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=— FILGRASTIM

e filgrastim

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

USO SUBCUTANEO OU
INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de filgrastim contém:
AlErastim....c.ceeeeeeeeeeeeecceeeceene 300 mcg
Excipientes: sorbitol, polissorbato 80, 4cido acé-
tico, hidréxido de sédio e dgua para injetdveis.

INFORMA COES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Filgrastim estd indicado:

- em pacientes com cancer que recebem quimio-
terapia mielossupressora, ou seja, que afeta a
producio de células sanguineas na medula;

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

- em pacientes com neutropenia cronica grave
(neutropenia congénita grave, neutropenia cicli-
ca ou neutropenia idiopdtica), ou seja, com dimi-
nui¢do cronica das células de defesa do sangue;
- na neutropenia (diminui¢ao das células de de-
fesa do sangue) associada a AIDS.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

O filgrastim é um estimulante do sangue que au-
xilia a produgdo de células brancas sanguineas,
0 que ird ajudar a prevenir infec¢cdes durante o
tratamento do cancer (quimioterapia).

O filgrastim aumenta consideravelmente o nu-
mero de células brancas chamadas neutréfilos
no sangue periférico 24 horas apds sua adminis-
tragcdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

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

Nao deve ser administrado em pacientes por-
tadores de neutropenia congénita grave (Sin-
drome de Kostman) que apresentam anoma-
lias citogenéticas.

Nao deve ser administrado 24 horas (1 dia) antes
ou ap6s a quimioterapia ou radioterapia.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e Precaucoes

Avise ao seu médico se vocé possui alguma doen-
cado sangue ou problemas de pele como psoriase.
Este medicamento pode causar reacdes alérgicas
graves que podem ameacar a vida e necessitar
de intervencdo médica imediata. Avise ao seu
médico imediatamente se vocé apresentar rash
(vermelhiddo), coceira, inchago da face, lingua
e garganta; dificuldade para respirar ou dor no
peito apés a injecao.

Vocé deverd fazer exames de sangue rotinei-
ramente enquanto estiver usando este medi-
camento.

Esse medicamento pode causar ruptura no bago
em raras ocasides. Avise ao seu médico imedia-
tamente caso vocé apresente dor na parte supe-
rior esquerda da barriga, ou dor no ombro/costas
do lado esquerdo, pois podem ser sinais de au-
mento ou ruptura do baco.

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

Este medicamento algumas vezes é usado para
auxiliar a prevenc¢do de infec¢des durante o tra-
tamento do cancer.

Se vocé acha que tem uma infec¢do ou apresenta
febre, avise ao seu médico imediatamente. Al-
guns sinais de infec¢ao sdo: febre, calafrios, can-
saco, fraqueza ou dor de garganta.

Cuidados e adverténcias para populacdes es-
peciais

Uso em criangas

Nao foram realizados estudos adequados sobre
a relacdo entre a idade e o uso do filgrastim em
criangas. Os estudos realizados em criangas nao
mostraram diferencas na farmacocinética do fil-
grastim comparados com os resultados obtidos a
partir de estudos em adultos.

Uso em idosos

Nao foram realizados estudos sobre a relagdo
entre a idade e o uso do filgrastim em pacientes
idosos. No entanto, os estudos normalmente in-
cluem pacientes idosos e ndo foram observados
problemas especificos da idade que limitem o
uso deste medicamento em pessoas idosas.

Gravidez e lactacao

Nao € conhecido se filgrastim é excretado no lei-
te materno. A administragdo durante a amamen-
tac@o ndo é recomendada.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas

A seguranga e eficdcia do filgrastim administra-
do no mesmo dia da quimioterapia nao foi esta-
belecida.

Avise ao seu médico se vocé utiliza algum medi-
camento a base de litio.

Seu médico também deve saber sobre todos
0s outros tratamentos de cancer que vocé estd
fazendo.

A literatura cita ainda as seguintes interagoes,
apesar de ndo possuirem significancia clinica
relevante:

Efeito da interacdo: aumento maior que o es-
perado no aumento dos neutréfilos (células de
defesa).

Medicamento: litio.

Efeito da interacao: prolongamento da duracao
da neutropenia (redug¢do do niimero de células
de defesa).

Medicamento: topotecana.

Efeito da interacao: neuropatia periférica seve-
ra (distdrbio dos nervos periféricos).
Medicamento: vincristina.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Filgrastim solu¢@o injetavel é um liquido limpi-
do e incolor.

Conservar sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C). Nao
congelar.

Nao reutilizar o frasco-ampola apds retirar a
dose a ser administrada. Desprezar o resto do
produto.

Nimero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. 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 MEDICA-
MENTO?

Instrucoes de uso

Seu médico ird prescrever a dose exata e ird lhe
dizer com que frequéncia vocé deve toma-la. O
filgrastim pode ser administrado por injecdo in-
travenosa ou subcutinea. Uma enfermeira, vocé
ou outra pessoa treinada pode ser responsavel
pela aplicacdo da injegdo.

Para ser eficaz, este produto deve ser utilizado
seguindo todas as recomendagdes de seu mé-
dico, principalmente quanto a0 modo de usar e
duracdo do tratamento.

Se vocé for fazer a aplicacdo, certifique-se que
entendeu corretamente as instru¢des de como o
filgrastim deve ser aplicado:

* Nao use maior quantidade ou mais frequente-
mente que o recomendado pelo seu médico.

* Aplique o medicamento sempre em locais dife-
rentes do seu corpo.

* Nao agite o frasco. Nao utilize o medicamento
caso vocé observe alguma particula dentro do
frasco.

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

 Nao reutilizar o frasco-ampola apds retirar a
dose a ser administrada. Desprezar o resto do
produto.

Instrucoes de diluicao

Se necessdrio, o filgrastim pode ser diluido em
solucdo de glicose a 5%. Uma vez diluido, o pro-
duto pode ser adsorvido por vidro ou materiais
plasticos. Entretanto, se a diluicdo for realizada
conforme as instrugdes a seguir, o preparado €
compativel com vidro e com uma variedade de
materiais plasticos, como PVC, poliolefina (co-
polimero do polipropileno e polietileno) e poli-
propileno.

Quando o produto for diluido a uma concen-
tragdo inferior a 1,5 MUI/ml (15 mcg/ml) de
filgrastim, deve-se adicionar albumina sérica
humana até uma concentracdo final de 2 mg/ml.
Por exemplo: para um volume de injecdo final de
20 ml, deve-se adicionar 0,2 ml de uma solucao
de albumina humana a 20% a doses de filgrastim
inferiores a 30 MUI (300 mcg).

Nao se recomenda diluir a uma concentragao fi-
nal inferior a 0,2 MUI/ml (2 mcg/ml).

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

Nio reutilizar o frasco-ampola ap6s retirar a
dose a ser administrada. Desprezar o resto do
produto.

Incompatibilidade: ndo se deve diluir o filgras-
tim em solugdes salinas.

Posologia

Pacientes submetidos a quimioterapia mie-
lossupressora

A dose recomendada de filgrastim € de 0,5 MUI
(5 mcg)/kg/dia. A dose inicial de filgrastim deve
ser administrada apenas 24 horas apds a quimio-
terapia citotéxica. O filgrastim é administrado
por via subcutanea ou infusdo intravenosa (30
minutos). Deve-se continuar a administracao
didria de filgrastim até que a contagem de neu-
tréfilos tenha se normalizado apds superar o na-
dir de neutréfilos esperado. Em geral o tempo
de tratamento € de 14 dias, podendo variar de
acordo com o tipo, dose e protocolo da quimio-
terapia citotéxica aplicada. Os pacientes subme-
tidos a quimioterapia citotdxica 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 nio deve ser inter-
rompido até que a contagem de neutrofilos tenha
se normalizado ap6s superar o nadir de neutrd-
filos esperado. A descontinua¢do prematura do
tratamento com filgrastim antes de alcangar o
nadir neutrofilico ndo é recomendada.

Se necessdrio, pode-se aumentar a dose em in-
crementos de 5 mcg/kg por cada ciclo de qui-
mioterapia.

Pacientes submetidos a transplante autélogo
de medula éssea

A dose inicial recomendada de filgrastim é de
1,0 MUI (10 mcg)/kg/dia, por infusdo intrave-
nosa (foram utilizadas diversas duragdes: cerca
de 30 minutos, 4 horas ou 24 horas) ou subcuta-
nea (24 horas), usualmente por até 21 dias, co-
mecando 2 a 4 horas apds a infusdo da medula
6ssea, mas nao antes de 24 horas ap6s a ultima
dose de quimioterapia. Nao se conhece a eficicia
e seguranca da administragdo de filgrastim du-
rante 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 didria de filgras-
tim pode ser reduzida para 0,5 MUI (5 mcg)/
kg/dia.

Se a contagem dos neutrdfilos exceder 1,0 x
10°/1 por mais de trés dias consecutivos, a terapia
com filgrastim deve ser descontinuada. Se a con-
tagem de neutréfilos diminuir para abaixo deste
valor, pode-se manter a dose em 5 mcg/kg/ dia.
Se a contagem de neutrdfilos diminuir para me-
nos de 1,0 x 10%1, enquanto o paciente recebe
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uma dose de 5 mcg/kg/dia, esta pode ser aumen-
tada para 1,0 MUI (10 mcg)/kg/dia.

Pacientes com neutropenia cronica grave
Neutropenia congénita

A dose recomendada € de 1,2 MUI (12 mcg)/
kg/dia em uma tnica dose ou em doses dividi-
das por via subcutanea. Ajustar de acordo com a
resposta obtida.

Neutropenia ciclica ou idiopatica

A dose recomendada € de 0,5 MUI (5 mcg)/kg/
dia. E necessdrio realizar ajustes periédicos da
dose para manter a contagem de neutréfilos en-
tre 1.500 e 10.000 neutréfilos/mm?.

Pacientes com neutropenia associada a AIDS
A dose inicial recomendada é de 0,1 MUI (1
mcg)/kg/dia, aumentando, se necessdrio, até
que a contagem de neutréfilos alcance valores
normais (usualmente até um méaximo de 0,4
MUV/kg/dia). Em seguida, ajustar a dose até
manter a contagem de neutréfilos dentro dos
valores normais.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

E importante que vocé receba cada dose deste
medicamento de acordo com o esquema poso-
16gico. Avise seu médico, farmacéutico, clinica
ou enfermeira para instrugdes se vocé€ esqueceu
uma dose.

Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Avise ao seu médico imediatamente se vocé
observar qualquer um destes eventos ad-
Versos:

* Reacoes alérgicas: coceira ou urticdria, inchago
na face ou maos, inchago ou formigamento da
boca ou garganta, aperto no peito, dificuldade
para respirar.

» Lingua ou unhas azuis.

 Alteracdo na quantidade ou frequéncia que
vocé urina.

* Dor no peito.

* Batimentos cardiacos rdpidos, lentos ou irregu-
lares.

e Febre.
¢ Atordoamento ou desmaio.

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

* Urina vermelha ou marrom-escura.

* Respiracdo lenta ou curta ou tosse com sangue.
* Dor no estdmago.

e Inchago nas maos, tornozelos ou pés.

 Sangramentos incomuns, machucados ou fra-
queza.

* 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, queimacdo, incha-
¢o ou caroco embaixo da sua pele no lugar da
aplicacio.

* 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 fre-
quéncia foram: febre, fadiga, dor de cabeca e
dor muscular. A febre e a fadiga foram geral-
mente reversiveis apés 72 horas da interrup-
¢do do tratamento. As reacdes adversas lista-
das na Tabela 1 baseiam-se nas experiéncias
em estudos clinicos e pds-comercializagdo. A
seguinte convengao foi utilizada para classifi-
car 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 medica-
mento); 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 apre-
sentados por ordem decrescente de gravidade
dentro de cada classe de frequéncia.

Tabela 1 - Reacoes adversas notificadas durante estudos clinicos ou pés-comercializacao do fil-

grastim

Classe de sistema de orgaos

Reacoes adversas

Afeccoes hematologicas e do sistema linfatico
Muito comum:

Desconhecida:

Anemia, leucocitose, sindrome mielodisplasi-
ca, trombocitopenia.

Crise de falcizagdo em pacientes predispostos,
histiocitose.

Afeccoes do sistema imunoldgico

Rara: Reac@o alérgica ao filgrastim.

Desconhecida: Anafilaxia.

Afeccoes do sistema endécrino

Comum: Hiperuricemia (aumento do 4cido trico).
Desconhecida: Hipotireoidismo (diminui¢do da fun¢do da ti-

reoide).

Afeccoes do sistema nervoso

Muito comum: Dor de cabega.

Desconhecida: Leucoencefalopatia.

Sistema cardiovascular

Desconhecida: Arritmia cardfaca, pressdo baixa, infarto agudo

do miocardio, alteracdo eletrocardiografica (al-
teragdo ST), desmaio.

Afeccoes respiratorias, toracicas e do medias-
tino
Muito comum:

Epistaxe (sangramento nasal).

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

Afeccoes gastrintestinais

Muito comum: Nduseas e vOmitos.

Rara: Alteracdo de paladar.

Afeccoes hepatobiliares

Comum: Aumento de DHL e fosfatase alcalina.

Desconhecida: Hepatotoxicidade.

Afeccoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecida:

Abscesso, eritema nodoso, foliculite, erupcao
liquenoide, celulite, psoriase, pioderma gan-
grenoso, rash, vasculite da pele.

Afeccoes musculoesqueléticas e dos tecidos
conjuntivos
Muito comum:

Dor 6ssea.

Desconhecida: Osteopenia (perda de cdlcio nos 0ssos).

Afeccbes renais e urinarias

Desconhecida: Faléncia renal, glomerulonefrite, rapidamente
progressiva.

Afeccoes gerais

Muito comum: Febre.

Desconhecida: Esplenomegalia (aumento do bago), ruptura de

baco.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes in-
desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em pacientes com cancer que recebem filgrastim
como complemento da quimioterapia mielossu-
pressora, 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 alcan¢ado o ponto
de maior reducao das células de defesa induzido
por quimioterapia. O uso de filgrastim além de
10 x 10%/1, pode nio resultar em nenhum benefi-
cio clinico adicional.

Nao foi determinada a dose maxima tolerada de
filgrastim. Em alguns casos, a administracio de
doses de até 70 mcg/kg/dia de filgrastim foram
eficazes e bem toleradas.

Efeitos clinicos da superdose

Nao sdo conhecidos os efeitos da superdose de
filgrastim.

Baseados na sua relevancia clinica foram sele-
cionados os seguintes efeitos potenciais (possi-
veis sinais e sintomas entre parénteses):

Agudos e cronicos

Calafrios; dispneia (falta de ar); leucocitose ex-
cessiva - geralmente assintomadtica; febre; dor de
cabeca; mal-estar; nduseas; erup¢ao cutanea; ta-
quicardia (batimentos acelerados).

Tratamento da superdose

Em geral, a interrup¢do do tratamento com fil-
grastim é acompanhada de uma diminui¢do de

®

5% das células de defesa circulantes em um pe-
riodo de 1 a 2 dias, com normaliza¢do em um
periodo de 1 a 7 dias.

Devem ser realizados estudos da fung¢ao respira-
téria e contagem de leucdcitos.

Diante de uma eventual superdose procurar o
hospital mais préximo ou se comunicar com 0
CEATOX.

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacées so-
bre como proceder.
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