continutul ambalajului
Filgrastim este o solutie injectabila sau perfuzabila limpede, incolora.

Flacoane: Filgrastim este disponibil in cutii care contin un singur flacon unidoza (flacon de sticla
borosilicat si cauciuc butilic), fard conservanti, cu o concentratie de 300 mcg (1 ml, 300 mcg/ml) de
Filgrastim.

Seringd preumplutd: Filgrastim este disponibil in cutii care contin o seringd preumpluta, fara
conservanti, cu o concentratie de 300 mcg/0,5 ml de Filgrastim.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS Farmina SRL

mun. Chisindu, str. Ciocana 8/1

Republica Moldova.

Tel: +373 22 421 801

Fax: +373 22 421 801

Fabricantul

XIAMEN AMOYTOP BIOTECH CO., LTD

No. 330 Wengjiao Road, Xinyang Industry Zone of Haicang,
Xiamen, Fujian, P.R. China 361028

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni pentru diluare si administrare (numai pentru flacon)

Dacd este necesara administrarea intravenoasd, Filgrastim se poate dilua (numai continutul
flaconului) cu solutie injectabila de dextroza 50 mg/ml pana la o concentratie de la 300 mcg/ml la 5
mcg/ml (nu se va dilua pana la o concentratie finala mai mica de 5 mcg/ml). Filgrastim, diluat pana
la concentratiile de la 5 mcg/ml la 15 mcg/ml, trebuie protejat de adsorbtia materialelor plastice prin
adaugarea de albumind (umand) pana la o concentratie finala de 2 mg/ml. Nu se va dilua cu solutie
salind in niciun moment, deoarece produsul se poate precipita.

Solutia diluata Filgrastim poate fi pastrata la temperatura camerei timp de pana la 24 de ore.
Aceasta perioada de 24 de ore include perioada de depozitare la temperatura camerei a solutiei
perfuzabile si perioada de perfuzare.

Toate acele utilizate, capacele acelor, seringile si flacoanele (goale sau Cu continut neutilizat) Se vor
plasa intr-un container special si trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.



