
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-46561183-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2018-46561183-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. solicita la autorización de 
nuevo prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada NEUPOGEN / 
FILGRASTIM, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 39.420.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-84060043-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, 
obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. los nuevos prospecto e 
información para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada NEUPOGEN / 



FILGRASTIM, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 39.420.

ARTÍCULO 2°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 39.420 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-94360151-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-94360094-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.
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INFORME DE EVALUACION 
NOMBRE DEL PRODUCTO: NEUPOGEN 
IFA: FILGRASTIM 
EX-2018-46561183-APN-DGA#ANMAT    
LABORATORIO: LABORATORIO VARIFARMA S.A. 
MOTIVO: MODIFICACIÓN DE RÓTULOS, PROSPECTOS E INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE. 
CÓDIGO DE MOTIVO: 2422 
 
1- INFORMACIÓN GENERAL RELACIONADA CON LA SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN 
1.1- DE LA AUTORIZACIÓN 
Solicitud de autorización de modificación de prospectos de una especialidad medicinal de 
origen biológico presentada por LABORATORIO VARIFARMA S.A. mediante expediente EX-
2018-46561183-APN-DGA#ANMAT. 
 
DATO A MODIFICAR: Modificación de prospecto e Información para el paciente para incluir 
cambios en “Advertencias y Precauciones”, y “Reacciones adversas”  
 
DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA (DISPOSICIÓN N°): 13968/2016 
 
MARCO REGULATORIO APLICABLE: Disposición (ANMAT) N°: 7075/11, 7729/11 y 5904/96. 
 
1.2- DATOS DEL PRODUCTO 
1.2. a. NOMBRE DEL PRODUCTO: NEUPOGEN 
1.2. b. NOMBRE DEL I.F.A.: FILGRASTIM 
1.2. c. FORMA FARMACÉUTICA: Solución inyectable 
1.2. d. CONCENTRACIÓN: 30 MU/0.5ML 
1.2. e. CÓDIGO ATC: L03AA02 
1.2. f. CERTIFICADO AUTORIZANTE: 39.420 
1.2. g. EXPEDIENTE DE REGISTRO DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL/RADIOFÁRMACO: 2020-
2769-91-3 
1.2. h. DISPOSICIÓN AUTORIZANTE: Sin Disposición 
 
1.3- HISTORIAL DE LA EVALUACIÓN 
1.3. a- ÁREAS INVOLUCRADAS EN LA EVALUACIÓN DEL PRODUCTO Y EVALUADORES 
INTERVINIENTES: DIRECCIÓN DE EVALUACIÓN Y CONTROL DE BIOLÓGICOS Y RADIOFÁRMACOS.  
EVALUADORES: PARERA, ROMINA  
 
1.3. b- PROCESO DE EVALUACIÓN 
Ingresa el expediente el día 20/09/18  a la Dirección de Biológicos. El 03/10/18 comienza 
la evaluación y se realiza un corte de plazo solicitando documentación adicional con fecha 
15/11/18. El Laboratorio solicita prorroga de 30 días el 18/02/2019, la cual es otorgada 
por IF-2019-14185793-APN-DECBR#ANMAT. Posteriormente, el expediente de la 
referencia re ingresa a la Dirección de Biológicos con fecha 13/08/2019,  la Firma aporta 
la documentación requerida y se inicia una completa evaluación de los proyectos de 
Prospecto e Información para el Paciente.  
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INFORME DE EVALUACION 
NOMBRE DEL PRODUCTO: NEUPOGEN 
IFA: FILGRASTIM 
EX-2018-46561183-APN-DGA#ANMAT    
LABORATORIO: LABORATORIO VARIFARMA S.A. 
MOTIVO: MODIFICACIÓN DE RÓTULOS, PROSPECTOS E INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE. 
CÓDIGO DE MOTIVO: 2422 
 
 
1.3. c-. INFORMACIÓN Y DOCUMENTACIÓN PRESENTADA POR EL SOLICITANTE  
Copia autenticada del Certificado del Producto; Comprobante de pago de arancel; 
Declaración Jurada donde se establece que los datos declarados son los únicos 
introducidos en la modificación solicitada; Resumen de datos afectados; proyecto de 
prospecto e información para el paciente; copia con control de cambios; últimos 
prospectos aprobados; Certificado del producto emitido por el Reino Unido (MHRA). 
 
2- RESUMEN DE LA EVALUACIÓN TÉCNICA 

El Laboratorio solicita incorporaciones/ modificaciones en los ítems “Advertencias y 
Precauciones”, y “Reacciones adversas” de prospectos e información para el paciente.  
La evaluación consistió en la comparación de los proyectos de prospecto e información 
para el paciente presentados con los aprobados en la autoridad sanitaria de origen 
(Certificado del producto emitido por el Reino Unido, MHRA).  
 
3- CONCLUSIÓN 
De la evaluación de la documentación se concluye que no se encuentran diferencias entre 
los textos de prospectos e información para el paciente correspondientes a las 
modificaciones solicitadas, y los autorizados por el Reino Unido (MHRA). 
 
Cuadro final (de resultar aceptable): 
 

DATO A 
MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO                      
HASTA LA FECHA 

MODIFICACION SOLICITADA 

 

Prospecto e 
Información 

para el Paciente 

Disposición ANMAT 
N° 13968/2016 

 
 

 
IF-2018-46908465-APN-DGA#ANMAT 
 
Prospecto: hojas n° 120-168 
 
Información para el Paciente: hojas n° 
267-292 
 

 
Firma y Aclaración del Evaluador 
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 
Neupogenni' 

filgrastim 
Solución Inyectable 

Concentrado para Solución para Infusión 
30 MU/0,5 mL en jeringa prellenada 

Fabricado en los Estados ¡nidos 	
Venta bajo receta archivada 

Lea todo él prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 

contiene información im portante para usted. 
.Conserve este pri specto. Usted tal vez necesite leerlo de nuevo. 

Si tiene alguna da. consultes su médico. 
Este medicamern ) se le ha recetado solamente a usted. No debe dárselo a otras personas. Este 

puede hacerles dIño Incluso si tienen los mismos síntomas que usted. 
Si experimenta i fectós adversos, consulte a su médico o enfermero Esto incluye cualquier 

efecto indeseado que no aparece en este prospecto. Ver sección 4. 

CONTENIDO DEL PF OSPECTO 
QUÉ ES NEüln GEN Y PARA QUÉ SE UTILIZA 

ANTES DE UTILIZAR NEUPOGEN 
CÓMO UTIL1Z R NEUPOGEN 
EFECTOS IND' ..SEADOS 
CONDICIONEl DE ALMACENAMIENTO 
INFORMACIÓ NI ADICIONAL 
INSTRUCCIOTIES PARA INYECTARSE NEUPOGEN EN JERINGA PRELE,ENADA 

SIN GUARDA 1E AGUJA O CON GUARDA DE AGUJA 

1. 	
QUÉ ES NEUP /GEN Y PARA QUÉ SE UTILIZA 

Neupogen es un factor le crecimiento de glóbulo 
S blancos (factor de estimulación de colonias de 

granulocitos) y penen( ce a un grupo de medicamentos denominados citocinas. Los factores de 
crecimiento son protei las que se producen de manera natural en el cuerpo, pero que también se 

pueden obtener medi inte bio
tecnología para su uso como medicamentos. Neupogen actúa 

haciendo que la médul ósea produzca más glóbulos blancos. 

Una reducción en el Minero de glóbulos blancos (neutropenia) puede producirse por diversos 
motivos y hace que u cuerpo sea menos apto para luchar contra las infecciones. Neupogen 

estimula la médula ós a para producir nuevos glóbulos blancos rápidamente. 

Neupogen se puede u lizar: 
para aumentar (1 número de glóbulos blancos tras el tratamiento con quimioterapia para ayudar 

a prevenir infet cienes; 
para aumentar fi número de glóbulos blancos tras un trasplante de médula ósea para ayudar a 

prevenir infecc 4:mes; 
antes de somet ase a quimioterapia de altas doSis para que la médula ósea produzca más células 
madre que se pueden recoger y que se le pueden devolver después del tratamiento. Éstas 

pueden extrae se 
• de usted mismo o de un donante. Las células madre regresarán a la médula 

ósea y produci :án glóbulos; 

Farro. 	Gosis 
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para aumentar el Mut evo de glóbulos blancos si padece neutropenia crónica grave para ayudarle 

a prevenir infeceionc en pacientes con inft :.ción por V11-1 avanzada para ayudar a reducir el riesgo de infecciones. 

2. 	ANTES DE UT1LI 1..AR NEUPOGEN 

No use Neupogen 

si es alérgico al fil mistim o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento 

(listados en la secci In 6). 

Advertencias yprecauci mes 

Consulte a su médico, o c Ifermero antes de utilizar bleupogen. 

Informe a su médico ante s de empezar el tratamiento 
si tiene: 

a 	

anemia de células álcifonnes. ya que Neupogen podría producirle crisis de células falciformes. 

alergia al caucho atural (látex). La cubierta de la aguja de la jeringa puede contener un tipo de osteoporosis (enfe medad ósea). 

caucho natural qu, 
 podría producir reacciones alérgicas. 

Informe a su médico de nmediato si durante el tratamiento con Neupogen: 
tiene signos tepe tinos de alergia, tales como erupción, picor o urticaria en la piel, hinchazón 
de la cara, labios lengua u otras partes del cuerpo, falta de aliento. sibilancias o dificultad para 

l'espirar, pueden cr signos de una reacción alérgica grave (hipersensibilidad). 
experimenta bine iazón en la cara o en los tobillos, sangre en la orina o coloración marrón en la 

orina o si nota qi :í orina con menor frecuencia de lo normal (glornerulonefritis). 
tiene dolor en la parte superior izquierda de la barriga (abdominal), dolor en el lado izquierdo 
inferior de la caj torácica o en la punta del hombro izquierdo (estos pueden ser síntomas de un 
aumento del mm iño del bazo (esplenomegalia), o de una posible ruptura del bazo). 
experimenta san yado o hematomas inusuales (estos pueden ser síntomas de una disminución 
de las plaquetas sanguíneas (trombocitopenia). con una capacidad reducida de coagulación de 

rara vez se ha notificado inflamación de la aorta (el vaso sanguíneo grande que transporta la sangre). 

sangre desde el zarazón hasta el resto del cuerpo) en pacientes con cáncer y en donantes sanos. 
Los síntomas 1 ueden incluir fiebre, dolor abdominal, malestar general, dolor de espalda y 

marcadores infl imatorios aumentados. Informe a su médico si presenta estos síntomas. 

Perdida de respuest; al filgrastim 

Si usted experimenta una pérdida de respuesta o falla a mantener una respuesta con el tratamiento de 
filgrastim, su médi( o investigara las razones del porqué, incluyendo si usted ha desarrollado 

anticuerpos que neut &izan la actividad de filgrastim. 

Su médico puede qui rer supervisarlo estrechamente, ver sección 4 del prospecto. 

Si usted es un pacie Ite con neutropenia crónica grave, puede tener riesgo de desarrollar cáncer de la 
sangre (leucemia, s ndrorne mielodisPlásico (SMD)). Debe consultar con su médico el riesgo de 
desarrollar cáncer d :la Sangre y qué exámenes deben realizarse. En caso de que desarrolle o pueda 

desarrollar cáncer d, 
 la sangre, usted no debe utilizar I•1cupogen, excepto si su médico se lo instruye: 

2 
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Si es donante de células inad e, debe tener entre 16 y 60 años de edad. 

Tenga especial cuidado col otros productos que estimulan los glóbulos blancos 

Neupogen pertenece a un 
t

mpo de m'oda:tos que estimulan la producción de glóbulos blancos. El 

profesional de la salud (Me atienda siempre debe registrar el producto exacto que está utilizando. 

Uso de Neupogen con otix s medicamentos 
Comunique a su médico i está utilizando, ha utilizado recientesnente o podría tener que utilizar 

cualquier otro medicamen
13,  

Embarazo y lactancia 

Neupogen no se ha estudi ulo en mujeres embarazadas o en período de lactancia. 

Es importante que infom e a su médico si: 
está embarazada e en período de lactancia: 

cree que pueda es ar embarazada; o 

está planeando tei er un bebé. 
Á menos que su medie( le indiqtie lo contrario, debe abandonar la lactancia materna si usa Neupogen. 

Uso en niños 
N eupogen se utiliza pr- :-a tratamiento en niños que reciben quimioterapia o que tienen un recuento de 
glóbulos blancos extrt nadamente bajo (neutroPenia), La dosis para niños que reciben quimioterapia 

es igual que para adult 35. 

Contbacción y uso dt maquinarias 
Neupogen puede tel er una influencia insignificante sobre su capacidad para conducir y utilizar 
tnáquinas. Ene me( Icamento puede causar mareos. Es aconsejable que espere y observe cómo 

reacciona después dc la administraCión de Neupogen antes de conducir o utilizar máquinas. 

Neupogen contiene sodio 

Neupogen contiene menos de I mmol (23 mg) de sodio por 0,6 ingírtil
, 
 o 0.96 mgimL, por lo que e 

considera esentialn ente exento de sodio. 

Neupogen contien sorbitol 

Este inedicamento contiene 50 mg de sorbitol en cada mL. 

sorbitol es una fuente de fructosa. Si usted (o su hijo) tiene intolerandia hereditaria a la fructosa 

El 

 

(1HF), una enfer nedad genética rara, usted (o su hijo) no debe recibir este medicamento. Los 

pacientes con 11-11 no pueden digerir la fructosa, lo que causa efectos adversos graves. 
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Debe consultar con su méd leo antes de recibir es-te medicamento si usted (o su hijo) tienen INF o si 
su hijo no puede comer ilimentos o bebidas dulces porque sufren nauseas, vómitos o efectos 

adversos desagradables coi lo hinchazón, calambres abdominales o diarrea. 

3. 	
COMO UTILIZA' N EU POC EN 

Siempre siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su 

médico. En caso de duda, •orisulte a su médico, o enfermero. 

¿Cómo se administra Ne imagen y qué cantidad debo administrarme? 

Neupogen habitualmente ;e administra corno una inyección diaria en el tejido justo debo de la piel 
(conocido como una inye ción subcutánea). También se puede administrar como una inyección diaria 
lenta en la vena (lo que s conoce como infusiÓn intravenosa). La dosis habitual varia en función de 
su enfermedad y peso. Si médico le indicará la cantidad de Neupogen que debe administrarse. 

Pacientes sometidos aun trasplantede médula ósea tras quimioterapia: 

Normalmente recibirá St 
primera dosis de Neupogen al menos 24 horas después de la quimioterapia 

y al menos 24 horas dest ués del trasplante de médula ósea. 

Usted o las personas qui le cuidan, pueden aprender a administrar inyecciones subcutáneas de modo 
que pueda seguir su trat miento en casa. Sin embargo, no lo intente a menos que su profesional de la 

salud le haya enseñado ntes cómo hacerlo correctamente. 

¿Durante cuánto tient' n deberé utilizar Neupogen? 

Deberá utilizar Neupog m hasta que su recuento de glóbulos blancos sea normal. Se le harán análisis 
de sangre periódicos i ara controlar d número de glóbulos blancos en su cuerpo. Su médico le 

indicará durante cuántc tiempo necesitará uzar Neupogen. 

Si usa más Neupogen del que debiera 

No aumente la dosis ue su médico le ha dado. Si cree que se ha inyectado mayor dosis de la que 

debiera, póngase en cc ntacto con su médico lo antes posible. 

Si olvidó usar Neupo ;en 

Si ha olvidado una in Tección, o se ha inyectado menos dosis de la que debiera, póngase en contacto 
con su médico lo ante; posible. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. 

Si tiene cualquier otn duda sobre el uso de este producto. consulte a su médico o enfermero. 

4. 	EFECTOS IN DESEADOS 

Informe a su Médic I 
inmediatamente durante el tratamiento 

si tiene una zeacción alérgica que incluye debilidad, disminución de la presión arterial, 
dificultad rest iratoria, hinchazón de la cara (anafilaxia). erupción cutánea, erupción con picor 
(urticaria), hui chazón de los labios, la boca, la lengua o la garganta (angioedema) y dificultad 

para respirar disnea). 
si tiene tos, fi :bre y dificultades respiratorias (disnea) ya que podrían ser signos de un Síndrome 

de Distrés Re :piratorio Agudo (SDRA). 

4 
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si tiene el riñón dañ .do (glomerulonefritis). Se ha observado deterioro renal en los pacientes 
que recibían Neupo ten. Consulte a su médico inmediatamente si experimenta hinchazón en la 
cara o en los tobillol, sangre en la orina o coloración marrón en la orina o si nota que orina con 

menor frecuencia dt lo normal. 
si tiene alguno de l s siguientes efectos adversos o una combinación de ellos: 

hinchazón, e le puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, dificultad 
para respirar hinchazón y sensación de plenitud en abdomen y una sensación general de 

cansancio. E tos síntomas generalmente se desarrollan muy rápidamente; 
Estos pueden ser íntomas de una enfermedad llamada "Síndrome de Fuga Capilar" y que 
puede causar que it Sangre se escape de los vasos sanguíneos pequeños hacía otros lugares de 

su cuerpo y necesii atención médica urgente. 
si tiene alguno de I is siguientes efectos adversos o una combinación de ellos: 

fiebre, o esc dofríos, o sentir mucho frio, frecuencia cardiaca elevada, confusión o 
desotientaci in, dificultad para respirar, dolor extremo o malestar y piel húmeda o 

sudorosa. 
Estos pueden ser s ntomas de una enfermedad llamada “sepsis" (también llamada "intoxicación 
sanguínea"), una i 'lección grave con reacción inflamatoria en todo el cuerpo, que puede ser 

potencialmente in «tal y requiere atención médica urgente. 
si tiene dolor en I: parte superior .izquierda de la barriga (abdominal), dolor en el lado inferior 
izquierdo de la e tja toráciea o dolor en el extremo del hombro. ya que podría haber algún 
problema con el b tzo (aumento del tamaño del bazo (esplenomegalia) o ruptura del bazo). 
si está en tratamh nto para la neutropenia crónica grave y tiene sangre en la orina (hematuria). 
Su médico puede realizarle análisis de orina regularmente en caso de que presente este efecto 

adverso o en case de tener proteínas en la orina (proteinuria). 

Un efecto adverso freci ente del uso de Neupogen es el dolor en los músculos o en los huesos (dolor 
músculo-esquelético), l'ue se puede aliviar tomando medicamentos habituales para el dolor 
(analgésicos). Los pac} entes que se someten a un trasplante de células madre o de medula ósea, 
pueden padecer la Enl ,rinedad de injerto contra el huésped (EICH) - ésta es una reacción de las 
células del donante ce itra el paciente que recibe el trasplante, cuyos signos y síntomas incluyen 
erupción eh las palma, de las manos o plantas de los pies y ulceras y llagas en la boca, intestino, 

hígado piel, o en los oj s, pulmones, vagina y articulaciones. 

En 
• donantes de células madre sanos un aumento en los glóbulos blancos de la sangre (leueocitosis) y 

una disminución de la plaquetas se puede considerar que reduce la capacidad de coagulación de su 

sangre (trombocitopen a), ambos serán vigilados por su médico. 

Al igual que con todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque 

no todas las personas 1 s sufran. 

Efectós adversos ma, frecuentes (pueden afectar a más de I de cada 10 personas): 
disminución de as plaquetas reduciéndose la capacidad de coagulación de la sangre 

(trombocitopen 3) 
recuento bajo d glóbulos rojos (anemia) 

dolor de cabeza 
diarrea 
vómitos 
náuseas 
debilitamiento I pérdida de cabello inusual (alopecia) 

cansancio (fati; a) 

5 
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inflamación e hinch izón de la mucosa digestiva que va de la boca al ano (inflamación de la 

mucosa) 
fiebre (PireÑia) • 

Efectos adversos frecuct tes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): 

inflamación indino Lar (bronquitis) 
infección del tracto respiratorio superior 

infección del tractc urinario 

. • 	disminución del ap ;tito 
dificultad para don lir (insomnio) 

mareos 
pérdida de la sensi iilidad, especialmente en la piel (hipostesia) 
hormigueo o adon recimiento de las manos o los pies (parestesia) 

tensión arterial be j t(hipotensión) 

tensión arterial alt; . (hipertensión) 

tos 
toser sangre (hemr ptisis) 
dolor en la boca Si cuello (dolor orofaringeo) 

hemorragia nasal epistaxis) 

estreñimiento 
dolor bucal 
engrosamiento de higado.(fiepatomegalia) 

erupción cutánea 
enrojecimiento dt la piel (eritema) 

espasmo MUSCUIP :- 

dolor al orinar (d sana) 
dolor en el peale 

dolor 
debilidad genera izada (astenia) 
sensación de ene atarse mal (malestar) 
hinchazón en las manos y los pies•(edema periférico) 

incremento de ci .trtas enzimas en la Sangre 

cambios en los r vámetros bioquímicos de la sangre 

reacciones a tal:. ansfusión 

Efectos adversos ptiec frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 personas): 

aumento de los ; lóbulos blancos de la Sangre (leucocitosis) 

reacciones alérg cas:(hipersensibilidad) 
rechazo de la rn dula ósea trasplantada contra los propios tejidos (enfermedad de injerto contra 

niveles de ácidc úrico elevados eh sangre, los cuales pueden causar gota (hiperuricemia) (ácido 
él huésped) 

úrico en sangre turnentado) 
daño en el higa lo ,causado por una obstrucción en las venas pequeñas dentro del hígado 

(enfermedad ve oclusiva) 
funcionamiente anormal de los pulmones,: causando falta de respiración (fallo respiratorio) 

hinchazón yio I ,quido en los pulmones (edema pulmonar) 
inflamación de los pulmones (enfermedad pulmonar intersticio.» 
radiografías an 'males de los pulmones (infiltración pulmonar) 

9 1 
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sangrado del pulmón I •temorragia pulmonar) 
falta de absorción de + xigeno en los pulimentes (hipoxia) 

erupciones cutáneas r 
losas (erupci(n maculo-papular) 

enfermedad que prod ice una disminución de la densidad de los huesos. lo que los hace más 

débiles, máS frágiles ' Más.ptopensos a romperse (osteop)rosis) 

reacción en el lugar ( e la inyección 

Efectos adversos raros (p eden afectar hasta I de cada I 000 personas): 
dolor intenso en los meses, pecho, intestino o articulaciones (anemia de células falciformes con 

reacción alérgica re; entina que pone en peligro la vida (reacción anafiláctica) crisiS) . 

dolor e hinchazón d .. las articulaciones, similar a la gota (pseudogota) 
un cambio en la fa) ma que el cuerpo regula los fluidos corporales que puede causar hinchazón 

(alteración del volu nen de los fluidos) 
inflamación de los Jasos sanguíneos de la piel (vasculitis cutánea) 
úlceras dolorosas e ..., color rojo oscuro en las extremidades y, a veces, en la cara y el cuello que 

cursan con fiebre ( dndrome de Sweet) 
empeoramiento de la artritis reumatoide 

cambio inusual en la orina 

inflamación de la soda (el vaso sanguíneo que transporta sangre desde el corazón hasta el resto densidad ósea dist tímida 

del cuerpo), ver s tction 2. 

5. 	
CONDICIONE!• DE ALNIACENAMIE

NTO  

Mantener este medican ente fuera de la vista y del alcance de los niños. 

Almacenar a una temo %alma entre 2°C a 8°C. 
Mantener el frasco en .0 caja para mantenerlo protegido de la luz. 

La congelación accide ital 	
eupogen no lo estropea. 

No utilice este medie imento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartón después de 
"Vto." y en la etique a de la jeringa después de "Vto.". La fecha de caducidad es el día, mes y año 

que se indica. 
No utilice este medii amento si observa algún cambio de color. turbidez o partículas: debería ser un 

líquido transparente . incoloro. 

Los .medicamentos I 
o se deben tirar por los desagües ni a la basura. En caso de duda pregunte a su 

médico cómo desha :erse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudará a proteger cl 

medio ambiente. 

	

6. 	
INFO1MM IÓN ADICIONAL 

Que contiene Neutiogen 

El principio tctivo es filgrastini 30 millones de unidades (0 ingimL). 

	

4. 	

Los demás componentes son ácido acético glacial*, hidróxido de sodio sorbitol (E420), 

polisorbato 0 y agua para inyectables. 

7 For
a Cosía 
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*acetato de sodio si forma durante la valoración del ácido acético glacial con hidróxido de 

sodio. 

Cuál es el aspecto de Neo pogen y contenido del envase 

Neupogen es una solución inyectable transparente e incoloraiconcentrado para solución para infusión 

(concentrado estéril) en ut a jeringa prellenada. 

Caja con 1 jeringa prellen da. 

Puede que no todas las pt.sentaciones se comercialicen. 

RECORDATORIO 
Este producto sólo ha 1 ido prescrito para su problema médico actual. No se lo 

recOmiende a otras perso as. 

MANTENER FUERA 11EL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

"En el caso que surgí , 
 ro algún inconveniente con el producto, el paciente puede completar el 

formulario incluido en b página web de ANUA T: 
"atnabijn>igá--mciaSotr 	

litorSo llame al AIWAT a 0800-333-1234" 

ESTE MEDICAMEN' 'O DEBE SER USADOIXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION 
Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE VOLVER A REPETIRSE SIN UNA NUEVA 

RECETA MÉDICA. 

ESPECIALIDAD ME MCINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 

CERTIFICADO No: . 9420 

Directora Técnica: Sil tina A. Gosis — Farmacéutica. 

Importado y distribui lo en Argentina por: 
Laboratorio Varifarrna S.A., 
Ernesto de las Carreras 2469 (B1643 AV K) Béccar. 

Buenos Aires, Argentii 

Fabricado en los Esti dos Unidos por: 
Amgen Manufacturinp Limiied 
Road 311<in 24,6 
Jüncos. 00077 
Puerto Rico 

Fecha de la Última t evisión: XXXX 

'7. 	
INSTRUCCR NES PARA INYECTARSE NEUPOGEN EN JERINGA PRELLENADA 

SIN GUARO/ DE.AGUJA O CON GUARDA DE AGUJA 

Instrucciones para i iyectarsoNeupogen en jeringa prellenada sin guarda de aguja 

Esta sección ~tient información sobre cómo adininistrar una inyección de Ncupogen. 
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Importante: NO intente nyectarse usted mismo a menos que su médico o enfermero le hayan 

enseñado cómo hacerlo. 

Neupogen se inyecta en e I tejido que hay justo debajo de la piel Es lo que se llama una inyección 

subcutánea. 

Equipo: 

Para administrarse una in 'USD subcutánea necesitará: 
una nueva jeringa ¡rellenada de Neupogen; y 

algodón con aleph I o similar. 

¿Qué debo hacer antes • le ponerme una,  inyección subcutánea de Neupogen? 

Saque una banden conteniendo una jeringa de la nevera y deje a temperatura ambiente durante 
aproximadamente 30 minutos, o sostenga suavemente entre sus manos durante unos minutos. 
De este modo la nyección será más cómoda. No caliente Neupogen de ninguna otra forma 

(por ejemplo, no b caliente en el microondas ni en agua caliente). 

No agite la jeringl prellenada. 
Ponga la bandeja ri su mano y retire el papel de la bandeja. 
Invierta la bandej: para colocar la jeringa prellenada sobre su palma. 
No retire la cable} ia,cle la aguja hasta que esté preparado para la inyección. 
Compruebe la fec id de expiración de la etiqueta de la jeringa prellenada (Vto.). No la use si la 

fecha ha pasado. 
Compruebe el as¡ ecto de Neupogen. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo utilice 

si observa un can bio en color, turbidez o pa:denlas en el mismo. 

Lávese cuidados miente las manos. 
Busque una supe ficie limpia, cómoda y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a 

su alcance. 

¿Cómo preparo mi in ección de Neupogen? 

Antes de inyectarse He ipogen. debe hacer lo siguiente: 

1. 	Para evitar dob ar la aguja, sostenga firmemente la 
jeringa prellenat a del Cilindro. Tire suavemente de la 
cubierta de la ag aja sin girarla, como se muestra en las 

figuras 1 y 2. 

g. 	No toque la aguj t ni empuje el embolo. 
Puede que obse ve una pequeña burbuja de aire en la 
jeringa prellenac a. Usted no debe extraer la burbuja de 
aire antes de la inyección. La inyección de la solución 

con una burbuja de aire es inofensiva. 
Ahora ya puede usarla jeringa prellenada. 
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¿Dónde me pongo la inyt edén? 

Los lugares más adecuados para ponerse la inyección son la parte 
superior de los muslos y el abdomen. Si la inyección se la pone otra 
persona, también se la puede poner en la parte posterior de los brazos 

como muestra la imagen. 

Puede cambiar de zona de inyección si observa enrojecimiento o 

hinchazón de la zona. 

¿Cómo ponerse la inyee don? 

Desinfecte la piel] sando un algodón con alcohol y pellízquela (sin apretar) entre el pulgar y el 

índice. 
Inserte totalmente a aguja en la piel como le ha enseñado su enfermero o médico. 
Empuje el embolc con una presión lenta y constante, manteniendo la piel pellizcada en todo 

momento basta qu ) la jeringa esté vacía. 
Retirdla aguja y s iélte la piel. 
Si observa un test ) de sangre. puede retirarla suavemente con un poco de algodón o una gasa. 
No frote el lugar de inyección. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyección con un 

vendaje. 
Utilice cada jerin ;a para una sola inyección No use el resto de Neupogen que haya podido 

quedar en la jerin a, 

Recilerde: 
Si tiene algú problema, no dude en pedir ayuda y consejo a su médico o enfermero. 

Deshacerse de las jeril gas usadas 

No vuelva a poi er la cubierta protectora en las agujas ya usadas, ya que podria pincharse 

accidentalmente. 
Mantenga las jer ngás usadas fuera del alcance y de la vista de los niños. 
Las jeringas no !chef) tirarse en la basura del hogar. Su médico sabrá cómo deshacerse de las 

jeringas usadas c que ya no necesita. 

Instrucciones para in: .ectar ton la jeringa prellenada de Neupogen con guarda manual 

Esta sección contiene ilformación de cómo administrarse a sí mismo una inyección de Neupogen. Es 
importante que no int :nte inyectarse usted mismo a menos que su médico, o enfermero le hayan 
enseñado como haced ). Si tiene preguntas sóbre la inyección, por favor consulte con su médico, o 

enfermero. 

	

Directo 	ice 
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Jeringa prellenada de Nc npogen con guarda manual 

Jeringa prellenada 

G larda de Seguridad 
(plástica) 	

Ventanilla 

Émbolo 

Soporte (plástico transparente) 

`) 6 

Protector de Aguja 
(caucho gris) 

Antes de comenzar 

Lea todas las instruccin nes detenidamente antes de usar la jeringa prellenada. 

Para reducir el riesgo de pinchazos accidentales a los usuarios, cada jeringa prellenada está equipada 
con un protector de agu a. Usted tendrá que activar manualmente el protector de la aguja (deslizar 

sobre la aguja) después le recibir la inyección. 

NO deslice la guardia d ; seguridad sobre la aguja antes de administrar la inyección; se sellará en el 

lugar y prevendrá la iny,  cción. 

¿Cómo usted, o la pers nna inyectándolo, deben usar la jeringa prellenada de Neupogen? 

Su médico le ha presc .ito una jeringa prellenada de Neupogen para inyección en el tejido justo 
debajo de la piel (sube táneo). Su médico, o enfermero puede decirle la cantidad de Neupogen que 

usted necesita y la freei encia en la que se debe inyectar. 

Equipo: 

Para administrarse una I nyecc ón subcutánea necesitará: 

una nueva jering prellenada de Neupogen; y 

algodón con ale< hol o similar. 

¿Qué debo hacer anti sde ponerme una inyección subcutánea de Neupolen? 

Saque la jering t prellenada de la nevera. Deje la jeringa a temperatura ambiente durante 
aproximadamen e 30 minutos. De este modo la inyección será más cómoda. No caliente 
Neupogen de n nguna otra forma (por ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua 
caliente). Adicii ,nalmente, no deje la jeringa prellenada expuesta directamente a la luz solar. 

No agite la 'sil! ea prellenada. 

No retire la cut ,erta de la aguja hasta que esté preparado para la inyección. 

Compruebe la - echa de expiración de la etiqueta de la jeringa prellena" (V o.). No la use si la 

fecha ha pasad', 

II 
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5. 	
Compruebe el aspe( o de Neupogen. Debe ser un líquido transparente e incoloro No lo utilice 

si observa turbidez ( partículas en el mismo. 

Lávese cuidadosat lente las manos. 

	

7. 	
Busque una superfi :le limpia, cómoda y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a 

su alcance. 

¿Cómo preparo mi inyei ción de Neupogen? 

Antes de inyectarse Neup 'gen. debe hacer lo siguiente: 

Para evitar doblar a aguja, tire suavemente de la 
cubierta de la aguj i sin girarla, como se muestra 

en la figura. 
No toque la aguja d empuje el émbolo. 
Puede que observ.: una pequeña burbuja de aire 
en la jeringa prellt nada. Usted no debe extraer la 
burbuja de aire antes de la inyección. La 
inyección de la su Melón con una burbuja de aire 

es inofensiva. 
Ahora ya puede u ar la jeringa prellenada. 

¿Dónde me pongo la in yección? 

Los lugares más adecuados para ponerse la inyección son la parte 
superior da los muslos y el abdomen. Si la inyección se la pone otra 
persona, también se la puede poner en la parte posterior de los 

brazos corno muestra la imagen. 

Puede cambiar de zona de inyección si observa enrecimient0 o 

hinchazón de la zona. 

¿Cómo ponerse la iny :alón? 

I 	
Desinfecte la pi' I usando un algodón con alcohol y pellízquela (sin apretar) entre el pulgar y el 

indice. 

Inserte totalmen e-la aguja en la piel como le ha enseñado su médico, o enfermero. 

Inyecte la dosis prescrita subcutáneamente como lo ha indicado su médico o enfermero. 

12 
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Empujé el emb,lo con una presión 
lenta y constante manteniendo la piel 
pellizcada en tod momento hasta que 
la jeringa esté va( ía. 

Retire la aguja y uelte la piel. 

Con la aguja apuntando a la 
dirección contra ja a usted, sostenga 
la jeringa por el soporte de plástico 
transparente con na mano. 

Suavemente des ice la guarda de 
seguridad sobre 11. aguja y asegure que 
esté sellada. No 'gane la guarda de 
seguridad muy 1 rmemente mientras 
quedeslice sobre 1 aguja. 

NO ponga el protector d : aguja sobre la aguja. 

Si observa un fest de sangre. puede retirarla suavemente con un poco de algodón o una gasa. 
No frote el lugar de inyección. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyceeión con un 
vendaje. 

Utilice cada jerin a para una sola inyección No use cl resto de Neupogen que haya podido 
quedar en la jering t. 

Recuerde: Si tiene algút problema, no dude en pedir ayuda y consejo a su médico o enfermero. 

Deshacerse de las jerbo as usadas 

No vuelva a pone] la cubierta protectora en !al agujas ya usadas. 
Mantenga las jerin ;as usadas fuera del alcance y de la vista de los niños. 

111  
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Las jeringas usa las deben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Pregunte a su 
médico como elin Mar los medicamentos que ya no se necesitan. Estas medidas ayudarán a 

proteger el medio mbiente. 

La siguiente informacié n es,destinada solo al uso de profesionales médicos o de la salud: 

Cuando utilizado como I na concentración para solución para infusión, Neupogen puede ser diluido en 
20 mL de solución glm osada al 5%. Por favor consultar la Información del Producto para más 

detalles. 

14 

rainolg4t 5.WPN-DGA#ANMAT 
M.N. 12151  

Directora/1' 	ca 

Laboratuño V 	Irma S.A 

Página 292 dé 388 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: INFO PACIENTE NEUPOGEN

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 14 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2019.10.18 19:15:43 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2019.10.18 19:15:43 -03:00 
 



I I1 

Net_tRatt 
~13_ 

Solución 'Inyectable 
C..ncentrado para Solución para Infusión 

30' M1110,5 inL en jeringa prellenada 
Venta bajo receta archivada 

Fabricado en los Estados Unidos 

FORMULA CUALITATIVA Y 1 .:UANT
1TATIVA  

Cada jeringa prellenada contiene 30 inillones de unidades (MU)/300 micrograrnos (mcg) de filgrastim en 

Filgrastim (factor estimulante de colonias de granulocitos. metionil recombinante humano) se obtiene por 
0,5 ml. (0,6 matmL). 

tecnologia DNA recombinante et E. 
co/i (1(12). 

Jeringa Prellenada 

Ácido acético glacial* 	
0,3 mg 

Hidróxido de Sodio* 	
C.S. 

Sorbitol (E420) 	
25 mg 

Polisorbato 80
0,02 mg 

Agua para Inyectabl *Acetato de sodio se forma din ante la valoración del ácido acético glacial con hidróxido de sodio. es 	
C.A. 

Cada mL de solución confíen. de 0,0015 a 0,0023 Pim& o de 0,035 a 0,052 mg de sodio y 50 mg de sorbitol 
Excipiente con efecto conocid ,. 

(ECO). 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Grupo farmacoterapeuticol ( itocinas; Código ATC: LO3AA02 

Neupogen está indicado til ra reducir la duración de la neuttopenia y la incidencia de neutropenia febril en 
pacientes tratados con quit'lloterapia citotóxica convencional con enfermedades malignas (con la excepción 

INDICACIONES  

de leucemia mieloide cróni :a y síndromes mielodisplásicos) y en la reducción de la duración de la neutropenia 
en los pacientes sometidos a tratamiento mieloablativo seguido de trasplante de médula ósea y que se considere 

presenten un mayor riesgti de experimentar neutropenia grave prolongada. 

La eficacia y seguridad c Neupogen es .similar en adultos y en niños que están recibiendo quimioterapia 

Neupogen está indicado para la movihzación de células progenitoras hematopoyéticas en sangre periférica citotóXica. 
• 

(PBPC 's, por sus sigl 	
n inglés ). 

En pacientes, tanto niño ; como adultos, con neutroPenia congénita grave, cíclica o idiopatica con una cuenta 
a.s I  

absoluta de neurrófiloi (CAN)..S. 0.5 x 10
9/1

„ y antecedentes de infecciones graves o recurrentes. la 
 

administración prolong tda de Neupogen está indicada para aumentar la cuenta de neutrófilos y reducir la 

incidencia y duración d episodios infecciosos. 
Nettpogen está indicad , para el tratamiento de la neutropenia persistente (CA , igual o inferior a 1,0 á 10

9/14 
:  

en pacientes con infec ión avanzada por el V1H. pata reducir el riesgo de de árro lar infecciones bacterianas 

cuando otras opciones para tratar la neutroPenia no sean adecuadas. 

I.  Farmrw. Se211 

G°s1s  APLDGMANMAT 
14.11. 124 

88114 4358.- 	• 
4606 

Lahoratodo 

Página 120 de 388 



2 

PROPIEDADES FARMACOLÓ( ICAS 

Propiedades farmaeodinámicas 
El factor estimulante de las colonial de granulocitos humano es una glucoproteina que regula la producción y 

liberación de los neutrófilos funcic nales de la médula ósea. Neupogen contiene 

Nmeilli4G-C,SE (filgrastim) 

que aumenta considerablemente la cuenta de neutrófilos en sangre periférica a las 24 hora.s, con un aumento 
mínimo del número de monocitos Filgrastim también puede inducir un leve aumento de los cosinófilos y 
basófilos circulantes con relación 1 los valores iniciales en algunos pacientes con neutropenia crónica grave; 
algunos de estos pacientes muest 'Lin eosinofilia o basofilia ya antes del tratamiento. El incremento de los 
neutrófilos depende de la dosis, cuando se aplica la posología recomendada. Los neutrófilos producidos en 
respuesta a filgrastim muestran tv o función normal o superior a la habitual, de acuerdo con las pruebas de la 
función quimiotáctica y fagocit ria. Después de interrumpir el tratamiento con filgrastim, la cuenta de 
neutrófilos circulantes se reduce in 50% al cabo de I a 2 días y se normaliza en un plazo de 1 a 7 días, 

El empleo de ftlgrastim en pat.'
, 

 ntes sometidos a quimioterapia citotóxica reduce de forma sig,nificativa la 

incideneia, gravedad y duración de la neutropenia y de la neutropenia febril. La administración de filgrastim 
reduce significativamente la dut ación de la neutropenia febril el uso de antibióticos y la hospitalización, tras 
la quimioterapia de inducción en la leucemia mieloide aguda seguida de trasplante de médula ósea. La 
incidencia de fiebre e infeccion 1s documentadas no disminuyó en estas condiciones clínicas. No se redujo la 
duración de la fiebre en los pac entes sometidos a terapia mieloablativa seguida de trasplante de médula ósea. 

La administración de filgrast m, ya sea adininistrado solo o tras la quimioterapia, moviliza las células ; 
progenitoras heinatopoyéticas nacia la sangre periférica De este modo, resulta posible obtener estas células 
progenitoras en sangre perifér :a e infundidas en el propio paciente tras la quimioterapia citotóxica intensiva, 
ya sea en lugar del trasplante le médula ósea o además de éste. Dado que la infusión de células progenitoras 
hematopoyéticas acelera la n cuperación hematopoyética. reduce la duración del riesgo de complicaciones 

hemorrágicas y la necesidad le transfusiones plaquetarias. 
Los pacientes que recibieron células progenitoras hematopoyéticas alógenas de sangre periférica Movilizadas 
con Neupogen experimental mi una recuperación hematopoyética significativamente más rápida. lo cual se 
tradujo en un descenso impc ante del tiempo transcurrido hasta la recuperación de las plaquetas sin apoyo en 

comparación con los peden es sometidos a alotrasplante de médula ósea. 

Un estudio Europeo. retrosi ectivo, que evaluó el uso de 
G-C.SF 

tras la realización de trasplante alogénieo de 

médula ósea en pacientes ci e leucemia aguda sugirió un aumento en el riesgo de enfermedad de injerto contra 

el huésped, mortalidad reir ,,ionada con el tratamiento (MRT) y mortalidad cuando se administró 

G-CSF. En 

otro estudio retrospectivo nternacional en pacientes con leucemia inieloide aguda y crónica, no se observó 
efecto sobre el riesgo de E nfermedad de injerto contra el huésped. MR, ni mortalidad. Un metanálisis de 
estudios de trasplantes ab génicos, incluyendo los resultados de nueve ensayos prospectivos de asignación 
aleatoria, 8 estudios retros lectivos y 1 estudio caso-control, no detectaron un efecto en el riesgo de enfermedad 
aguda de injerto contra el huésped, enfermedad crónica de injerto contra el huésped o mortalidad temprana 

relacionada con el trataml :•nto. 
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.1,08; 1.64) 

:0,95; 1,67 

Riesgo Relativo (IC del 95%) de enfermedad del injerto contra el huésped y MRT 

des ués del Trat 'miento con 
G-CSF tras Tras

tante de Médula ósea 

Enfermedad 

Publicación 

Enfermedad 
aguda de 

injerto contra 
el huésped, 
Grado II-IV 

0,38; 1,31 
0,87: 1,33 

Metanálisis 
2003) 

Estudio Europeo 
Retrospectivo (2004) 

1,02; 1,61 
1,30; 2,32 

1,11 	
1,10 

1995 a 2000h 	
1 	

0,8C2ILIA1)___ 	
0.86; 1,39.  

TI análisis incluye estudios cor trasplante de médula ósea durante este periodo; algunos estudios utilizaron 

GM-CSF (por sus siglas en ingl .s, 

Factor estimulante de las colonias de granulocitos macrófagos) 

El análisis incluye pacientes qu .: recibían trasplante de médula ósea durante este periodo 

Estudio Internacional 
Retrospectivo (2006) 

revin al trh1011---1----

ite ain Inic" : células ro enitoras hemato o Yeticas litilizoció n 

 ara a movilización de células 
	nitoras hemato 	

áticas en donantes sanos 

En donantes sanos, la adminis ración subcutánea de 10 meg/kg/día chmante 4 a 5 días consecutivos permite 

obtener > 4 x 106  células CIY:  th
lIcg de peso corporal del receptor en la mayoría de tos donantes después de 

dos leucocitaféresis. 
El empleo de filgrastim en pa :lentes, tanto niños como adultos, con neutroPenia crónica grave (neutropenia 
congénita grave, neutropenia cichca y neutropenia idiopática) induce un aumento sostenido en la cuenta 

l 	

neutrófilos en sangre periférica y una reducción en el número de infecciones y procesos 

r 

absouta de 
elacionados. 
La administración de filgras ira a pacientes con infección por VIVI mantiene la cuenta de neutrófilos en los 
niveles normales nem:sities do la administración de la medicación antiviral yht otras medicaciones 

mielosupresoras. No hay e idencia de que los pacientes con infección por 

V1H tratados con filgrastim 

presenten un aumento en la eplicación del VDA. 

Como otros factores de cre :imiento hematopoyéticos, el 
G-C:SF han demostrado in Oro tener propiedades 

estimulantes sobre las célul is endoteliales humanas. 

El aclaramiento o eliminar .ón de f
i
lgrastim sigue una farmacocinética de primer orden. tras su administración 

Propiedad farmaeociné leas es  

subcutánea e intravenosa La vida media de eliminación de fslgrastim en suero es de aproximadamen

te  

3,5 horas con una tasa de aclaramiento aproximada de 0,6 mLimin/kg. La infusión continua de Neupogen a 
lo largo de periodos de ha sta 28 días en pacientes que se recuperan del trasplante de médula ósea autólogo no 
se asocia a acumulaciós farmacológica y las semividas de eliminación son comparables. Existe una 
correlación lineal positiv: entre la dosis y la concentración sérica de filgrastim tanto si se administra por vía 
intravenosa como subcut .nea. Las concentraciones séricas se mantienen por encima de 10 ng/mL durante 8 a 
16 horas después de la at ministración subcutánea de las dosis recomendadas. El volumen de distribución en 

sangre es de aproximada nente 150 inLIkg. 

POSOLOGIA Y FOR/ IA DE ADMINISTRACIÓN 

La terapia con Neupogr n solo debe administrarse en colaboración con un centro oncológico con experiencia 

en el tratamiento con (, 
-CSF (por sus siglas en inglés, 

Factor estimulante de las c 	
ias de granulocitos) y 

hematología, y que tel ga las instalaciones diagnosticas necesarias. Los proce ' tentos de movilización y 

s 
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aféresis deben realizarse en colabot ación con un centro hemato-oncológico con experiencia aceptable en este 

campo y donde el monitoreo del pr 'genitor hematopoyético pueda realizarse correctamente. 

uitQ__:LLkger=—kmtóxic,ª  

Posologia 

La dosis recomendada de Neupo ;en es de 0-.5 MU (5 mcgYkg/dia. la 

 primera dosis de Neupogen deberá 

administrarse a partir de las 24 1 oras siguientes de finalizada la quimioterapia citotóxica. En los estudios 

clínicos aleatorizados se utilizó u la dosis subcutánea de 230 mcir?
-/día (4,0 a 8,4 mcWkg/clia). 

El tratamiento diario con Neupo.,en debe continuarse hasta que se haya superado el punto minirno previsto 
para la cuenta de neutrófilos y C ;te haya vuelto a valores normales. Tras la quimioterapia convencional en 

tumores sólidos, linfoinas y tette mnas linfoeíticas. se 

 requiere un tratamiento de hasta 14 días para alcanzar 

este objetivo. Después del trae miento de inducción y consolidación de la leucemia mieloide aguda, la 

duración del tratamiento puede t n
- 
 considerablemente mayor (hasta de 38 días) dependiendo del tipo, la dosis 

y el esquema de quimioterapia 2 ?liudo. 

En los pacientes sometidos a qu ,mioterapia citotóxica suele observarse un aumento transitorio en la cuenta de 
neutrófilos que ocurre típicame 'te 1 a 2 días después de iniciar la administración de Neupc>gen. Sin embargo, 

si se desea obtener una respue la terapéutica sostenida no se debe suspender el tratamiento con Neupogen 
hasta que haya superado el pm' o mínimo previsto para que la cifra de neutrófilos regrese a valores normales. 

No se recomienda, por tanto, 1t interrupción pretnatura del tratamiento con Neupogen antes de haber pasado 

el punto mínimo previsto para a cifra de neutróf)los. 

Método de administración 

Neupogen puede administrar e tina vez al día en forma de inyección subcutánea o diluido en solución 
glucosada al 5% como infusié i intravenosa administrada en 30 minutos (ver sección "Precauciones especiales 
de eliminación y otras manipt lacones"). La vía subcutánea es preferida en la mayoría de los casos. De acuerdo 
con un estudio de administra ión de dosis únicas, la vía intravenosa puede acodar la duración del efecto. Se 

desconoce cuál podria ser I: relevancia clínica de este dato para la administración del fármaco en dosis 
múltiples. La elección de la tía de administración más adecuada dependerá de las circunstancias clínicas de 

cada paciente. 

Pacientes tratados con te ai mieloablativa se• uída •or tras l' nte de médula ósea 

Posologia 
La dosis inicial recomendad 1de Neupogen es de 1.0 MU (10 mcg)/kgidía. La primera dosis de Neupogen debe 
aplicarse al menos 24 horas después de la quirnioterapia citotóxiea y al menos 24 horas después de la infusión 

de la médula ósea. 
Una vez superado el punt mínimo esperado en la cuenta de neutrófilos, la dosis diaria de Neupogen debe 

ajustarse de acuerdo con II, 
 respuesta de los neutrófilos de la siguiente forma; 

Cuenta de N utrófilos 	

kuste de la Dosis de N 

> 1,0 x 109/L durante 3 c ¡as consecutivos 	
Disminuir a 0,5 MU 5 mc 1k. día 

Si la CAN permanece ." 1,0 * I09
/L durante 3 días Suspender Neupogen 

consecutivos más. 
Si el CAN desciende a < 1.0 x 10 /1„ durante e 

arriba indicados 
CAN = cuenta absoluta e neutrófilos 
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Método de administración 

	

Neupogen puede ser administrado( orno infusión .intravenosa en 30 minutos o 24 horas, o bien, administrado 

	
. 

por infusión subcutánea continua pi
.1' 

24 horas. Neupogen debe ser diluido en 20 ml.. de solución de glucosa al 

5% (ver sección "Precauciones esp 'dales de eliminación y otras manipulaciones"). 

Para la movilización de células e nnitoras huila o 
e 	

ticas en san ,re • ri érica 
PBPC's or sus s' as en 

i_____t----r---n--Iés'en^ad"t"s°rtleik--
"_L 

era la imelosuiresora o .mieloablati se mi a de tras 
	te auto! o de 

—
células hemato o 'éticas en san a erif

p_.:11—li"s 

Posología 

La dosis recomendada de Neupoi
r 
 en para la movilización de células progenitoras hematoPoyeticas cuando se 

utiliza solo, es de 1,0 MLI (10 neg)/kg/día durante 5 a 7 días consecutivos Ritmo en leucocitaféresis

,  

generalmente suele bastar con tu a o dos leucocitaféresis en los días 5 y 6. En otras circunstancias, puede ser 

necesaria leucocitaféresis adici mal. La administración de Neupogen debe mantenerse hasta la ultima 

leucocitaféresis. 
La dosis recomendada de N. upogen, para movilizar células prouenitoras hematopoyéticas tras una 
quimioterapia mielosupresora. e ;de 0,5 MIJ (5 mcg)/kg/dia, desde el primer dia tras concluir la quimioterapia 
hasta que se haya superado el p into mínimo previsto de cuenta de neutrófilos y este haya vuelto a los valores 
normales. Se debe realizar la eucocitaféresis en el periodo comprendido en que la cuenta de neutrófilos 

aumenta desde < 0,5 X 109/1  a > 5,0 x 109/1
,. En aquellos pacientes que no hayan Sido sometidos a 

quimioterapiaintensiva, suele .er suficiente una leucocitaféresis suele ser suficiente. En otras circunstancias, 

se recomiendan leucocitaféreá; adicionales. 

Método de administración 
Neupogen para la movilizacil n de células hematoPoyeticas en sangre periférica cuando se utiliza solo: 
Neupogen puede administrar: e como infusión subcutánea continúa por 24 horas o inyección subcutánea. Para 
las infusiones. Neupogen del e ser diluido en 20 mL de solución glucosa al 5% (ver sección "Precauciones 

espeCiales de eliminación y t tras manipulaciones"). 

Neupogen para la moviliza( ion de células heinatopoyéticas en sangre periférica posterior a quimioterapia 

Neupogen debe ser adminiá rado mediante inyección subcutánea mielosupresora: 

Para la movilización de celi las hemato ovéticas en donantes sanos de forma 
	

lante alo énico de 

célula it°ras 
 herilat aoyiticgiRtrilléricas 

Posologia 
Para la movilización de c Slulas hematopoyeticas en sangre periférica en donantes sanos. Neupogen debe 
administrarse a dosis de 1.0 M1J (10 meg)/kg/día durante 4 o 5 días consecutivos. La leucocitaféresis debe 

iniciarse el día 5 y contim arse el día 6 si fuera necesario para obtener 4 x 10

6  células CD344/kg de peso del 

receptor. 

Método de adniinistració ; 

Neupogen debe ser admi iistrado por inyección subcutánea. 
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En acientes con neutro enia crón en_gL_.átkr—Oi. 

posología 
• Neutropenia congénita: la dosis it id& recomendada es de 1,2 MU (12 meg)/kg/dia. que se administra como 

dosis única o en varias dosis. 

Neutropenia idiopática o cíclica: a dosis inicial recomendada es de 0,5 MU (5 meg)fkg/día, que se administra 

en dosis única o repartida en van is dosis. 

Ajuste de la dosis: Neupogen del e administrarse diariamente por inyección subcutánea hasta que la cuenta de 

neutrófilos se estabilice por ench va de 1,5 x 10
9
/L. Una vez alcanzada la respuesta debe determinarse la dosis 

mínima efectiva para mantener sta cifra. La administración diaria y prolongada es requerida para mantener 
una cuenta de neutrófilos adecui da. Al cabo de I a 2 semanas de tratamiento, la dosis inicial puede reducirse 
a la mitad o aumentarse al dobli dependiendo de la respuesta del paciente. A partir de entonces, la dosis se 
puede ajustar en forma individi al cada 1 a 2 semanas con el fin de mantener la cifra de neutrófilos entre 

1,5 )1  109/L y 10 x 109
/L. En pa' ientes con infecciones 'graves se puede proceder a un aumento más rápido de 

la dosis. En los ensayos clíniec s, el 97% de los pacientes que respondieron al tratamiento presentaron una 
respuesta completa a dosis 5.21 meWlcg/dia. En pacientes con neutropenia crónica erave (NCG), no se ha 
establecido la seguridad a largo olazode la administración de Neupogen con dosis superiores a 24 mcg(ke/dia. 

Método de administración 

En neutropenia congénita, idio )ática o cíclica: Neupogen debe ser administrado por inyección subcutánea. 

En acientes con infección o,  V11-1 

Posología 

Para corregir la neutropenia: La dosis inicial recomenda( a de Neupogen es 0,1 ,M1.1 (1 meg)&gidía ajustando hasta un máximo de 
0,4 MU (4 mcg)/kg/día hasta alcanzar y mantener una cifra normal de neutrófilos (CAN > 2.0 x 10%). En 
los ensayos clínicos. > 90% i e los pabientes respondieron a Stas dosis, recuperándose de la neutropenia en 

un tiempo mediano de 2 días 

En un pequeño número de ,acientcs (< 1.
0°M se necesitaron dosis de hasta 1,0 MU (10 meg:O:e/día para 

corregir la neutropenia. 

Para mantener la cifra de ttei itrófilos dentro de lamonnalidad: 
Una vez corregida la neutroi enia, debe determinarse la dosis mínima eficaznecesaria para mantener una cifra 

noratal de neutrófilos. Se i
ecomienda ajustar la dosis inicial a 30 MU (300 mcg)(día a días alternos. En 

ocasiones puede ser necesar o seguir ajuStando la dosis de acuerdo con la CAN del paciente, para mantener el 

número de neutrófilos > 2,0 x 109
/L. En los ensayos clínicos, se requirió la administración de 

30 MU (300 mcg)/clla de 1 ti días por semana para mantener la CAN >2,0 x 10
9/L, siendo la mediana en la 

frecuencia de administrad( a de 3 días a la semana Puede ser necesaria una administración prolongada para 

mantener la CAN > 2,0 x 1 Pa,. 

Método de administración 

Para la recuperación de li neutropenia o mantener una cuenta normal de neutrófilos: Neupogen debe ser 

administrado por inyeecio t subcutánea. 

D6 
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Ancianos 
Los estudios clínicos con Neupog km han incluido á un número pequeño de pacientes ancianos y estudios 
especiales no se han realizado en es e &rimo, porto tanto, recomendaciones específicas de posología no pueden 

establecerse. 

Pacientes con insufle encia renal 
Los estudios con Neupogen en pa' ientes con insuficiencia renal o función hepática grave deinueStran un perfil 
farmacocinético y farmadinámick k similar al observado en individuos normales. El ajuste de dosis no es 

recomendado en estas circunstank ias. 

Uso ediátrico en la Neutro enii Crónica Grave NCG 

65% de los pacientes estudiados en el programa de ensayos clínicos sobre NCG fueron menores de 18 años. 
La eficacia del tratamiento fue k vidente en este grupo de edad. que incluyó a una mayoría de pacientes con 
neutroPenia congénita. No se ob ervó ninguna diferencia en el perfil de seguridad en los pacientes pediátricos 

en tratamiento para Na). 
Los datos procedentes de ensa os clínicos en pacientes pediátricos indican que la seguridady eficacia de 

Neupogen son similares en adu tos y niños tratados con quimioterapia citotóxica. 

Las dosis recomendadas en pm lentes pediátricos tratados con quimioterapia citotóxica mielosumesora son las 

mismas que en adultos. 

CONTRAINDICACIONES  

Hipersensibilidad al principio xctivo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección ormula cualitativa 

y cuantitativa". 

ADVERTENCIAS V PRE( AUCIONES ESPECIALES PARA EL USO 

Advel____211—leiaks—Y-P-L-
tcaticiones es_ateiales alLIJSZIAskias indicaciones 

Hipersensibilidad  
Se ha reportado hipersensit lidad, incluyendo reacciones anafilácticas, en pacientes tratados con Neupogen. 
tanto con tratamientos inic ales o subsecuentes. Suspender permanentenlente Neupoeen en pacientes con 
hipersensibilidad clínica kfrignificativa. No administre Neupogen a pacientes con antecedentes de 

hipersensibilidad a filgrasti n o pegfilgra.stimk 

Efectos adversos pu/mona' 2s 

Se han notificado efectos adversos pulmonares tras la administración de 
G-CSF, en particular. neumonía 

intersticial. Los pacientes con historial reciente de infiltrados pulmonares o neumonía pueden presentar un 
mayor riesgo. La apariciók . de síntomas respiratorios tales corno tos, fiebre y disnea, en asociación con signos 
radiológicos de infiltracié ) pulmonar y deterioro de la función pulmonar, pueden ser síntomas preliminares 
del síndrome de distrés r :spiratorio agudo (SDRA). Se deberá suspender la administración de Neupogen y 

administrar el tratamientc apropiado. 

Glornerulonekilis  

Se ha notificado glome kulonefritis en pacientes que reciben filgrastim y pegfilgrastim. En general, los 
acontecimientos de glo nerulonefritis se resuelven tras reduccióride dosis o retirada de filgrastirn o 

pegfdgrastim. Se recoink inda la monitorización de análisis de orina. 
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Síndrome de fuga capilar 
Se ha notificado síndrome de fug i capilar, el cual puede resultar potencialmente mortal si se retrasa el 
tratamiento, tras la administración de factores estimuladores de colonias de granulocitos, que se caracteriza 
por hipotensión, hipoalbumincmia edema y hemoconcentración. Los pacientes que desarrollan síntomas del 

síndrome de fuga capilar se deben 1aonitorizar estrechamente y deben recibir tratannento sintomático estándar, 

que puede incluir la necesidad de uidados intensivos (ver sección "Reacciones adversas-). 

Esplenomegalia y ruptura e.spléní 
Se han notificado casos generalni :;nte asintomáticos de esplenomegalia y de ruptura esplénica en pacientes y 
donantes sanos después de la 1 dministración de Neupogen. Algunos casos de ruptura esplénica fueron 
mortales. Por lo tanto, el tami No del bazo debe monitorizarse cuidadosamente (p.ej., examen clínico, 
ultrasonido). Debe considerarse n diagnóstico de ruptura esplénica en los donantes yfo pacientes que refieran 

dolor en la parte superior izquier a del abdomen o en el extremo del hombro. Se ha observado que la reducción 
de dosis de N eupogen frena o >ara la progresión de esplenomegalia en pacientes con neutroPenia severa 

crónica, y en un 3% de los pacic 
-nes se requirió esplenectomía. 

Crecimiento de células maligru.: 

El factor e
stimulante de coloi 'las de granulocitos puede promover el crecimiento 

in vitro de las células 

mieloides y se han observado e ctos similares en algunas células no mieloides in 

vi/ro. 

Síndrome mielodisPlásico o le icenzia mieloide crónica 

La seguridad y eficacia de la administración de Neupogen en pacientes con síndromes mielodisplásicos o 

leucemia mieloide crónica no ;e conoce todavía. El uso de Neupogen no está indicado en estas enfermedades

,  

Se debe poner atención especi l para distinguir el diagnóstico de leucemia mieloide crónica en transformación 

blástica de leucemia mieloide aguda. 

LeucenJtO inieloide aguda 
Debido a los pocos datos dis )onibles sobre la seguridad y eficacia en pacientes con leucemia mieloide aguda 
(LMA) secundaria, Neupoge debe administrarse con precaución. No se ha determinado la seguridad y eficacia 

de la adniinistración de Nei pogen en pacientes con LMA 
de nava 

menores de 55 años y con citogenética 

favorable (18;21), 115,17) inv(16)). 

Trombocitopenia 
Se ha notificado trombo iitopenia en pacientes que reciben Neupogen. Se recomienda monitorizar 
regularmente el recuento pl iquetario, especialmente durante las primeras semanas de la terapia con Neupogen. 
Se debe considerar la inter m'ejem temporal o la reducción de dosis de Neupogen en pacientes con neutropenia 

severa crónica que desamo len trombocitopenia (recuento plaquetario < 100 X 10

9/4  

Leucocitosis 

Cuentas leucocitarios de 00 x 10
9
1L o superiores se han observado en menos del 5% de los pacientes con 

cáncer recibiendo Neupol en en dosis superiores a 0,3 /541.1/kWdía (3 meg/kg/día). No se ha observado ningún 

efecto adverso directame !te atribuible a este grado de leucocitos. Sin embargo, dada la posibilidad de que 
aparezcan reacciones as wiadas con leucocitosis intensa, debe controlarse periódica ente la cuenta de 

leucocitos en intervalos r !guiares durante la terapia con Neupogen. Si la cuenta leucocitaria supera 50 á 10”/L 
después del punto mínhn ) esperado, se debe suspender inmediatamente el tratamiento con Neupogen. Cuando 
bleupogen se administre para la movilización de células progenitoras betnatopoyéticas en sangre periférica. la 

 

administración de Neup gen debe suspenderse o reducir la dosis si la cuenta de leucocitos aumenta por arriba 

de 70 x 109/L. 	

1 

	

1 	

. 
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Inmunogenicidad 
Como con todas las proteínas terap Iticas. existe la posibilidad de inmunouenicidad. La tasa de generación de 
anticuerpos contra filgrastim es ge itralmente baja. Como con todos los biológicos, se generan anticuemos de 

unión; sin embargo. hasta el 
1110Mi 

nto no se han asociado con una actividad neutralizante. 

Aortitis 

Se ha notificado aortitis tras la a,  nainistración de G-CSF 
en pacientes sanos y en pacientes con cáncer. Los 

síntomas experimentados incluye on fiebre, dolor abdominal, malestar general, dolor de espalda y marcadores 
inflamatorios aumentados (p.ej.. )roteina C reactiva y recuento de leucocitos). En la mayoría de los casos. la 

 

aortitis se diagnosticó mediante 
rc y en general remitió tras la retirada de 

G-CSE (ver también la sección 

"Reacciones adversas"). 

Advel P--1 	
recaticior 	

ejales asociadas con comorbilidades 

.Precauciones 

especiales en ras o de células falciformes o enfermedad de células,fcdciform
es  

Se ha notificado crisis de céluk 3 

falciformes, en algunos casos con desenlace mortal, con la utilización de 

NeuPogen en pacientes con ras ;o de células falciformes o enfermedad de células falciformes. Los médicos 

deben tener precaución al prest ribir Neupogen 
en 

pacientes con rasgo de células falciformes o enfermedad 

de células falciformes. 

Osteoporosis 
La monitorinción de la densii ad ósea puede estar indicada en los pacientes que presenten una enfermedad 

osteoporótica de base y sean i atados con Neupogen durante más de 6 meses. 

Preeatles 	
elaieSS--

n ~Mes con cáncer 

No se debe utilizar Neupogei para incrementar la dosis de quimioterapia citotóxica por encima de los 

régimenes de dosificación es ablecidos. 

Riesgos asociados con el au lento de la dosis de quimioterapia 

Se debe tener especial cuida o cuando se administran dosis altas de quimioterapia, ya que no se ha demostrado 
una mejoría en los resultado obtenidos sobre el tumor y la intensificación de la quimioterapia puede conducir 
a efectos de mayor toxicick i cardiaca, pulmonar, neurológica o dermatológica (consulte la ficha técnica de 

los distintos agentes quimic.  terapéuticos utilizados). 

Efectos de la quinzioteraph en critrocitos y trombocitos 

El tratamiento con Neupc gen solo, no evita la trombocitopenia y anemia secundaria a la quimioterapia 
mielosumesora. Pacientes tratados con quimioterapia en dosis altas (p.ej., dosis plenas del protocolo 
prescrito), pueden estar en mayor riesgo de trombocitopenia y anemia. Se recomienda vigilar periódicamente 
la cuenta plaquetaria y el valor hetnatocrito. Deben tomarse medidas de precaución especiales cuando se 

administren quirnioterapé, ¡ticos como monoterapia o combinados que causan trombocitopenia grave. 

Se ha demostrado que el aso de células progenitoras hematopoyéticas en sangre periférica movilizadas por 
Neupogen reduce la Mt, nsidad y duración de la trombocitopenia tras la quimioterapia mieloablativa o 

mielosumesora. 
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Otras precauciones especiales 
Se desconocen aún los efectos de Neupogen en pacientes con disminución considerable de los progenitores 

mieloides. Neupogen actúa princi lalmente sobre los precursores de los neutrófilos
,  lo cual se traduce en un 

aumento del número de neutrófilt 3 
circulantes. Por eso, la respuesta al medicamento podría ser menor en los 

pacientes con disminución de las élulas precursoras (como aquellos sometidos a radioterapia O quimioterapia 

intensivas, o aquellos con infiltra ión neoptásicade la médula ósea). 

Se han reportado ocasionalmente trastornos vasculares, incluyendo enfermedad venoclusiva y alteraciones en 

el volumen de los fluidos, en pae entes sometidos a altas dosis de quimioterapia seguida de trasplante. 

Han sido reportados casos de ei fermedacl de injerto contra el huésped y muertes en pacientes que recibían 

G-CSF 

tras la realización de tr: §plante alogénico de médula ósea (ver secciones "Reacciones adversas" y 

"Propiedades fannacodinámica.s 

El aumento de la actividad h& matopoyética de la médula ósea en respuesta a la terapia con factor de 
crecimiento, ha sido asociado con resultados anormales transitorios en escáneos óseos. Esto debe ser 

• 

considerado cuando se interprei in resultados de imágenes óseas. 

Precauciones es eciales en c 

 

entes sometidos a movilización de células 

I_LeP,Iii-1-1cif a 

Movilización 
No existen estudios compara tivos, prospectivos, aleatorizados entre los dos métodos de movilización 
recomendados (Neupogen sol), o en combinación con quimioterapia miclosuPresora) dentro de la misma 
población de pacientes. Dada a variabilidad individual entre pacientes y la variabilidad interanalítica de las 
cuentas de células CD34", res ata dificil establecer una comparación directa entre los diferentes estudios. Es 
dificil, por lo tanto. recomend r un método óptimo. La elección del método de movilización debe de realizarse 

de acuerdo con los objetivos el tratamiento para cada paciente en particular. 

Exposición previa a agentes , itottixicos 

Los pacientes que han sido 9 
metidos a una terapia mielosumesora previa intensiva, pueden no presentar una 

movilización suficiente de cé .ulas progenitoras hematopoyéticas corno para conseguir el rendimiento mínimo 

recomendado (> 2,0 x 106  cé ulas CD344
ike) o aceleración en la recuperación plaquetaria

,  en el mismo grado. 

Algunos agentes citotóxic is muestran toxicidad especial en el reservorio de células progenitoras 
hematopoyéticas y pueden z fectar negativamente la movilización de las células prOgenitoras. Agentes tales 
como melfalán, carmustina (ICNU) y carboplatino administrados por periodos prolongados, antes de la 

movilización de las células t rogenitoras pueden reducir el rendimiento de este método. Sin embargo. si 
 resulta 

eficaz para la 	
n de células progenitoras hematoPoyéticas la administración de tnelfalán, 

carboplatino o BCNU junt con Neupogen. Cuando se requiera efectuar trasplanté de células progenitoras 
bematopoyéticas en sangre periférica, se recomienda planificar el procedimiento de movilización de células 
madre al comienzo del nen' do de tratamiento del paciente. En estos pacientes, antes de administrar altas dosis 
de quimioterapia, se Mes aré especial atención al número de células progenitoras movilizadas. Si los 
rendimientos no son adec lados, según el valor citado, se deben considerar otras formas alternativas de 

tratamiento que no requier: n el soporte de células progenitoras. 

Valoración del rendimient de células progenitoras 

Se recomienda prestar es ncial atención al método de cuantificación para valorar el número de células 
progenitoras recolectadas en los pacientes tratados con Neupogen. Los res hados de los análisis de la 
citometría de flujo para i eterminar el número de células CD34' varían en incU 1 de la precisión de la 

to -a 	
Gosis 
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metodología usada, debiéndose nterpretar con precaución las recomendaCiones numéricas basadas en 

estudios realizados en otros labor. torios. 

Los análisis estadisticos de la rt ladón entre el número de células CD34' reinfundidas y la velocidad de 
recuperación plaquetaria tras ah as dosis de quimioterapia indican que dicha relación es compleja pero 

continua. 

La recomendación de un rendimi oto mínimo de> 2,0 x 10
6 
 células CD34"/kg se basa en los datos publicados 

que consiguieron una recuperac Cm hematológica suficiente. Los rendimientos superiores parecen estar en 

correlación con una recuperador más rápida, y los inferiores con una recuperación IlláS lenta. 

PrecmIC101

1"8 des sanos sometidos a movilización de células hemato 'éticas 

La movilización de células pri .genitoras hematoPoyéticas periféricas no ofrece ningún beneficio clínico 
directo para los donantes sanos y sólamente debe considerarse en el marco de un trasplante alogénico de 

células madre. 

La movilización de células pro' mitoras hematopoyéticas periféricas solamente debe considerarse en donantes 
que cumplan los criterios de ele ñbilidad clínicos y de laboratorio para la donación de células madre prestando 

especial atención a los valores iematológicos ya las enfermedades infecciosas. 

La seguridad y eficacia de Ne pogen en donantes sanos menores de 16 años o mayores de 60 años no está 

establecida. 	
• 

Después de la administración c e filgrastim y los pmcesos de leucocitaféresis se ha observado trombocitopenia 

transitoria (plaquetas < 100 x 109
/L) en 35% de los pacientes estudiados. Entre ellos, se comunicaron dos 

casos con plaquetas < 50 x 10 /L que se atribuyeron al procedimiento de leticocitaféresis. 

En caso de ser necesaria más de una leucocitaféresis, Se debe prestar especial atención a los donantes que 

antes de la leucocitaféresis ,gan plaquetas < 100 z 10
9/1

4 en general no se recomienda hacer aféresis si las 

plaquetas están por debajo de 75 x 109/L. 	 • 

No deben realizarse leucocit, 
 féresis a donantes tratados eón anticoagulantes o con trastornos hemostáticos. 

Los donantes tratados con G C.Sh's para la movilización de células progenitoras hematopoyéticas deben ser 

vigilados estrechamente hast que sus valores hematológicos regresen a la normalidad. 

En donantes sanos se han oh enfado alteraciones citogenéticas transitorias después de recibir tratamiento con 

G-CSF. 
Se desconoce la u Iscendencia de estos cambios. Aun así, no se puede descartar el riesgo de 

estimulación de alguna clor t mieloide maligna. Se recomienda que el centro de aféresis lleve un control y 
seguimiento sistemático de ls donantes de células madre durante al menos 10 años pan asegurar el monitoreo 

de la seguridad a largo plazi . 

Precauciones especiales el los receptores de células progenitoras hematopoyéticas periféricas alógenas 

movilizadas con Neupogen 

Los datos disponibles indic m que las interacciones iriáninitarias entre células progenitoras hematopoyéticas 
periféricas alógenas trasplai radas y el receptor pueden asociarse a un aumento del riesgo de enfermedad aguda 

crónica del injerto contra el huésped en cornparación con el •trasplante de médula ósea. 

Precaucio
n acielp_L_ites 

Neupogen no se debe adm nistrar en pacientes con neutropenia congénita grave que desarrollen leucemia o 

que presenten evidencia di evolución lencemica. 
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Rió/lie/ría hemática 
Existen también otros cambios en la biometría hemática corno la anemia y el aumento transitorio de los 

progenitores mieloides que obligan a vigilar cuidadosamente la cuenta celular. 

Transformación hacia leucemia o indrome mielodisplásico 

Se debe establecer cuidadosamer te el diagnóstico de neutropenia crónica grave y diferenciarlo de otros 

trastornos hematopoyéticos com 
I 

la anemia aplásica, mielodisplasia y leucemia mieloide. Antes del 

tratamiento debe realizarse una bi nnetria hernática completa con fórmula leucocitaria y cuenta de plaquetas, 

así corno un estudio morfológico le la médula ósea y cariotipo. 
	 • 

Se han descrito casos poco frecue ites (aproximadamente 3%) de síndrome mielodisplásico (SMD) o leucemia 
en pacientes con neutropenia cr mica grave incluidos en ensayos clinicos y tratados con Neupogen. Esta 
observación sólo se ha hecho e pacientes con neutroPenia congénita. El síndrome mielodisplásico y las 
leucemias son complicaciones n aurales de la enfennedad y su relación con el tratamiento de Neupogen es 
incierta. Un subgruPo de apro ,imadamente 12% de pacientes cuyas evaluaciones eitozenéticas fueron 

normales a nivel basal, presentai in posteriormente anormalidades, incluyendo monosomía 7, en la evaluación 
repetida de rutina. No está cla o en la actualidad si el tratamiento mantenido de los pacientes con NCG 
predispone a éstos hacia anormi fidades citogenéticas, síndrome mielodisplásico o transformación leueérnica. 
Se recomienda efectuar a los p: cientes exátteneS morfológicos y citogénicos de la médula ósea a intervalos 

regulares (aproximadamente ca la 12 meses). 

Otras 
precauciones especiales 

Se deben excluir las causas qu : provoquen neutroPenia transitoria, como es el caso de las infecciones virales. 

Flematuria fue reportada de nanera frecuente y proteintwia ocurrió en un pequeño número de casos. Es 

necesario efectuar un análisis regular de orina para controlar estos acontecimientos. 

La seguridad y la eficacia de - kupogen no están establecidas on recién nacidos y en pacientes con neutroPenia 

autoinmune. 

Precauciones e ecial 	
icientes con infección or V1H 

BiffilletríO hemática 
La cuenta absoluta de neo Rífalos (CAN) debe monitorizarse cuidadosamente, especialmente durante las 
primeras sernanas de tratan iento con Neupogen. Algunos pacientes responden rápidamente a la dosis inicial 
de Neupogen con un aumei to considerable en la cuenta de neutrófilos. Se recomienda la evaluación diaria de 
la CAN durante los 2 a 3 'rimeros dias de la administración de Ncupogen. Después, se recomienda que la 
CAN se evalúe al menos d is veces por semana durante las dos primeras semanas y posteriormente, una vez a 
la semana o una vez cad I dos semanas durante la terapia de mantenimiento. Durante la administración 

intermitente de 30 1v11.1 (3( 0 mcg)/clia de Neupogen pueden producirse amplias fluctuaciones en la CAN a lo 

largo del tiempo. Para clt terminar la cifra minima de neutrófilos, se recomienda que se tomen muestras 

sanguíneas inrnediatatnen e antes de cualquiera de las dosis pautadas de Neupogen. 

Riesgos asociados con ch sis más altas de medicamentos tnielosupresores • 

El tratamiento con Neupt gen solo, no descarta la trombocitopenia ni la anemia causada por los medicamentos 
mielosuPresores. Como :esultado de la posibilidad de recibir dosis mayores o un número mayor de estos 
Medicamentos con el tra amiento con Neupogen, el riesgo de trombocitopenia y anemia puede ser mayor. Se 

recomienda monitorear 11 biometria hemática periódicamente (ver arriba). 
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Alielottepresión de causa Ovrecciosa o neoplásica 

La neutroPenia puede deberse a int .cciones oportunistas tales como el complejo 

Mycobocieriunz avizor,  o a 

neoplasias tales como linfomas ma ignos que infiltran la médula ósea. En los pacientes que se conoce tienen 
infiltraciones infecciosas en la m idula ósea o malignidad, se debe considerar la administración de un 
tratamiento adecuado para dichas' mdiciones. además de la administración de Neupogen para el tratamiento 
de la neuttoPenia. El efecto de N( upogen sobre la neutroPenia causada por tumores o por infecciones con 

infiltración de la médula ósea. no stá bien establecido. 

La cubierta de la aguja de la jerin ;a precargada puede contener caucho natural (un derivado del látex), que 

puede provocar reacciones alergi as. 
Neupogen contiene sorbito% (E42 fl. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa 

no deben utilizar este medican 

Neupogen 30 MU en jeringa rellenada con 0,5 
	

contiene menos de I mmol (23 mg) de sodio por 
e. ito, 

0,6 mg/mL, por lo que se consi( era esencialmente exento de sodio. 

Para mejorar la trazabilidad 	
los factores estimulantes de colonias de granulocitos 

(G-CSF), debería 

registrarse claramente en el exi ediente del paciente la marca comercial del producto administrado. 

Efectos sobre la capacidad p; ra conducir y utilizar maquinaria 

La influencia de Neupogen so ire la capacidad para conducir y utilizar máquinas es insignificante. Se pueden 

dar mareos tras la administrac ein de Neupogen (ver sección "Reacciones adversas"). 

Fertilidad, embarazo y lact ncia 

Embarazo 
No existe o es limitada la int Drmación con respecto al uso de filgrastini en mujeres embaraz_adas. Estudios en 
animales han mostrado tc deidad reproductiva. Se ha observado una mayor incidencia de pérdidas 
embrionarias en conejos al tibiar dosis a altos múltiplos de la exposición clínica y en presencia de toxicidad 

materna (ver sección "Dato, 

 preclinicos sobre seguridad"). En la literatura hay publicaciones que demuestran 

el paso transplacentario de lgrastim en mujeres embarazadas. 

Neupogen riO está recomen lado durante el embarazo. 

Se desconoce si filgrasi m/metabolitos se excretan en la leche materna. El riesgo para los recién 
lactancia 

nacidos/infantes no pue( e ser excluido. Debe establecerse la decisión de suspender la lactancia o 
suspender/abstenerse de 1. terapia con Neupogen, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el niño 

y el benefiCio de la terapi t para la mujer. 

Filgrastim no afectó la ( m'acidad reproductiva o la fertilidad en ratas hembra o macho (ver sección "Datos 
Fertilidad 

preclinicos sobre seguri( ad"). 
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Datos preelínicos sobre seguridat 

Filgtastim fue evaluado en estudio de toxicidad de dosis repetidas de hasta 1 año de duración, lo que reveló 

cambios atribuibles a las acciones farmacológicas esperadas incluyendo aumento en leucocitos, hiperplasia 

mieloide en la medula ósea. gra] ulopoyesis extramedular y aumento del tamaño del bazo. Todos estos 

cambios se revirtieron después de a suspensión del tratamiento. 

Los efectos de filgrastim en el cl‘ sarrollo prenatal fueron estudiados en ratas y conejos. La administración 
intravenosa (80 mcg/kgidia) de fi grastim a conejos durante el periodo de organogenesis fue tóxico para la 
madre y se observó incremento di I aborto eSpontáneo. pérdida post-imPlantación y disminución en el tamaño 

promedio de la carnada vida y el leso fetal. 

Basidos en los datos reportados i.e otro filgrastim similar a Neupogen, se observaron resultados comparables 
más el incremento en malformat iones fetales a dosis de 100 mcg/kg/día. una dosis tóxica para la madre que 
correspondía a una exposición ástémica de aproximadamente SO a 90 veces la exposición observada en 

pacientes tratados con la dosis :linica de 5 'mcgikgidía. El nivel de toxicidad embrio-fetal en donde no se 

obsenuron efectos adversos en € ;te estudio fue con 10 meg/kg/día. que correspondió a la exposición sistémica 

de aproximadamente 3 a 5 vece la exposición observada en pacientes tratados con la dosis clínica. 

En ratas preñadas, no se observ,
. toxicidad materna o fetal en dosis de basta 575 mcglkg/día. Las crías de ratas 

a las que se les administró film istim durante el periodo de perinatal y de lactancia, exhibieron un retardo en 
la diferenciación externa y ere( 'miento (> 20 inca/kg/día) y una reducción ligera en la tasa de superviVencia 

(100 mckg/elía). 

No se obsenuron efectos de fi grastitn en la fertilidad de ratas macho y hembra. 

REACCIONES ADVERSA', 

a. 	Resun
en deleil de t e t_giriL_laci 

Las reacciones adversas más Taves que se pueden dar durante el tratamiento con Neupogen incluyen: reacción 

anafiláctica, acontecimiento adversos pulmonares graves (incluyendo neumonía intersticial y SDRA), 
síndrome de fuga capilar es; lenomegalia grave/ruptura esplénica, transformación a síndrome mielodisplásico 
o leucemia en pacientes coi NCG, EICH en pacientes que recibían trasplante álogénico de médula ósea o 

trasplante de células proge Moras de sangre periférica y crisis de células falciformes en pacientes con 

enfermedad de células falcit rmes. 

Las reacciones adversas qui se han notificado de manera más frecuente son fiebre, dolor musculoesqueletico 
(incluyendo dolor óseo, dolor de espalda, artralgia, mialgia, dolor en las extremidades, dolor 

nuisculoesqueletico, dolor torácico musculoesquelético. cervicalgia) anemia, vómitos y náuseas. En los 

ensayos clínicos en pacient ;.s con cáncer, el ddlor musculoesqueletico fue leve o moderado en un 10% de los 

pacientes y grave en un 391 de los pacientes. 

1 4 
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Ni uy 
frecuentes 

ta 1/10) 

Resu en tabulado de reaccie les adversas 

Los datos incluidos en la siguiente abla describen reacdones adversas notificadas durante ensayos clínicos y 
por notificación espontánea. Las re icciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de 

cada intervalo de frecuencia. 

Muy raras 
(<1110.000) Clasificación de 

Organos del 

Sistema 
MedDRA 

Infecciones e 
infestaciones 

Trastornos de 
la sangre y del 

sistema 
linfático 

Trombocin p 

nia 
A nein id 

Frecuentes 
(a 1/100 a <1/10) 

Sepsis 
Bronquitis 
Infección del 
tracto respiratorio 

superior 
Infección del 
tracto urinario 
Esplenomegalia" 
Descenso de la 
hemoglobina' 

Reacciones adve 

Poco frecuentes 
(> 1/1.000 a 

< 1/100) 

Leucocitosis' 
Ruptura 
esplénica" 
Crisis de 
cálidas 
falciformes 

Reacción 
anafiláctica 

Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición 

Disminución del 

apetito' 
Lactare 
deshidrogenasa 
elevada en sangre 

Glucosa 
disminuida 
en sangre 
Pseudogotas  

(condrocalcin 

osis por 
pirofosfato) 
Alteración 

del 
volumen de 

los 
fluidos 

ii
Hipersensibitida 

d 
Hipersensiblidad 

111  

al medicamento' 
Enfermedad del 
injerto contra el 
hués edb  

Hiperuricemia 
Ácido úrico 
elevado en 
sangre 

Trastornos del 

sistema 
inmunológico 

Insomnio 

Mareos 
Hipoestcsia 
Parestesia 

Trastornos 
uiátricos 

Trastornos del 

sistema 
nervioso 
Trastornos 
vasculares 

Síndrome de 
fuga capilar 
Aortitis 
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1 2.6 

accion adversas 

Clasificación de 
Organos del 

Sistema 
MedDRA 

Frecuentes 	
Poco frecuentes 

1/1,000 a 
<1/100) 

Trastornos 
respiratorios,  

torácicos y 
mediastínicos 

Hemoptisis 

Disnea 
Tos' 
Dolor 
orofaríngeo' 

Epistaxis 

Síndrome de 
distrés 
respiratorio 
agudo' 
Fallo 
respiratorio' 
Edema 
pulmona? 
Hemorragia 
pulmonar 
Enfermedad 
pulmonar 
intersticial" 
Infiltración 
pulmonar' 
Hi oxia 

Trastornos 
hepatobiliares 

Hepatomegalia 
Fosfatasa alcalina 
elevada en sangre 

Aspartato 
aminotransferasa  

elevada 
Gamma 
glutamiltransfera  

se elevada 

Trastornos de 
la piel y del 

tejido 
subcutáneo 

Alopece 
Erupción cutánea' 

Eritema 

Vasculitis 
cutánea' 
Síndrome de 
Sweet 
(dennatosis 
neutrófila 
aluda febril. 

Osteoporosis 

Trastornos 
musculoesquelé 

ticos y del 
tejido 
conjuntivo 

Espasmos 
musculares 

Proteinuria 

Densidad 
ósea 
disminuida 
Exacerbación 
de la artritis 
reurnatoide 
Glomerulone 

fritis 
Anormalidad 
deja orina 

Disuria 
flematuria Trastornos 

renales y 
urinarias 

Reacción en el 
lugar de la 
inyección 

Dolor torácico' 
Dolor" 
Astenia' 
Malestar' 
Edema periférico' 

Trastornos 
generales y 
alteraciones en 
el• lugar de 

administración 

Fato a 

dell mucosa' 
Pire ia 

F61111 
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ReaeeiefleS adversas 

Lesiones 

traumáticas,  

intoxicaciones y 

complicaciones 

de 
procedimientos 

Ver sección c (Descripción de las ream oncs adversas seleccionadas) 
Se han notificado casos de EICH y ino :des en pacientes tras el trasplante alogénico de medula ósea (ver sección el 

terui_éuticos 

Incluye dolor Óseo, dolor de espalda, 
o 

.tralgia. mialgia, dolor en una cydremidad, dolor museulnesquelético, dolor torácico 

'1
Se han observado en pacientes soplen 

	
de los a trasplante medula ósea o moviliztación dotas 

P 13PC en la experiencia 
musculoesquelético, cervicalgia 

e Acontecimientos adversos con una in idencia superior en pacientes que reci S 

heneupogen en comparación con placebo y asociados 

poscomereialización  

con las s:ecuelas de lasenfennedades hyacentes o quimioterapia eitotósica 

c 	 reate 

ones adversas selectionadas 

Hipersenslidad  

En ensayos clínicos y 

en la exy zriencia poscomercialización, se han notificado reacciones de hipersensibilidad
,  

incluyendo anafilaxis, erupcii n, urticaria, angioedema, disnea e hiwuensión durante el tratamiento inicial o 
subsecuente. En general, las n itificaeiones fueron más frecuentes tras la administración IV. En algunos casos, 
los síntomas se han repetid( con la readministración, sugiriendo una relación causal. Neupogen se debe 

suspender permanentemente . n pacientes que experimenten reacciones alérgicas serias. 

Acontecimientos adversos pi.'inonares 

En ensayos clínicos y en la •xperiencia poscomercialización. se 

 han notificado efectos adversos pulmonares 

incluyendo enfermedad pulr lanar intersticial, edema pulmonar e infiltración pulmonar, en algunos casos, con 
desenlace de fallo respiratori i o síndrome de distrés respiratorio agudo (SDRA), los cuales pueden ser mortales 

(ver sección "Advertencias ' precauciones especiales para el uso"). 

Esplenorneolia y ',Tinta ( iplénica 
Se han notificado casos de esplenomegalia y ruptura esplénica tras la administración de filgrastim. Algunos 
casos de ruptura esplénica tsultaron ser mortales (ver sección "Advertencias y precauciones especiales para 

el uso"). 

Síndrome de fuga capilar 
Se han notificado casos le síndrome de fuga capilar con el uso de factores estimulantes de colonias de 
granulocitos. Estos casos ieurrieron generalmente en pacientes con enfermedades malignas avanzadas, sepsis, 
tratados con múltiples mt .ficamentos quimioterapeuticos o sometidos a aféresis (ver sección "Advertencias y 

precauciones especiales .ira el uso). 

Vasculitis. cutánea 

Se han notificado casos t e vasculitis cutánea en pacientes tratados con Neupogen. 
de la vasculitis en pacie ites tratados con Neupogen. La vasculitis cutánea ha si 

pacientes NCG durante !luso a largo plazo. 
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Leucocitos 

Se ha observado leucocitosis (41 
transitoria (plaquetas < I 00 x 10 
35% de los donantes (ver sección 

Síndrome de Sweet 

Se han notificado casos de síndr. une de Sweet (dermatosis neutrofila aguda febril) en pacientes tratados con 

Neupogen. 

Pseudogola (condrocalcinosis p kr profosfato) 

Se ha notificado pseudogota (coi drocalcinosis por pirofosfato) en pacientes con cáncer tratados con Neupogen. 

Se han notificado casos de Ele 1 y muertes en pacientes que recibieron 
G-CSF tras el trasplante alogénico de 

medula ósea (ver secciones "Advertencias y precauciones especiales para el uso" y "Propiedades 

farmacodinám can. 

d. 	Población ediátrica 

Datos de estudios clinicos en pacientes pediátricos indican que la seguridad y eficacia de Neupogen son 
similares en adultos y en niñt s que reciben quimioterapia citotóxica, sugiriendo que la farmacocinética de 
filgrastim no cambia con la ed. ñ. La única reacción adversa consistentemente notificada fue el dolor músculo- 

esquelético, 
 que no cambia re pecto a la experiencia en la población adulta. 

No hay datos suficientes para evaluar cl uso de Neupogen en pacientes pediátricos. 

e.Oti_jai_Osi—)lacioneage kles  

Uso Geriátrico 

No se han observado difere telas globales en la seguridad y eficacia en pacientes mayores de 65 años en 
comparación con pacientes adultos jóvenes (> 18 años) que reciben quimioterapia citotoxica, y, en la 
experiencia clínica, no se ha identificado diferencias entre las respuestas de los pacientes de edad avanzada 
y los adultos jóvenes. No hr y datos sufkientes para evaluar él uso de Neupogen en pacientes geriátricos en 

otras indicaciones aprobada'. de Neupogen. 

Pacientes pediáiricos con A CG 

Se han notificado casos de ( ensidad ósea disminuida y osteoporosis en Pacientes pediátricos con neutropenia 

crónica grave que reciben ti atamiento crónico con Neupogen. 

SOBREDOSIS Y TRATA MIENTO 

El efecto de la sobredosií de Neupogen no se conoce. La interrupción del tratamiento de Neupogen se 
acompaña, habitualmente, le una disminución del 50% de los neutrófilos circulantes al cabo de 1 a 2 días y de 

una normalización al cabo Je 1 a 7 días. 

En caso de sobredosis, concurra al hospital 

Toxicología:.  
Hos ital de l'ediatría Ri cardo Gutierrez: 

Teléfono: (011) 4962-66( 6/2247 

LE lab 11;p 

MM.

ar  grteli:nrr la 1 5'141  
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BC > 50 x .109
(L) en el 41% de los donantes sanos y trombocitopenia 

it) tras la administración de filgrastim y se observó leucocitaféresis en el 

-Advertencias y precauciones especiales para el uso"). 

EICII 

más cercano o contacte 	
los siguientes Centros de 
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Director 
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Ros ital A. Posadas: 
Teléfono :(011) 4654-664814658-1777  

Optativamente, otros centros de toxicaciones. 

PROPIEDADES FARMACOL..IGICAS 

Incompatibilidades 

Neupogen no debe diluirse en so aciones salinas. 

El 
filgrastim diluido, puede adso berse al vidrio y materiales plásticos. 

Este medicamento no debe int zclarse con otros productos excepto con los mencionados en la sección 

"Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones". 

Interacción con otros meditar lentos y otras formas de interacción 

No se ha establecido definitiva' lente la seguridad y eficacia de Ncupogen, administrado el mismo día que la 
quimioterapia citotóxica mielo apresara. No se recomienda el uso de Neupogen entre las 24 horas previas) 
las 24 horas posteriores a la qt imioterapia, debido a que las células mieloides en fase de replicación rápida 
son muy sensibles a la quimio erapia eitotóxica mielosupresora. Los datos preliminares provenientes de un 
pequeño número de pacientes ti atados simultáneamente con Neupogen y 5-fluorouracil9 indican que se puede 

exacerbar la gravedad de la nei itropenia. 

Todavía no se ha investigado en ensayos clínicos la posible interacción con otros factores de crecimiento 

hematopoyético y citocinas. 

Debido a que el litio estimula la liberación de neutrófilos, es probable que potencie el efecto de Neupogen. 
Aunque esta interacción no se ha investigado formalmente. no hay evidencia de que pueda ser nociva. 

Precauciones especiales de onsenución 

Almacenar a una temperature entre 29C y 8°C. 

La estabilidad química y fís ca de la solución diluida para infusión ha sido demostrada durante 24 horas 
almacenada entre 2°C y 8' C. Desde el punto de vista microbiológico, el producto debe ser utilizado 
inmediatamente. Si no se u iliza inmediatamente, el tiempo y las condiciones de almacenamiento de la 
solución diluida son respor sabilidad del usuario y normalmente no deberían sobrepasar las 24 horas a 
temperatura entre 2°C y 8°2. a no ser de que la dilución se haya realizado bajo condiciones de asepsia 

validadas y controladas. 

La exposición accidental a tk mperaturas de congelación no afecta de forma adversa la estabilidad de Neupogen. 

Conservar en el envase orig nal para protegerlo de la luz. 

Presentaciones, naturalez y contenido del envase 

Caja con I jeringa prellena la con 30 M1J/0,5 mL de tilgraStim. 

Las jeringas prellenadas es an hechas de vidrio tipo I y tienen una aguja de acero inoxidable permanentemente 
incorporada en la punta. L. cubierta de la aguja de la jeringa prellenada contiene caucho natural (un derivado 
del látex) o caucho sintetit 3 (ver sección "Advertencias y precauciones especiales para el uso"). 

Puede ser que no todas las presentaciones sean comercializadas. 
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PRECAUCIONES ESPECIALE DE ELIMINACIÓN Y OTRAS MANIPULACIONES 

Neupogen se puede diluir. si 
 es Tic :esario, en glucosa al 5%. 

No se recomienda en ningún caso diluir a concentraciones finales inferiores a 0.2 MU (2 meg) por tnL. 

Neupogen es una solución transo: rente e incolora 

La solución debe inspeccionar e visualmente antes de usarla. Solamente deben utilizarse soluciones 

transparentes sin partículas. 

Para pacientes /atados con filgp stim diluido a concentraciones inferiores a 1,5 M1.1 (15 mcg) por mL, debe 

añadirSe albúmina sérica human: para una concentración final de 2 ing/mL. 

Ejemplo: Si el volumen de ir yección final es de 20.mL, las dosis totales de filgrastim inferiores a 
30 MU (300 mcg), deben admin strarse añadiendo 0,2 mL de solución de albúmina humana al 20% (E, Lar.). 

Neupogen no contiene presenn( ores. En vista de un posible riesgo de contaminación rnicrobiana, las jeringas 

prellenadas de Neupogen son p. ra un Solo uso. 

Neupogen, diluido en glucosa : I 5%. es compatible con el vidrio y diversos plásticos como PVC, poliolefina 

(copolímero de polipropileno y polietileno) y potiproPileno. 

La eliminación del medicamei lo no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, 

se realizará de acuerdo con la $ ormativa local. 

INSTRUCCIONES DE USC 

Instrucciones para inyectar :on la ¡erina prellenada de Neupogen sin guarda manual 

Esta sección contiene inform: ción sobre cómo administrar una inyección de Neupogen. 

Importante: No intente inye: tarse usted mismo a meno0 que su médico o enfermero le hayan enseñado cómo 

hacerlo. 
Neupogen se inyecta en el te ido que hay justo debajo de la piel. Es lo que se llama una inyección subcutánea 

Equipo: 

Para administrarse una inye: ción subcutánea necesitará: 
una nueva jeringa pre lenada de Neupogen y 

algodón con alcohol similar. 

¿Qué.debo hacer antes de ponerme una inyección subcutánea de Neupogen? 

Saque una bandeja conteniendo una jeringa de la nevera y deje a temperatura ambiente durante 
aproximadamente 31 minutos. o sostenga suavemente entre sus manos durante unos minutos. De este 
modo la inyección sá más cómoda. No caliente Neupogen de ninguna otra forma (por ejemplo, no lo 

caliente en el micro .ndas ni en agua caliente). 

No agite la jeringa 1 rellenada. 
Ponga la bandeja er su mano y retire él papel de la bandeja. 
Invierta la bandeja :ara colocar la jeringa prellenada sobre Su palma. 
No retire la cubiert: de la aguja hasta que esté preparado para la inyección. 
Compruebe la fech: de expiración de la etiqueta de la jeringa prellenada (V o.). No la use si la fecha ha 

pasado. 



1 31 
eupogen. Debe ser un líquido transparente e incoloro. No lo utilice si 

'turbidez o partículas en etniístnO. 

. cómoda y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a su alcance. manos. 

Compruebe el aspecto de 11/4  

observa un cambio de color. 
Lávese cuidadosamente la: 
Busque una superficie limpi 

¿Cómo preparo mi inyección de Neupogen? 

Antes de inyectarse NeUpOgen, che hacer lo siguiente: 

I. 	
Para evitar doblar la aguj sostenga firmemente la jeringa prellenada 
del cilindro. Tire suavemc ne de la cubierta de la aguja sin g,irarla, corno 

se muestra en las figuras y 2. 
No toque la aguja ni emp n'e el émbolo. 
Puede que observe unan( peña burbuja de aireen la jeringa prellenada. 
Usted no debe extraer I t burbuja de aire antes de la inyección. La 
inyección de la solución :en una burbuja de aire es inofensiva. 

Ahora ya puede usar la j Iringa prellenada. 

¿Dónde me pongo la inyecciói ? 
Los lugares más adecuados para ponerse la inyección son la parte superior 
de los muslos y el abdomen. Si la inyección se la pone otra persona, 
también se la puede poner en la parte posterior de los brazos como muestra 

la imagen. 

Puede cambiar de zona de inyección si observa enrojecimiento o 

hinchazón de la zona. 

¿Cómo ponerse la inyección 

	

1. 	

Desinfecte la piel usan lo un algodón con alcohol y pellízquela (sin apretar) entre el pulgar y el indice. 

	

2. 	
Inserte totalmente la al uja en la piel corno le ha enseñado su enfermero o médico. 

	

3. 	

Empuje el émbolo con una presión lenta y constante. manteniendo la piel pellizcada en todo momento 

hasta que la jeringa es' .1 vacía. 

	

5. 	

Si observa un resto dc sangre, puede retirarla suavemente con un poco de algodón o una gasa. No frote 

	

4. 	Retire la aguja y suelt,  la piel. 

el lugar de inyección. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyección con un vendaje. 

6. 	

Utilice cada jeringa p im una sola inyección. No use el resto de Neupogen que haya podido quedar en 

la jeringa. 

Recuerde: Si tiene algún p oblema no dude en pedir ayuda y consejo a su médico o enfermero. 

Deshacerse de las jeringa: usadas 

No vuelva a pone la cubierta protectora en las agujas ya usadas. ya que podría pincharse 

Mantenga las jering ,s usadas fuera del alcance y de la vista de los niños. 
accidentalmente. 

Las jeringas no deb n tirarse en la basura del hogar. Su médico sabrá cómo deshacerse de las jeringas 

usadas o que ya no lecesita. 

Instruccienes para inyectar con lá jeringa prellenada de Neupogen con guarda manual 
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Émbolo 

Soporte (plástico transparente) 

Equipo: 

administrarse una iny€ zción subcutánea necesitará: 
Para 

 

una nueva jeringa mi:llenada de Neupogen; y 

algodón con alcohol .) 

s 
¿Qué debo hacer antes di ponerme una inyección ponerme 

upogen? nea de Ne  

Saque la jeringa prellenada de la nevera Deje la jeringa a temperatura ambiente durante 
aproximadamente :0 minutos. De este modo la inyección será más cómoda. No caliente Neupogen de 
ninguna otra forma (por ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua caliente). Adicionalmente, 

no deje la jeringa p :ellenada expuesta directamente a la luz solar. 

No agite la jeringa prellenada. 

No retire la cubier a de la aguja hasta que esté preparado para la inyección. 

Compruebe la fec va de expiración de la etiqueta de la jeringa prellenada (Vto.). No la use si la fecha ha 

pasado. 
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Esta sección contiene informacióv de cómo adininistrarse a sí mismo una inyección de Neupogen. Es 
importante que no intente inyectarst usted mismo a menos que su médico o enfermero le hayan enseñado como 

hacerlo. Si tiene preguntas sobre la inyección, por favor consulte con su médico o enfermero. 

Jeringa prellenada deNeupogen con guarda manual 

Jeringa prellenada 

Guarda le Seguridad 
(r iástica) 	

Ventanilla 

Protector de Aguja 
(caucho gris) 

Antes de comenzar 

Lea todas las instrucciones di tenidamente antes de usar la jeringa prellenada. 

Para reducir el riesgo de pinch izos accidentales ajos usuarios, cada jeringa prellenada está equipada con un 
protector de aguja. Usted tene .4 que activar manualmente el protector de la aguja (deslizar sobre la aguja) 

después de recibir la inyecció:i. 
NO deslice la guardia de segi ridad sobre la aguja antes de administrar la inyección; se sellara en el lugar y 

prevendrá la inyección. 
¿Cómo usted, o la persona i ayectándolo, deben usar la jeringa prellenada- de Neupogen? 

Su médico le ha prescrito ur a. jeringa prellenada de Neupogen para inyección en el tejido justo debajo de la 
piel (subcutáneo). Su médic o enfermero puede decide la cantidad de Neupogen que usted necesita y la 

frecuencia en la que se debe inyectar. 
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Compruebe el aspecto de bk upogen. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo utilice si observa' 

turbidez o partículas en el n ismo. 

Lávese cuidadosamente lo manos. 

Busque una superficie limp a, cómoda y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a su alcance. 

¿Cómo preparo mi inyección di Neupogen? 

Antes de inyectarse Neupogen, d :be hacer lo siguiente: 

Para evitar doblar la agi ja, tire suavemente de la 
cubierta de la aguja sin girada, como se muestra 

en la figura. 
No toque la aguja ni en puje el émbolo. 
Puede que observe uní pequeña burbuja de aire 
en la jeringa prellenach Usted no debe extraer la 
burbuja de aire antl s de la inyección. La 
inyección de la soluci‹ n con una burbuja de aire 

es inofensiva. 
Ahora ya puede usar jeringa prellenada. 

¿Dónde me pongo la inyectió i? 
Los lugares más adecuados para ponerse la inyección son la parte 
superior de los muslos y el abdomen. Si la inyección se la pone otra 
persona, también se la puede poner en la parte posterior de los brazos 

como muestra la imagen. 

Puede cambiar de zona de inyección si observa enrojecimiento o 

hinchazón de la zona. 

¿Cómo ponerse la inyecciói ? 

Desinfecte la piel usai do un algodón con alcohol y pellízquela (sin apretar) entre el pillear y el indice. 

Inserte totalmente la e ;aja en la piel como le ha enseñado su médico o enfermero. 

Inyecte la dosis presc ita subcutáneamente como lo ha indicado su médico o enfermero. 

4. 	
Empuje el émbolo o n una presión lenta 

y 	constante, mai teniendo la piel 
pellizcada en todo ir omento hasta que la 

jeringa esté vacía. 

5. 	Retire la aguja y si 2Ite la piel. 
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6. 	
Con la aguja apuntando a la dirección 
contraria a usted, sosten ja la jeringa 
por el soporte de plástico transparente 

con una mano. 

7. Suavemente deslice h guarda de 
seguridad sobre la aguja y asegure que 
esté sellada. No agarre la guarda de 
seguridad muy firmemen e mientras que 

deslice sobre la aguja. 

NO ponga el protector de aguja sobre la aguja. 

Si observa un resto de so igre, puede retirarla suavemente con un poco de algodón o una gasa. No frote 

el lugar de inyección. Si s necesario, puede cubrir el lugar de inyección con un vendaje. 

Utilice cada jeringa para tina sola inyección. No use el resto de Neupogen que haya podido quedar en la 

jeringa. 

Recuerde: Si tiene algún prol- 
 lema, no dude en pedir ayuda y consejo a su médico o enfermero. 

Deshacerse de las jeringas u lacias 

No vuelva a poner la ubierta protectora en las agujas ya usadas. 
Mantenga las jeringas i :sada% fuera del alcance y de la vista de los niños. 
Las jeringas usadas eben eliminarse acuerdo con la normativa local. Pregunte a su médico como 
eliminar los medicam :Mos que ya no se necesitan. Estas medidas ayudaran a proteger el medio 

ambiente. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y 

VIGILANCIA MÉDICA N NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA. 

MANTENER FUERA DE . ALCANCE Y VISTA DE LOS NIÑOS. 

ESPECIALIDAD MEDIC INAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 

CERTIFICADO No: 394:0 

Directora Técnica: Silvini A. Gosis — Farmacéutica. 

Importado y distribuido4 o Argentina por: 

Laboratorio Varifarma 
Ernesto de las Carreras 24. 9181643KM) Béccar, 

Buenos Aires, Argentina 
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Elaborado en Estados Unidos or: 
Amgen Manufacturing Limited 

Road 31 Km 24,6 
Juncos. 00077 
Puerto Rico 

Fecha de Última Revisión: XX (XXX 
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