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| VISTO el Expediente N© 1-0047-0@00-005019-16-2 del Regis':tro

BUENOS AIRES,

 de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |
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tdenominada  NEULASTIM / PEGFILGRASTIM, Forma farmacéutica vy

toncentracion: SOLUCION INYECTABLE, PE;GFILGRASTIM:G mg/0.6 ;'nl,
| 1 N

aprobada por Certificado N° 53.057. A : ’ %
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alcances de las normativas vigentes, Ley de Medlcamentos 16 463
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Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecndos en

Disposicion ANMAT N 6077/97.° .

'tomado la intervencién de su competencia. |
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Que se actua en virtud de las [facultades conferldas\por

'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TE:CNOLOGIA MEDICA |
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_ : | |

ARTICULO :19, - Autorizase él cambio lde .-rotulos, prospectos
| |

mformaCIon para el paciente presentado para la Especialidad Medlcmal -

denominada NEULASTIM / PEGFILGRAS'I{IM,-- Forma farmaceutllca<
|

aprobada por Certificado N°© 53.057 y Dispoﬁsicién N° 3849/06, propilec'iad
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215, 231 a 246 y 262 a 277, para los prospectos y de fo_}as 443\ a 475,

para la informacién para el paciente. , - \
ARTICULO 20, - Sustltuyase en el Anexo II de la DISpOSIC;On autcltrlzajnte
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES H
“El Administrador Nacional -de la Admlmstracmn Nacuonal ide
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogla Medlca (ANMAT), a\utor.izo

mediante Disposicién. N° i O 3 5 los efectos de su anexado en
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ei Certificado de Autorizacion de ESpeaahdad Medlcmal N° 53. 0517 yide

acuercio a lo solicitado por la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. Pe|

producto mscrlpto en el registro de Espemahdades Medicmales l(REM)

bajo: i\ |
Nombre -comercial / Genérico/s: NEULASTIjM / PEGFILGR;ASTIM :E %‘n
' farmaceutlca y concentracion: SOLUCION IiNYECTABLE PEGFILGREAzS'i]TIM
6'mg/0.6 ml.- : o ; ! | '
Disposici'én ‘Autorizante’de la Especialidad M;edicfi'nali N° 3849/06. jll
Tramitado por expediefite N°© 1—47—0000—01%3540—05-7. ' i \l ;
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DATO A MODIFICAR! | - DATO AUTORIZADO! MODIFICACION
| HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rotulos, Prospectos e|Anexo de -Dispo$ici6n

|linformacién para el|N°1402/11
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227 a 230 y 258 aﬂ 261,
corresponde desglos;ar de
fs. 196 a 199. Prosp}ectos
de fs. 200 a 215, 231 a
246 y 262 a |l277,
corresponde desglosar de
fs. 200 a |215.
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" Excipiente(s) con efecto conocido:

INDICACIONES o |

31 e 201;

Neulastim®
Pegfilgrastim 1 0 3
v . _ Solucién Inyectable
o S ' 6.mg/0.6 mL
Fabricado en los Estados Unidos Venta bajo receta médica

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

‘Cada jeringa prellenada contiene 6 mg de pegfilgrastim* en 0,6 mL de solucién inyectable. La

concentracién es de 10 mgf’mL basada s0lo a proteina**.

* Se produce por tecnolog:a del DNA recombmante en Escherichia coli; segulda de con_lugacmn con |
polietilenglicol (PEG),
**1a concentramon es de 20 mg/mL si se incluye la parte del PEG.

La potencia de este producto no debe compararse con la potencia de otras proteinas peglladas o no
pegiladas de la misma clase terapéutica, Para mds informacién, ver seccion “Propledédes

farmacodmamlcas

~ Acido acético glacial* . o 0,350 mg
- Hidréxido de sodio* ' ' ‘ Q.S.
Sorbitol (E420) 30 mg
. Polisorbato 20 0,02 mg ‘
- Agua para inyectables ‘ C.A.

*Acetato de sodio se forma durante la valoracion del 4cido acético glactal con hidréxido de sodio.

Cada jeringa prellenada contiene 30 img-de sorbitol (E420).
Cada jeringa prellenada contiene menos de 1 mmo! (23 mg) de sodio (ver seccion “Advertenmas y
precauciones especiales para el uso™). |

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: inmunoestimulantes, factores estimuladores de colonias, Codigo
ATC: LO3AA1S _ . . '
' ' |

|
Reduccion de la duracion de la neutropenia y de la incidencia de neutropenia febril en pacwntes

adultos con tumores malignos tratados con quimioterapia citotéxica (con excepcion de leucemla
mieloide crénica y sindromes mielodisplasicos). !

- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS .

Propiedades farmacodinamicas

El factor humano estimulante de colonias de granulocitos (FEC-G) es una glucoproteina que regula la
produccién y liberacion de neutrofilos desde la médula ésea. Pegfilgrastim es un conjugado covalente
del FEC-G humano recombinante (r-metHuG-CSF) con una molécula de polietilenglicol (PEG) de
20 kd. Pegfilgrastim es una forma de duracién sostenida de filgrastim como consecuencia de una
menor eliminacion renal. Pegfilgrastim y filgrastim presentan el mismo mecanismo de accion,
causando un aumento marcado de los neutréfilos en sangre periférica en 24 horas, con elevaciores




FEC-G ha demostrado propiedades estimuladoras sobre las células endoteliales humanas in vitro. El
FEC-G puede promover el crecimiento de las c¢élulas mieloides, incluyendo las células tumorales y
pueden observarse efectos similares en algunas células no micloides in vitro.

En dos estudios pivotales, doble ciego con asignacion aleatoria, en pacientes con cancer de mama de
alto riesgo, etapa II-1V, tratados con quimioterapia mielosupresora consistente en doxorubicina y
docetaxel, el uso de pegfilgrastim, como dosis tnica una vez por ciclo, redujo la duracion de la
neutropenia y la incidencia de neutropenia febril de forma similar a la observada con la administracién
diaria de filgrastim (una mediana de 11 dfas de administracién). En ausencia de soporte con factor de
crecimiento, se ha descrito que este régimen de quimioterapia suele resultar en una duracion media de
la neutropenia de grado 4 de 5 a 7 dias, y de un 30% a 40% de incidencia de neutropenia febril. En un
ensayo (n = 157) que usé una dosis fija de 6 mg de pegfilgrastim, la duracion media de la neutropenia
grado 4 para el grupo tratado con pegfilgrastim fue de 1,8 dias comparado con 1,6 dias del grupo

_tratado con filgrastim (0,23 dias de diferencia, 1C del 95%: -0,15; 0,63}. Durante el ensayo completo,
el porcentaje de neutropenia febril fue de 13% en los pacientes tratados con pegfilgrastim comparado

con 20% de los pacientes tratados con filgrastim (diferencia del 7%, IC del 95%: -19%; 5%). En el
segundo ensayo (n = 310) en el que se usd una dosis ajustada segiin el peso (100 mcg/kg), la duracion
media de la neutropenia grado 4 en el grupo tratado con pegfilgrastim fue de 1,7 dias, comparado con
1,8 dias en el grupo tratado con filgrastim (diferencia de 0,03 dias, IC del 95%:.-0,36; 0,30). El
porcentaje total de neutropenia febril fue del 9% en los pacientes tratados con pegfilgrastim y de 18%
de los pacientes tratados con filgrastim (diferencia 9%, IC del 95%: -16,8%; -1,1%).

Se evalud en un ensayo clinico doble ciego, controlado con placebo, en pacientes con céncer de mama,
el efecto de pegfilgrastim sobre la incidencia de neutropenia febril, tras la administraciéon de un
régimen de quimioterapia asociado a una tasa de necutropenia febril de 10% a 20% (docetaxel
100 mg/m’ cada 3 semanas durante 4 ciclos). Se asignaron aleatoriamente 928 pacientes para recibir
una dosis (nica de pegfilgrastim o de placebo, aproximadamente 24 horas (Dia 2) posterior 4 la
administracion de quimioterapia en-cada ciclo. La incidencia de neutropenia febril fue menor en los
pacientes que recibieron pegfilgrastim comparado con placebo (1% versus 17%, p <0,001). La
incidencia de hospitalizaciones y uso de antibidticos 1V asociados con un diagnéstico clinico de
neutropenia febril, fue menor en el grupo de pegfilgrastim comparado con el del placebo (1% versus
14%, p < 0,001; y 2% versus 10%, p < 0,001).

En un ensayo de fase Il, doble ciego, de asignaci6n aleatoria, con un nimero reducido de pacieﬁtes
(n = 83) con leucemia mieloide aguda de novo que recibfan quimioterapia, se compard pegfilgrastim
(dosis tnica de 6 mg) con filgrastim administrados durante la quimioterapia de induccién. La mediana
del tiempo de recuperacién de la neutropenia grave fue de aproximadamente 22 dias en ambos grupos
de tratamiento. No se estudiaron los efectos a largo plazo (ver seccion “Advertencias y precauciones
especiales para el uso”).

En un ensayo fase 11 (n = 37), abierto, multicéntrico, de asignacion aleatoria en pacientes pediatricos
con sarcoma, que recibieron 100 mcg/kg de pegfilgrastim tras un ciclo de quimioterapia con
vincristina, doxorubicina y ciclofosfamida (VAdriaC/IE), se observé una mayor duracién de la
neutropenia grave {neutrofilos < 0,5 x 109) en nifios menores entre G a 5 afios (8,9 dias), comparado
con nifios de mayor edad, entre 6 a 11 afios y entre 12 a 21 afios (6 dias y 3,7 dias, respectivamente) y
adultos. Adicionalmente, se observé mayor incidencia de neutropenia febril en nifios menores entre 0 a
5 afios (75%) comparado con nifios de mayor edad entre 6 a 11 afios y entre 12 a 21 afios {70% y 33%,
respectivamente) y adultos (ver secciones “Reacciones adversas” y “Propiedades farmacocinéticas”).

Propiedades farmacocinéticas

Tras una sola dosis subcutdnea de pegfilgrastim, la concentracion sérica maxima ocurre de 16 a
120 horas después de la administracion y las concentraciones séricas de pegfilgrastim se mantienen
durante el periodo de neutropenia posterior a la quimioterapia mielosupresora. La eliminacion de
pegfilgrastim es no lineal con respecto a la dosis; el aclaramiento o eliminacién sérica de pegfilgrastim
disminuye al aumentar la dosis. Pegfilgrastim parece eliminarse principalmente por el aclaramiento
mediado por neutréfilos, que se satura a altas dosis. Consistente con un mecanismo de aclaramiento




s

" Los escasos datos disponibles indican que la farmacocmetlca de pegfilgrastim en personas de edad

autorregulado la concentracién sérica de pegf' lgrastlm disminuye rapldamente al comenzar la
recuperacion de los neutrofilos (ver figura 1).

Figura 1, Perfil de Ia mediana en la concentracibn sérica de pegfilgrastim y la cuenta Absoli‘lta
de Neutrdfilos (CAN) en pacientes tratados con quimioterapia después de la administracion de

una dnica inyeccién de 6 mg !
I

£ 1000 5. | £ 100 Z |
] 3 @— GConcentracién de P8 s
g : Pegfilgrastim F g ,
§ 1 : —O— CAN g |
8 100 5 i E :
] I 2 .
g l F19 o |
5 s
0 [ R '
c :ET =3
] O o
5= 104 =
Q E|
£E ] 2%
c
s
.o
g F 1 g
8 3 !
B 13 = !
3 3
=
Lt} - L Q
E 0'1 T T 13 T 3 T T 1 01 E

0 3 6 9 12 15 18 21 ,

Dias del Estudio s |

: 7 i
Debido al mecanisimo de aé]aramientp regulado por neutréfilos, no se espera que la farmacocinética de

pegfilgrastim se vea afectada por insuficiencia renal o hepatica. En un ensayo abierto de dosis anica
(n=31), las diferentes ectapas de la insuficiencia renal, incluyendo insuficiencia renal con

requenmlentos de didlisis no tuvieron impacto sobre la farmacocinética de pegfilgrastim.

Ancianos
' |

avanzada (>.65 anos) es similar a la de los adultes .
i

Poblacién pedidtrica

. I
La farmacocinética de pegfilgrastim se estudié en 37 pacientes pediatricos con sarcoma, quienes
recibieron 100 meg/kg de pegfilgrastim tras completar la quimioterapia con VAdriaC/IE. El grupo de
menor edad (0 a 5 afios) presentd, una media de exposicion mas alta a pegfilgrastim (AUGC)
(+ Desviacion Estandar) (47,9 + 22,5 meg-hr/mL) que los nifios de mayor edad entre 6 a 11 afios y

~entre 12 a 21 afios (22,0 = 13,1 meg-hr/mL y 29,3 + 23,2 mcg-hr/mL, respectivamente) (ver seccién

“Propiedades farmacodindmicas™). Con la excepcion del grupo de edad mds joven (0 a 5 afios), la
AUC media en pacientes pediatricos fue similar a la de pacientes adultos con cancer de mama de allt:o '
riesgo en etapas 11-IV que recibieron 100 mcg/kg de pegfilgrastim después de finalizar ¢! tratamiento
con doxorubicina/docetaxel (ver secciones “Reacciones adversas” y  “Propiedades
fartnacodinamicas™). '

i
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION L

|
El. tratamiento con. Neulastlm debe ser ll‘IICladO y superv;sado por un medtco con expenen(na en

oncologia y/o hematologia., |

Posologia

3. Farm. ot
: : M.N. 12151 -
. Directora




- Método de administracidn

N |
Neulastim se administra por inyeccién subcutinea. Las inyecciones se deben administrar en el muslo,
abdomen o en la parte superior del brazo. Para consultar las instrucciones sobre la mampulacmn del

- medicamento antes de la admmlstracmn ver seccion “Precauciones especiales de eliminacion ¥ otras o

. citotéxica por encima de los regimenes posolégicos establecidos. . o

manipulaciones”, |

Poblacion pediatrica ‘

1
No se ha establecido ain la seguridad y eficacia de Neulastim en nifios. En ias secciones “Reacciqncs

adversas”, “Propiedades farmacodindmicas” y “Propiedades farmacocinéticas™, se describen los datos

~ disponibles actualmente, sin embargo, no se puede hacer una recomendacién posolégica. -

~ Pacientes con insuficiencia renal .{
No se recomienda modificar la dosis en pacientes con insuficiencia renal, incluyendo aquellos (‘:on
insuficiencia renal cronica terminal.

| CONTRAINDICACIONES |

Hlpersenmb]lldad al prmcnplo actwo oa a]guno de los excipientes hstados en la seccién “Formula
" cualitativa y cuantitativa”, :
|
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL USO ‘

|
Datos clinicos obtenidos a partir de un nimero limitado de pacientes sugieren que pegfilgrastim tiene
un efecto comparable a filgrastim en el tiempo de recuperacién de la neutropenia grave en pacientes
con leucemia mieloide aguda de novo (ver seccidn “Propiedades farmacodinamicas™). Sin embarge, no
se han establemdo los efectos a largo plazo de Neulastim en la leucemia mieloide aguda; por lo tanto
s¢ débe usar con precaucién en esta poblacién de pacientes. : .

|
Los factores estimulantes de colonias de granulocitos pueden estimular el crecimiento de células
mieloides in vitro y podrian observarse efectos similares en algunas células no mieloides in vitro. |

No se ha investigado la seguridad y eficacia de Neulastim en pacientes con sindrome mielodisplasico,
leucemia mieloide crénica, ni en pacientes con Leucemia Micloide Aguda (LMA) secundaria; por lo
tanto no debe utilizarse en estos pacientes. Se debe tener especial precaucion al distinguir €l
diagnéstico de la transformacién blastica’ de la leucemia mieloide cromca de una leucemla micloide
“aguda, :
Na se ha establecido la seguridad y eficacia de Neulastim administrade en pacientes menores de
55 afios con leucemia mieloide aguda de novo con citogenética t(15;17). |

' |
No se ha investigado la seguridad y eficacia de Neulastim en pacientes tratados con dosis altas dé
quimioterapia. Este medicamento no debe utilizarse para incrementar las dosis de la quimioterapta

Eventos adversos respiratorios ;

|

Se han notificado reacciones adversas pulmonares poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), tras la
“administracién de factores estimulantes de colonias de granulocitos (FEC-G), en particular neumonia;
intersticial. Pacientes con antecedente reciente de infiltrados pulmonares o neumonia pueden estar en
mayor riesgo (ver seccion “Reacciones adversas”). (

" La aparicién de sintomas resp1rator105 tales como tos fiebre y disnea, en asociacién con signos)
radiolégicos de infiltracién y deterioro de la funcién pulmonar, junto con un aumento en-la cuenta de |,

4
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' S]’ndrome de fuga capilar

Esplenomegalia y ruptura esplénica

del hombro.

~ Crisis de anemia de c¢élulas falciformes

_del bazo y una crisis vaso-oclusiva. :

f
neutrdfilos pueden ser signos prehmmares del Sindrome de Distrés Resplrawno da[5 En
estos casos, se debéra suspender la administracion de Neulastim, a dlscrecmn del medlco ¥
administrar el tratamiento apropiado (ver seccién “Reacciones adversas™). : o

Glomerulonefritis

" Han habido reportes de glomerulonefritis en pacientes tratados con filgrastim y pegfilgrastim.” En

general, estos acontecimientos se han resuelto posterior a la reduccién en la dosis o la suspensaon ya
sea, de filgrastim y pegfilgrastim. Se recomienda monitorear a través de andlisis de orina.

Se ha notificado sindrome de fuga capilar tras la administracion de factores estimulantes de co]or|1ias
de granulocitos, que se caracteriza por hipotensién, hipoalbuminemia, edema y hemoconcentracion.
Los pacientes que desarrollan sintomas del sindrome de fuga capilar deben monitorearse
cuidadosamente y deben recibir tratamiento de soporte estandar, que puede incluir la necesidad de
cuidados intensivos {ver seccidén “Reacciones adversas™).

Se han notificado casos poco frecuentes y generalmente asintomaticos de esplenomegalia y casos poco

frecuentes de ruptura esplénica después de la administracion de pegfilgrastim, incluyendo algunos
casos mortales (ver seccion “Reacciones adversas”). Por lo tanto, el tamafio del bazo debe evaluarse
cuidadosamente (p.¢j., examen clinico, ultrasonido). Se deberd considerar el diagnéstico de ruptura
esplénica en pacientes que reporten dolor en la parte superior izquierda del abdomen o en el extremo

|
" . . |
Trombocitopenia y anemia .

El tratamiento con Neulastim solo, no evita la trombocitopenia ni la anemia debidas al mantenimiento
de dosis completas de quimioterapia mielosupresora en el esquema prescrito. Se recomienda evalu:ar
regularmente la cuenta de plaquetas y el hematocrito. Se debe tener especial cuidado cuando se
administran agentes quimioterapéuticos en monoterapia o combinacién que se conocen por caushr

trombocitopenia grave. |

Las crisis de anemia de células falciformes se asocian con la utilizacién de pegfilgrastim en pacientes

con rasgo de células falciformes o anemia de células falciformes (ver seccion “Reacciones adversas™).
Por tanto, los médicos deben tener precaucion al prescribir Neulastim a pacientes con rasgo de células
falmformes o anemia de células falciformes, se deben monitorizar los paridmetros clinicos y dé

laboratorio v estar alerta sobre la posible asociacion de este medicamento con el aumento del tamafio
|

Leucocitosis

Se han observado cuentas en los glébulos blancos iguales o superiores a 100 x 10°/L en menos det
1% de los pacientes tratados con Neulastim. No se han notificado eventos adversos directamente
atribuibles a este grado de leucocitosis. Dichas elevaciones de los glébulos blancos son pasajeras,
normalmente ocurren de 24 a 48 horas después de la administracion y son consistentes con los efectos
farmacodinamicos de este medicamento. En consistencia con los efectos clinicos y del potencial paral
leucocitosis, se deben realizar cuentas de leucocitos a intervalos regulares durante el tratamiento. Se’
debe interrumpir mmedlatamente el tratamiento con este medicamento, si la cuenta de leucoc1tos
supera los 50 x 10%/L tras el punto minimo esperado.

Directora
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.durante varlos dias.

Fertilidad, embarazo y lactancia

. Lactancia =~ .. ' o ' ‘

Hipersensibilidad S i 0 3 5=

Se ha notificado hipersensibilidad, incluyendo reacciones anafilacticas, que ocurrieron durante el
tratamiento inicial o subsecuente en pacientes tratados con Neulastim. Suspenda definitivamente
Neulastim en pacientes con hipersensibilidad clinica significativa. No administre Neulastim en
pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a pegfilgrastim o filgrastim. Ante una reaccion
alérgica grave, se debe administrar un tratamiento adecuado, con estrecho seguimiento del paciénte

Inmunogenicidad ‘ ‘ !

Como con todas las proteinas terapéuticas, existe la posibilidad de inmunogenicidad. La tasa de
generacidn de anticuerpos contra pegfilgrastim es generalmente baja. Como con todos los biolégicos,
se generan anticuerpos de unién; sin embargo, hasta el momento no se han asociado con actividad
neutralizante. '
: I
La segundad y eficacia de Neulastim para la mov1hzac10n de células progemtoras hematopoyetlcas en
pacientes o donantes sanos no ha sido evaluada adecuadamente, :

|
La cubierta de la aguja de la jeringa prellenada contiene caucho natural {un derivado del latex) que

. puede provocar reacciones alérgicas.

El aumento de la actividad hematopoyética en la médula 6sea en respuesta a la terapia con factores de
crecimiento, se¢ ha asociado con cambios transitorios de positividad dsea observables por imagen.
‘Esto debe considerarse cuando se interpreten resultados de imagenes Oseas.

Neulastim contiene sorbitol. Pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la fructosa, nd
deberian ser tratados con este medicamento. |

Neulastim contiene menos de 1| mmol (23 mg) de sodio por 6 mg de dosis, por lo que se considera
“exento de sodio™. i
Para mejorar la trazabilidad de los factores estimulantes de colonias de granulocitos (FEC-G), la'
marca-comercial del producto admmlstrado debe estar correctamente registrada en la historia clinica
del paciente.

1
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

La influencia de Neulastim sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o

* insignificante.

Embarazo _ o
No existen o los datos sobre la utilizacion de pegfilgrastim en mujeres embarazadas son limitados.
Estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccién “Datos preclinicos sobre !
seguridad™). No esta recomendado el uso de Neulastim en mujeres embarazadas ni en mujeres en edad
fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos. -

No existe informacion suficiente sobre la excrecion de Neulastim/metabolitos en la leche materna, no |
se puede excluir un riesgo para los recién nacidos/lactantes. Debe establecerse la decisién de
suspender la lactancia o suspender/abstenerse de la terapia con Neulastim, teniendo en cuenta elff
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio de la terapia para la mujer. 4




B segurlda .

 REACCIONES ADVERSAS

Fertilidad n P

Pegfi lgrastlm no afecté la capacidad reproductiva o la fertilidad en ratas hembras”y machos a dosis
semanales acumuladas de aproximadamente 6 a 9 veces mas clevadas de la dosis humana
recomendada (basada en e] area de superf' icie corporal) (ver seccién “Datos preclinicos sobre

e

Datos preclinicos sobre seguridad'

Los datos preclinicos procedentes de estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas mostraron
los efectos farmacolégicos esperados incluyendo incremento en la cuenta de leucocitos, hiperplasia
mieloide en médula ésea, hematopoyesis extramedular y aumento del tamafio del bazo.

: |
No se observaron efectos adversos en las crias de ratas prefiadas tratadas con pegfilgrastim por via
subcutanea;-pero en los conejos, pegfilgrastim demostré causar toxicidad embrio-fetal (pérdida del

rembrién} a dosis acumuladas de aproximadamente 4 veces la dosis humana recomendada, que no

fueron observados en conejos prefiados expuestos a la dosis humana recomendada. En ensayos con
ratas, se demostrd que pegfilgrastim puede atravesar la placenta. Los ensayos en ratas indicaron que la
capacidad reproductiva, fertilidad, dias entre el apareamiento y coito, y la supervivencia intrautering

"no fueron afectados por pegfilgrastim administrado de manera subcutédnea. Se desconoce la relevancia

de estos hallazgos en humanos.
|

Resumen del perfil de seguridad ' ' ' ‘

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron dolor éseo (muy frecuentes [> 1/ 107
y dolor’ masculo-esquelético (frecuentes). El dolor éseo fue generalmente de intensidad leve 4
moderada, transitorio y en la mayoria de los pacientes se controld con analgésicos comunes. |

En tratamientos iniciales o subsecuentes con Neulastim, se han observado reacciones dé¢
hipersensibilidad, inchiyendo erupciones cutdneas, urticaria, angioedema, disnea, eritema, rubor ¢
hipotensién (poco frecuentes [> 1/1.000 a < 1/100]). En pacientes en tratamiento con Neulastim
pueden ocurrir reacciones alérgicas graves, incluyendo anafilaxis (poco frecuentes) (ver seccion
“Advertencias y precauciones especiales para el uso™). ;

Sindrome de fuga capilar, el cual puede poner en peligro la vida si se retrasa el tratamiento; se ha

“notificado poco frecuente (= 1/1.000 a < 1/100) en pacientes con cincer sometidos a quimioterapia tras
. la administracién de factores estimu]antes de colonias de granu]ocitos ver secci(’)n “Advertencias y

precauciones espec1ales para el uso’ 'y seccmn
a continuacion.

i
Esplenomegalia, generalmente asintomatica, es poco frecuente. |

Se han notificado casos poco frecuentes de ruptura esplénica, incluyendo algunos casos fatales, tras la!
administracion de pegfilgrastim (ver seccidn “Advertencias v precauciones especiales para el uso”). |

‘Se han notificado reacciones adversas pulmonares poco frecuentes incluyendo neumonia intersticial, !

edema pulmonar, infiltrados pulthonares y fibrosis pulmonar. Casos poco frecuentes han resuitado en i '
insuficiencia resplratorla o en el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (SDRA), potencialmente i
mortal (ver seccidn “Advertencias y precauciones especiales para el uso™}). ~

falciformes o anemnia de células falciformes (poco frecuente en pacientes con células falciformes) (ver
seccidn “Advertencias y precauciones especiales para €l uso™}.

" Se han notificado casos aislados de crisis de células falciformes en pacientes con rasgo de células

Farm. Silving

" M.N. 12151 -
Directorg
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1
Tabla de reacciones adversas g, '

Los datos incluidos en la tabla de abajo describen las reacciones adversas notificadas durante ensayOs
-clinicos y de notificaciones espontaneas. Las reacciones adversas s¢ enumeran en orden
decreciente de gravedad déntro dé cada intervalo de frecuencia.

3
. i Reacciones adversas |
Clasificacion {
- MedDRA por Muy Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
Srgano o sistema frecuentes (=1/100 a (=1/1.000 a (= 1/10.000 (< 1/10.000)
- (=110 < 1/16) < 1/100) a < 1/1.000) 1
Trastornos de la Trombocitope | Crisis de célu]as |
_sangre y del sistema o nia; . . falciformes?; |
linfatico - o " | Leucocitosis' Esplenomegaha ; . o
' ) I Ruptura esplénica’ . ‘ ‘
Trastornos del Reacciones de :
sistema hipersensibilidad; ‘ '
inmunolégico Anafilaxis A
" Trastornos del Elevacion del dcido |
“metabolismo y de Ia arico
nutricién (
Trastornos del Cefalea' . { .
| sistema nervioso - - : L : | | e
Trastornos ' - N ' Sindrome de fuga“. ' R
vasculares capilar' 1
Trastornes Sindrome de Disirés
respiratorios, Respiratorio II
' toracicos y Agudo?;
mediastinicos Reacciones adversas |
pulmonares .
(neumonia . ‘
intersticial, edema .
pulmonar, 1
infiltrados '|,
pulmonares y |
fibrosis pulmonar) ‘
Trastornos Ndusea' l
gastrointestinales
Trastornoes de la Sindrome de Sweet |
piel y del tejido {dermatosis febril |
subcutineo aguda)'?; |
R . oo - 7| Vasculitis cutdnea'” s .
Trastornos Dolor dseo Trolor ' | .
muisculo- misculo- '
esqueléticos v del esquelético i
: tejido conjuntivo {mialgia,
artralgia, dolor |
en las I
extremidades, |
dolorenla . I
-espalda, dolor ) - T |
musculo- ' . B
esquelético, |
delor en el I
, , cuello) N |
Trastornos Dolor en el Reaccidn en el sitio |
generalesy . sitio de la de la inyeccién®
alteraciones en el inyeccion s M
lugar de Dolor tordcico
administracién ) , . no cardiaco | .
T Farm. Silvin
M.N. 12151

Director
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e - . . 7 " Reacciones adversas -
Clasificacion .

_ -Muy Frecuentes Poco frecuentes Raras - NSy DE B
xeggx&g:m;‘ frecuentes (= 1/100 a = 1/1.000 a (= 1/10.000 (T:,); (']'*:)1‘035)
£ (> 1/10) < 1/10) <1/100) a < 1/1.000) o
Exploraciones Incremento en la |

complementarias lactato

deshidrogenasa y |
fosfatasa alcalina'; ‘
Elevaciones

transitorias en las
pruebas de funcién
hepética para ALT o
AST!

Trastornos renzles Glomerulonefritis? ‘
y urinarios

' Ver seccidn “Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas” abajo.
Se ha identificado este evento adverso en la monitorizacién postcomercializacion, pero no se ha
. observado la misma en los ensayos clinicos controlados aleatorizados en adultos. Se ha estimado 1a

frecuencia de la categoria de acuerdo con un cilculo estadistico basado en 1 576 pac;entes que
recibieron Neulastlm €N nueve ensayos clinicos aleatorizados.

.. . . . |
Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

!
"Se han notificado casos poco frecuentes de sindrome de Sweet, aunque en algunos casos las’

enfermedades hematolégicas malignas subyacentes pueden estar relacionadas con su aparicion. &
Se han notlﬁcado acontecimientos poco frecuentes de vasculitis cutdnea en pacientes tratados con‘,
Neylastim. Se desconoce €l mecanismo de aparicion de vasculitis en pacientes que reciben Neulastim. |

o R 3
De forma inicial o en tratamientos posteriores a Neulastim, s¢ han notificado reacciones en el sitio de

la inyeccion que incluyen eritema en el sitio (poco frecuente (> 1/1.000 a < 1/100)) asi como solo
dolor en el sitio de la inyeccion (frecuente > 1/100 a < 1/10). {

Se han notificado casos frecuentes (= 1/100 a < 1/10) de leucocitosis (cuenta de leucocitos > 100 \
X 109/L) (ver seccmn “Advertenmas y precaucmnes especxales para el uso™).

Elevaciones reversnbles leves a moderadas en amdo urico y en fosfatasa alcalma, sin efectos clinicos [
asociados; y elevaciones reversibles en lacto deshidrogenasa, sin efectos clinicos asociados fueron
poco frecuentes en pacientes tratados con Neulastim después de la quimioterapia citotdxica.

Se observé de manera muy frecuente ndusea y cefalea en los pacientes tratados con quimioterapia. ,

Elevaciones poco frecuentes en las pruebas.de la funcién hepatica : ALT (alanina aminotransferasa) o {
AST (aspartato ammotransferasa) han sido observadas en pacientes después de recibir tratamiento con

- pegfilgrastim posterior a la qulmloterapla citotoxica. Estas elevaciones son transnorlas y retornan al -
estado basal. :

Se han notificado casos frecuentes de trombocitopenia. ' |

- Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar durante la postcomercializacién con el uso de \
factores estimulantes de colonias de granulocitos. Estos casos ocurrieron generalmente en pacientes |
con enfermedades neoplédsicas malignas avanzadas, sep51s que reciben multiples qmmloterapeutlcos o -
sometldos a-aféresis (ver seccién “Advertencnas y precauciones es,pemales para el uso®).

Poblacion pediatrica

La experiencia en nifios es limitada Se ha observado mayor frecuencia de reacciones adversas gr

o Farm. Si Gogis
MN, 12151
Director
Laboratorio aSA
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'Precauciones especiales de conservacion . , . !

* Almacenar a temperatura entre 2°C'y 8°C.’ -‘ o o

a 21 afios respectlvamente (80% vy 67%) y adultos. La reaccion adversa notificada con mayor

frecuencia fue dolor 6seo (ver secciones “Propiedades farmacodinamicas™ vy “Propledades
. farmacocinéticas™).

- SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO ﬁ ﬂ 3 5

Se han administrado” por’ via subcutdnea dosis Gnicas de 300 mcg/kg a un niimero limitado d|e
voluntarios sanos y a pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias sin eventos adversos

graves. Los eventos adversos fueron similares a aquellos que se observaron en los pacientes que

recibieron dosis menores de pegfilgrastim. r
[

En caso de sobredosis, corcurra al hospital mds cercano o contacte a los siguientes Centros de

Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: |

. Teléfono: (011) 4962- 6666/2247

Hospital A. Posadas: - :

Teléfono: (011) 4654-6648/4658-7777 - | o 1

_ I

Optativamente otros centros de intoxicaciones. :
, !

DATOS FARMACEUTICOS

incompatibilidades , . . |

'Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, especialmente: con soluciones. de : -
cloruro sédico. |
_Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion \

Debido a la potencial sensibilidad a la quimioterapia citotoxica de las células mieloides en rdpida ‘
-“division, Neulastim debe administrarse 24 horas después de la administracién de la quimioterapia
_citotdxica. En los estudios clinicos, Neulastim se administré de forma segura 14 dias antes de la
quimioterapia. La administracién simultanea de Neulastim con farmacos quimioterapéuticos no ha
sido cvaluada en pacientes. En modelos animales la administracién simultinca de Neulastim y
5-fluorouracilo (5-FU) u otros antimetabolitos ha mostrado potenciar la mielosupresion.

En los ensayos clinicos no se ha investigado especificamente las posibles interacciones con otros \
factores de crecimiento hematopoyéticos o con citocinas.

“No se ha investigado especificamente la posibilidad de interaccién con el litio, que también estimula la \
liberacion de tos neutréfilos. No hay evidéncia de que dicha interaccion sea nociva,

La seguridad y eficacia de Neulastim no han sido evaluadas en pacientes tratados con firmacos | -
quimioterapéuticos de accion mielosupresora retardada, p. €j. nitrosoureas. i

No se han realizados estudios especificos de interaccion o metabolismo, sin embargo los ensayos '
clinicos no han indicado ninguna interaceién entre Neulastim y cualquier otro medicamento. |

Neulastim puede dejarse a temperatura ambiente (que no supere los 30°C) durante un (nico periodo de

hasta 72 horas. Todo el Neulastim que haya permanecido a temperatura ambiente durante més de
72 horas, debe desecharse.

" 140.




No congelar. La exposicidn accidental a temperaturas de congelacién durante un periodo umco
- inferior a 24 horas no afecta la estabilidad de Neulastim.

> _ Conservar en el envase original para protegerlo de la luz. j,__ﬁ Q 3 5

. Presentaciones, naturaleza'y contenido del envase .
Jeringa prellenada (vidrio Tipo 1), con tapén de caucho y aguja de acero inoxidable con o sin protector
manual de la aguja. l

La cubierta de la aguja de la jeringa prellenada contiene caucho natural (un derivado del latex) (ver
seccion “Advertencias y precaucmnes especiales para el uso”). '

|
Cada jeringa pre]lenada contiene 0, 6 mL de so]uc:on myectable Caja con.una jeringa prellenada conI
-6 mg/0,6 mL de pegfilgrastim.

Puede que no todos los tamaifios de envases estén comercializados.

|
PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES '

‘Neulastim es una solucién transparente € incolora. .

. Antes de administrar, la solucion de Neulastim debe ser inspeccionada visualmente y estar libre de '
particulas. Solamente deben inyectarse las soluciones que sean transparentes e incoloras. -

_ La agitacién excesiva puede producir el agregamiento de pegfilgrastim, haciéndolo biologicamente | '
" inactivo,

' Dejar que la jeringa prellenada alcance la temperatura ambiente antes de inyectarla, '

_La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto |
con &), se realizara de acuerdo con la normativa local.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones para inyectar con la jeringa prellenada de Neulastim sin guarda manual
-Esta seccién contiene informacion de como administrarse a si mismo una inyeccién de Neulastim. Es !

importante. que no intente. inyectase usted mismo a menos que su médico o enfermero le hayan

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

;Como usted, o la persona inyectdndolo, deben usar la jeringa prellenada de Neulastim?

. Usted necesitara ponerse su inyeccion en el tejido justo debajo de la piel. Es lo que se llama una
. inyeccion subcutanea.

Equipo: . ' ' o . - :
Para administrarse una inyeccion subcutanca necesitara:

. una nueva jeringa prellenada de Neulastim; v
. algodon con alcohol o similar.

1




2 Qué debo hacer antes de ponerme una inyeccion subcuténea de Neulastim?

1L Saque !ajeringar de lanevera.
2. No agite la jeringa prellenada.
3. Noretire la cubierta de la aguja hasta que esté preparado para la inyeccion.

4.  Comprucbe la fecha de expiracién de la etiqueta de 1a jeringa prellenada (Vto.). No la use si la
"~ fecha ha pasado.

: L . . o : B I
5. Compruebe el aspecto de Neulastim. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo utilice

si observa particulas en el mismo.

6.  Para una inyeccion mas comoda, deje la jeringa prellenada en el ambiente durante 30 minutos ‘
para que esta alcance la temperatura ambiente o sostenga la jeringa prellenada suavemente

* entre sus manos durante unos minutos. No caliente Neulastim de ninguna otra forma (por :

ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua caliente). L‘

7. Livese cuidadosamente las manos.
8. Busque una superficie cémoda, limpia, y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a
su alcance.

¢ Como preparo mi inyeccion de Neulastim?

Antes de inyectarse Neulastim, debe hacer lo siguiente:

{

¥

1.  Tome la jeringa v tire suavemente de la cubierta de la aguja
sin girarla. Tire directamente como se muestra en las figuras
1 y 2. No toque la aguja ni empuje el émbolo.

.
>—s|

2. Puede que observe una pequeifia burbuja de aire en la jeringa prellenada. Usted no debe extracr

la burbuja de aire antes de la inyeccion. La inyeccién de la solucién con una burbuja de aire es
inofensiva. '

3. Ahora ya puede usar [a jeringa prellenada. '

cDénde me pongo la inyeccién? -
Los lugares mas adecuados para ponerse la inyeccidn son ]Eil
parte superior de los muslos y el abdomen. Si la inyeccion
se la pone otra persona, también se la puede poner en la
parte posterior de los brazos como se muestra en la imagen. |

Puede cambiar de zona de inyeccién
enrojecimiento o hinchazon de la zona

si

Cémo poherse la inyeccién?
l. Desinfecte 1a piel usando un algodén con alcohol.

12 Laboratorio
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Pelllzque la plel (sin apretar) entre el pulgar y el indice. Inserte la agu_]a en la plel | ‘

|
3. Empuje el émbolo con una presion lenta y constante. Empuje el embolo hasta la base para
: tnyectar todo el liquido. - |
4. Después de inyectar el liquido, retire la aguja y suelte la piel I
- |
L5 ST observa un resto de sangre puede retirarla suavemente con un poco de algodén-o una gasa. '
" No frote el lugar de inyeccion. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccion con un |
vendaje. !
' |
6. No use el resto de Neulastim que haya podido quedar en la jeringa I!

- Recuerde

Utlllce cada jeringd para una sola myeccmn Sl tlene algin problema, no dude en pedlr ayuda y !
. _conse_]o a'su médico o enfermero. . - .

Deshacerse de las jeringas usadas

No vuelva a poner la cubierta protectora en las agujas ya usadas. i
Mantenga las jeringas usadas fuera del alcance y de la vista de los nifios .
Las jeringas usadas deben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Pregunte a su médico
como eliminar los medlcamentos que ya no se necesitan. Estas medidas ayudardn a proteger el
medao amb:ente T e

Instrucciones para inyectar con la jeringa prellenada de Neulastim con guarda manual

.
Esta seccién contiene informacion de como administrarse a sf mismo una inyeccion de Neulastim. Es
importante que no intente inyectase usted mismo a menos que su meédico, o enfermero le hayan

ensefiado como hacerlo. Si tiene preguntas sobre la inyeccién, por favor consulte con su médico o I
enfermero. . ) . |
- Jeringa prellenada con guarda manual = -

|
Jeringa prellenada ' |
Guarda de Seguridad

(plastica) Ventanilla

Embolo

.

|
Protector de Aguja -
{caucho-gris). = .~

l
Soporte (plastico transparente)

13




Antes de comenzar n.l_ Q a 5 ;

Lea todas las instrucciones detenidamente antes de usar la jeringa prellenada. '

Para reducir el riesgo de pinchazos accidentales a los usuvarios, cada jeringa prellenada esta equipada'

“con un protector de aguja. Usted tendrd que actlvar manualmente el protector de la aguja (deshzar
sobre la aguja) después de recibir 1a inyeccion,

NO deslice la guardia de segurldad sobre la aguja antes de administrar la inyeccion; se sellard en el
lugar y prevendra la inyeccion.

¢ Como usted, o la persona inyectindolo, deben usar la jeringa prellenada de Neulastim? ‘ '

Su médico le ha prescrito una jeringa prellenada de Neulastim para inyeccién en el tejido justo debajo '
de la piel (subcutineo). Su médico o enfermero puede decirle la cantidad de Neulastim -que usted
necesita y la frecuencia en la que se debe inyectar.

Equipo: ' '

Para administrarse una inyeccidn subcutanea necesitara: '
e unanueva jeringa prellenada de Neulastim; v !
. algodon con aleohol o similar.

;,Qué debo hacer antes de ponerme una inyecéién subcutanea de Neulastim? ' | I.

I. Saque la jeringa prellenada de la nevera. Deje la jeringa prellenada a temperatura ambiente
durante aproximadamente 30 minutos. Esto hard la inyeccion mas céomoda, No caliente
Neulastim de ninguna otra forma (por ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua
caliente). Adicionalmente, no deje la jeringa prellenada expuesta directamente a la luz solar.

2. No agite la jeringa prellenada. , !
3. No retire la cubierta de la aguja hasta que esté preparado para la inyeccion. ‘
4. Compruebe la fecha de expiracion de la etiqueta de la jeringa prellenada (Vto.). No la use si I

la fecha ha pasado.

5. Compruebe el aspecto de Neulastim. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo utilice
: si observa turbidez o particulas en el mismo,

6. Lavese cuidadosamente las manos. '
7. Busque una superficie limpia, cémaoda y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a
su alcance.

‘;Cémo preparo mi inyeccién de Neulastim? :
. Antes de myectarse Neulastim, debe hacer lo siguiente: !

I. 'Para evitar doblar la aguja tire suavemente de
la cubierta de la aguja sin girarla, como se
muestra en la figura.

2, No toque la aguja ni empuje el émbolo.

Puede que observe una pequeiia burbuja de aire

en la jeringa prellenada. Usted no debe extraer

la burbuja de aire antes de la inyeccion. La
myeccmn de la solucién con una burbUJa de
aire es inofensiva.-

(3]

14




4, Ahora ya puede usar la jeringa prellenada.

|
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;Doénde me pongo lg inyeccién? 7 :

. . . |
Los tugares mas adecuados para ponerse la inyeccion son la parte
superior de los muslos y el abdomen. Si la inyeccién se Ja pone
otra persona, también se la puede poner en la parte posterior de los

brazos. -‘

‘ . . . r . L. !
Puede cambiar de zona de inyeccion si observa enrojecimiento ¢
hinchazon de la zona.

. |
{Como ponerse la inyeccion? . o : '

1. Desinfecte la piel usando un algodén con alcohol y pellizquela (sin apretar) entre el pulgar y el lE .
indice. ‘. ¢
: !
2. [nserte totalmente la aguja en la piel como le ha ensefiado su médico o enfermero. \
3. Inyecte la dosis prgscrita subcuténeame_@e como lo ha indicado su médico o enfermero. . 11
4, . 'Ermpuje | e! émbolo con una pfesic'm o -y 7'

lenta y constante, manteniendo la piel
pellizcada en todo momento hasta que :
la jeringa esté vacia.

|
5.  Retire la aguja y suelte 1a piel. : 7 !
|
6. Con la aguja apuntando a la direccién i
contraria a usted, sostenga la jeringa X |
por el soporte de plastico transparente K ™ |
con una mano. : - . l
5 o & % ) {
}\\ 1
Y, ‘"

Suavemente deslice la  guarda de
seguridad sobre la aguja y asegure que ,

quede sellada. No agarre la guarda de Ei\ -
seguridad muy firmemente mientras e T = W W Wl
que deslice sobre la aguja.

B

s i
|

] /.
NO vuelva a poner la cubierta de la aguja en la aguja. A N
15 A, §ﬂ\‘r‘rﬁ A, Gpsis 1
MN. 12151 {Ph.P. 14506 |
Directorgfiec |
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8. Si observa un resto de sangre, puede- retlrarla suavemente con un poco de algodon 0.una gasa
' “No frote el lugar de inyeccidn, Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccion con un
vendaje. |

9.

_Utilice cada jeringa para una sola inyeccién. No use el resto de Neulastim que haya podlclo
quedar en la jeringa.

Recuerde: Si tiene algiun problema, no dude en pedir ayuda y consejo a su médico o enfermero.
Deshacerse de las jeringas usadas . o ' : !
. No vuelva a poner la cubierta protectora en las agujas ya usadas.
Mantenga las jeringas usadas fuera del alcance y de la vista de los nifios. |
Las jeringas usadas deben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Pregunte a su
médico como eliminar los medicamentos que ya no se necesitan. Estas medidas ayudaran a
proteger el medio ambiente.

|
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIONT -

Y VIGILANCIA MEDICA NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA. |

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO NO: 53057

Director FTécnico: Silvina Gosis — Farmacéutico.

Importado y distribuido en Argentina por:
Laboratorio Varifarma S.A.,

Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar, |
Buenos Aires, Argentina .

Elaborado en Estados Unidos por: o : |
Amgen Manufacturing Limited o ' ‘
Road 31 Km 24.6 ' |
Juncos, 00077 ' '
Puerto Rico

Fecha de Ultima Revisién: XX / XX/ XXXX
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‘ INFORMACION PARA EL PACIENTE

NEULASTIM®
PEGFILGRASTIM
Solucién Inyectable
‘ 6 mg/0,6 mL

FABRICADO EN LOS ESTADOS UNIDOS _ VENTA BAJO RECETA MEDICA

| :
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

e Conserve |f:s.tt: prospecto, va que puede tener que volver a leerlo.

s Sitiene alguna duda, consulte con su médico.

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

¢ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no

aparecen én este prospecto. Ver seccion 4.

CONTENIDQ DEL PROSPECTO

1. QUEESNEULASTIM Y PARA QUK SE UTILIZA
2,  ANTES DE EMPEZAR A UTILIZAR NEULASTIM
3. COMQ UTILIZAR NEULASTIM

4. FEFECTOS INDESEADOS

5.  CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

6. INFORMACION ADICIONAL

7

INSTRUCCIONES PARA INYECTARSE NEULASTIM EN JERINGA PRELLENADA SIN
GUARjLDA DE AGUJA O CON GUARDA DE AGUJA.
i

N

1. QUEI ESNEULASTIM Y PARA QUE SE UTILIZA

3
Neulastim cthtlene el principio activo pegfilgrastim. Pegfilgrastim es una proteina producnda por
blotecnologla en la bacteria E. coli. Pegfilgrastim pertenece a un grupo de proteinas llamadas citocinas, y

es muy E‘:lmlla!‘ a una proteina natural (factor estimulador de colonias de granulocitos) producida por
nuestro cuerpo. '

| .
Neulastim s¢ usa para reducir la duracién de la neutropenia (recuento bajo de glébulos blancos) y la
incidencia de la neutropenia febril (recuento bajo de globulos blancos y fiebre) que puede producirse por
la quimioterapia citotéxica (medicamentos que destruyen las células que se dividen rapidamente). Los
globulos blancos son células importantes porque contribuyen a combatir las infecciones. Estas células son
muy sensibles a los efectos de la quimioterapia, lo que puede hacer que su nimero descienda. Si el
nimero de g]obulos blancos baja en nivel, puede que no haya suficientes en el cuerpo para combatir las

|
bacterias, lo que implica un riesgo mayor de contraer una infeceion.

Su médico le ha recetado Neulastim para estimular su médula 6sea (la parte del hueso que produce las
células de la sangre) para que produzca més glébulos blancos que le ayuden a combatir las infecciones.
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|
2. ANTES DE EMPEZAR A UTILIZAR NEULASTIM

No utilice Neulastim

. si es alérgico al pegfilgrastim, filgrastim, a las proteinas producidas en E ¢oli, 0 a cﬁalquiera de los
demds componentes de este medicamento.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico antes de utilizar Neulastim:
|
. si exper|imenta_ una reaccioén alérgica que incluye debilidad, disminucién de la presién arterial,
dificultad para respirar, hinchazén de la cara (anafilaxis), enrojecimiento y rubor, erupcion de la
piel y picazén en dreas de la piel
. tiene alergia al latex. El capuchdn de la aguja de la jeringa prellenada contiene un derivado del

; | - s
latex que puede causar reacciones alérgicas graves

. experimenta tos, fiebre y dificultad para respirar, Esto puedo ser un signo del Smdrome de Distrés
Resplratorlo en Agudo (SDRA)
. si experlmenta alguno o una combinacion de los siguientes efectos adversos:

- hinchazon que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, dificultad para
respirar, hinchazon abdominal y sensacion de llenura, y una sensacion general de cansancio

Estos plueden ser sintomas de una enfermedad llamada “Sindrome de Fuga Capilar” y que puede

causar que la sangre se escape de un pequefio vaso sanguineo hacia otros lugares de su cuerpo. Ver

seccidn 4.

. tiene dolor en Ia parte superior izquierda abdommal o dolor en et extremo del hombro, Esto puede
ser un signo de un problema con su bazo (esplenomegalia)

. recientemente tuvo una infeccién pulmonar grave (neumonia), 11qu1d0 en los pulmones (edema

pulmonlar), inflamacion de los pulmones (enfermedad intersticial pulmonar) o un resultade anormal
de rayo-x del pecho (infiltracién pulmonar)

. estd consciente de alguna alteracion del recuento de células sanguineas (por ejemplo, aumento del
nimero de glébulos blancos o anemia) o una disminucién del recuento de plaquetas sanguineas,
que puede reducir la capacidad de la sangre para coagular (tromboc1topen1a) Su médico puede

querer ) reahzar]e un seguimiento mayor

tiene anemia de células falciformes. Su médico puede supervisar su enfermedad mas estrechamente
. si tiene signos repentinos de alergia, tales como erupcién, picazén o urticaria en la piel, hinchazén

de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, falta de aliento, sibilancias o dificultad para

respirar, pueden ser signos de una reaccion alérgica grave

Su médico monitoreard su sangre y orina regularmente ya que Neulastim puede lastimar los pequefios
filtros dentro|de sus rifiones (glomerulonefritis).

Debe consultar con su médico el riesgo de desarrollar cancer de la sangre. En el caso que desarrolle 6
pueda desarrP]lar cancer de la sangre, no debe utilizar Neulastim, excepto si su médico lo aconseja.

Pérdida de respuesta a pegfilgrastim

Si experlmerllta una pérdida de respuesta o si no se consigue mantener la respuesta al tratamiento con
pegfilgrastim, su médico investigara las causas mcluyendo si ha desarrollado anticuerpos que pued

neutralizar I actividad de pegfilgrastim,
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Otros medicamentos y Neulastim

| r

Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

Embarazo y l?ctancia

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento. Neulastim no se ha utilizado en mujeres
embarazadas. Es importante que informe a su médico si:

. esta emt%)arazada;
. cree que pueda estar embarazada; o
. estd planeando tener un bebé.

| s qr . . . . . .
A menos que su médico le indique lo contrario, debe abandonar la lactancia materna si usa Neulastim.

Conduccion y uso de maquinaria

La influencia de Neulastim sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Neulastim contiene sorbitol (E420) y acetato de sodio

Neulastim contiene sorbitol (un tipo de azficar). 8i su médico le ha dicho que tiene intolerancia a algunos
azicares, Icont’acte con su médico antes de tomar este medicamento,

Este medican:lento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por 6 mg, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”. -

3. COMO UTILIZAR NEULASTIM

Neulastim estd indicado en pacientes mayores de 18 afios.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Neulastim indicadas por su médico. Consulte con
su médico si tiene dudas. La dosis habitual es una inyeccion subcutanea (debajo de la piel) de 6 mg
utilizando una jeringa prellenada, que debe administrarse por lo menos 24 horas después de su filtima
dosis de quimioterapia al final de cada ciclo de quimioterapia.

I
No agite fuertemente Neulastim ya que podria afectar a su actividad.

Inyectarse Neulastim a usted mismo

Su médico puede considerar mas conveniente que se inyecte Neulastim usted mismo. Su médico le
ensefiardn como hacerlo. No intente auto inyectarse si no le han entrenado.

Para mds indicaciones sobre como inyectarse Neulastim usted mismo, lea la seccién 7 al final de este

prospect?.
1 i

Si usted usa jmés Neulastim del que debiera

Si usted usa méas Neulastim del que debiera contacte a su médico.




 Si olvidé usar |Neulastim

Si ha olvidado administrarse una dosis de Neulastim, contacte a su médico para decidir cuando debe

inyectarse la p{éxima'dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. EFECTOS INDESEADOS

| .
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las perso'nas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico si experimenta alguno o uha combinacién de los siguientes efectos

adversos: | '
. hinchazon que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, dificultad para respirar,

hinchazoén y sensacién de plenitud abdominal y una sensacion general de cansancio. Estos sintomas
generahl"nente se desarrollan muy rapidamente.

Estos pueden ser sintomas de una enfermedad que ocurre poco frecuente (que puede afectar hasta | de
cada 100 personas) llamada “Sindrome de Fuga Capilar” y que puede causar que la sangre se escape de
un pequefio vailso sanguineo hacia otros lugares de su cuerpo y necesite atencién médica urgente.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a més 1 de cada 10 pacientes):

. dolor de huesos, Su médico le informara sobre qué puede tomar para calmar ¢l dolor de huesos.

. |
. nauseas y dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): -

. dolor en el lugar de inyeccién. ,
. malestares y dolores generales en las articulaciones y misculos.
. pueden tener lugar algunos cambios en su sangre, que serdn detectables mediante analisis

sanguineos rutinarios. Puede aumentar el nimero de glébulos blancos durante un corto periodo de
tiempo.! Puede disminuir el nimero de plaquetas lo que puede provocar la aparicion de moratones.

Efectos a'dvei‘sos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

. reaccio;nes de tipo alérgico, que incluyen enrojecimiento y rubor, aparicién de sarpullidos, e
inflamacién cutinea con picazoén.
. reacciones alérgicas graves, que incluyen anafilaxia (debilidad, caida de la tensién arterial,

diﬁcultlad para respirar, hinchazon facial).
aumento del tamafio del bazo.

. ruptura del baze. Algunos casos de ruptura del bazo fueron fatales. Es importante que contacte con
su'médico inmediatamente si nota dolor en la parte superior izquierda del abdomen o en et hombro
izquierido ya que podrian tener relacién con un problema en su bazo. :

. problemas respiratorios. Si usted tiene tos, fiebre y dificultad para respirar, consulte con su médico.
se han producido casos de sindrome de Sweet (lesiones dolorosas, inflamadas, de coleracién
violdcea en las extremidades y en algunas ocasiones en la cara y cuello, acompafiadas de fiebre),
pero pt:)drian estar relacionados otros factores.
vasculitis cutanea (inflamacion de los vasos sanguineos cutaneos).
dafio a los pequefios filtros dentro de sus rifiones (glomerulonefitis).

enrojecimiento en el lugar de inyeccidn,

! - 3035.
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5. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de Ja fecha de caducidad que aparece en el cartén después de
“Vence” y en la etiqueta de la jeringa después de “Vto.” La fecha de caducidad es ¢l dia, mes y afio que se
indica. ' '

Conservara un|a temperatura entre 2°C a 8°C.

Neulastim puede estar fuera de la nevera a temperatura ambiente (siempre que no supere los 30°C)
durante un maximo de 3 dias. Una vez que una jeringa se ha sacado de la nevera y ha alcanzado la
temperatura ambiente (que no supere los 30°C), debe ser utilizada en 3 dias o ser desechada.

No congelar. Neulastim podra utilizarse en caso de congelacion accidental durante un periodo inferior a
24 horas.

Conservar en ¢l envase exterior para protegerlo de la luz.
No usar es;te mcdicamento si observa que la solucién no es totalmente transparente o contiene particulas.

Los medlcamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su médico codmo
deshacerse de los medicamentos que no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Que contiene Neulastim

- El prmcllpxo activo es pegfilgrastim. Cada jeringa prellenada contiene 6 mg de pegfi lgrastlm en

0,6 mL de solucion..
- Los demis componentes son amdo acético glacial®*, hidroxido de sodio*, sorbitol (E420)
polisorbato 20 y agua para preparaciones inyectables. Ver seccidn 2.

*Acetato de sodio se forma durante la valoracién del dcido acético glacial con hidréxido de sodio.

Cuail es el aspecto de Neulastim y contenido del envase

Neulastim es una solucidn trasparente, incolora inyectable en jeringa prellenada (6 mg/0,6 mL) con o sin

guarda de la aguja.
Caja con 1I jeringa prellenada con 6 mg/0,6 mL pegfilgrastim.
Jeringa prellenada de vidrio tipo T con una aguja de acero inoxidable y un capuchén de la aguja.

RECORDATORIO
Este producto !sélo ha sido descripto para su problema médico actual. No se lo recomiende a otras personas.

Farm. Si -
MN, 12 /14606
Dire cnics
farma .-
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

“Ante cua'lquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esti en ln Pdgina
Web de la ANMAT: htip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp o llamar & ANMAT
responde 0800-333-1234"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

|
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICAI;)O NO: 53057

Directora Téenica: Silvina A. Gosis - Farmacéutica

Importado y distribuido en Argentina por:
Laboratorio Varifarma S.A.,

Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar,
Buenos Aires,|Argentina

Fabricado en los Estados Unidos por:
Amgen Manufacturing lelted

Road 31 Km 24.6

Juncos, 00077.

Puerto Rico ‘

Fecha de ljltima Revision: XX/ XXX XX
7. INSTRUCCIONES PARA INYECTARSE NEULASTIM EN JERINGA PRELLENADA SlN
GUARDA DE AGUJA O CON GUARDA DE AGUJA

Instruccionesi para inyectarse Neulastim en jeringa prellenada sin gunarda de aguja

Esta seccion contiene informacién de cémo administrarse a si mismo una inyeccién de Neulastim. Es
importante que no intente inyectase vsted mismo a menos que su médico le hayan ensefiado como
hacerlo. Si tiene preguntas sobre la inyeccién, por favor consulte con su médico.

(Cémo usted, o 1a persona inyectindolo, deben usar la jeringa prellenada de Neulastim?

Usted necesitara ponerse su inyeccion en el tejide justo debajo de la piel. Es lo que se llama una inyeccién
subcutanea. ‘

Equipo: ,

Para admlmsti'arse una inyeccién subcutdnea necesitara:
. una nueva jeringa prellenada de Neulastim; y

'|
. algodén con alcohol o similar.

Laborat d

nfarma SA
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{Qué debo hacer antes de ponerme una inyeccion stbeutianea de Neulastim?

1.

2.

Saque la jeringa de la nevera.
No agite la jeringa prellenada.
No retire la cubierta de la aguja hasta que esté preparado para la inyeccion,

Compruebe la fecha de expiracién de la etiqueta de la jeringa prellenada (Vto.). No la use si la
fecha ha pasado.

Compruebe el aspecto de Neulastim. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo utilice si
observa coloracidn, turbidez o particulas en el mismo.

Para una inyeccién mas comoda, deje la jeringa en el ambiente durante 30 minutos para que esta
alcance la temperatura ambiente o sostenga la jeringa prellenada suavemente entre sus manos
durante unos minutos. No caliente Neulastim de ninguna otra forma (por ejemplo, no lo caliente en
el microondas ni en agua caliente).

Lavese cuidadesamente las manos.

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

+Como preparo mi inyeccién de Neulastim?

Antes de inyectarse Neulastim, debe hacer lo siguiente:

Tome la jeringa y tire suavemente de la cubierta de la aguja sin
girarla, como se muestra en las figuras 1 y 2. No toque la aguja ni
empuje el émbolo.

Puede quie observe una pequeﬁa burbuja de aire en la jeringa prellenada. Usted no debe extraer la
burbuja de aire antes de la inyeccidén. La inyeccion de la solucion con una burbuJa de aire es
inofensiva.

Ahora yﬁ puede usar la jeringa prellenada.
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;Ddénde me pongo la inyeccion?

Los lugares mas adecuados para ponerse la inyeccion son la parte
superior de los muslos y el abdomen. Si la inyeccion se la pone ofra
persona, también se la puede poner en la parte posterior de los brazok
como se muestra en la imagen.

Puede cambiar de zona de inyeccién si observa enrojecimiento o
hinchazén de la zona.

:Cémo ponerse la inyeccién?
i
1. Desinfecte la piel usando un algodén con alcohol.
2. Pellizque la piel (sin apretar) entre el pulgar y ¢l indice. Inserte la aguja en la piel.

3. Empuje el émbolo con una presion lenta y constante. Empuje ¢l embolo hasta la base para inyectar
todo el liquido.

4. Después de inyectar el liquido, retire la aguja y suelte la piel.

5. Si observa una gota de sangre, puede retirarla suavemente con un poco de algodén o una gasa. No
frote el lugar de inyeccidn. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccién con un vendaje.

6.  Nouse el resto de Neulastim que haya podido quedar en la jeringa.

Recuerde

Utilice cada jeringa para una sola inyeceidn. Si tiene algun problema, no dude en pedir ayuda v consejo a
sumédico. | -

Deshacerse de las jeringas usadas

. No vuelva a poner la cubierta protectora en las agujas ya usadas.
. Mantenga las jeringas usadas fuera del alcance y de la vista de los nifios.
. Las jeringas usadas deben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Pregunte a su médico

como eliminar los medicamentos que ya no se necesitan, Estas medidas ayudaran a proteger el
medio ambiente.

Lot ! . - .
Instrucciones para inyectar con la jeringa prellenada de Neulastim con gnarda manual
I
e rl . . . .y r P s . . =y .
Esta seccioh contiene informacién de como administrarse a si mismo una inyeccién de Neulastim, Es

importante que no intente inyectase usted mismo a menos que su médico le hayan ensefiado como
hacerlo. Si tiene preguntas sobre la inyeccién, por favor consulte con su médico.

Pecnica
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Jeringa prellenada de Neulastim con guarda manual

Jeringa prellenada
Guarda de Seguridad
| ' (plastica) Ventanilla

"Protector de Aguja
(caucho gris)

Soporte (plastico transparente)
Antes de comenzar
Lea todas ias instrucciones detenidamente antes de usar la jeringa prellenada.

Para reducir el riesgo de pinchazos accidentales a los usuarios, cada jeringa prelienada esta equipada con
un protector de aguja. Usted tendrd que activar manualmente el protector de la aguja (deslizar sobre la
aguja) después de recibir la inyeccion.

NO deslice la guardia de seguridad sobre la aguja antes de administrar la inyeccion; se sellara en el lugar
y prevendra la inyeccion.

. Como usted, ola persona inyectindolo, deben usar la jeringa prellenada de Neulastim?

Su médico le hz|;1 prescrito una jeringa prellenada de Neulastim para inyeccién en el tejido justo debajo de
la piel (subcutaneo). Su médico puede decirle la cantidad de Neulastim que usted necesita y la frecuencia

en la que se debe inyectar.
Equipo:

Para administrarse una inyeccién subcutdnea necesitard:
. una nueva jeringa prellenada de Neulastim; y
. algodén con aleohol o similar.

¢Qué debo hacer antes de ponerme una inyeccion subcutinea de Neulastim?

1. Saque la jeringa prellenada de la nevera. Deje la jeringa a temperatura ambiente durante
aproximadamente 30 minutos. De este modo la inyeccidn serd mds comoda. No caliente
Neulastim de ninguna otra forma (por ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua
caliente). Adicionalmente, no deje la jeringa prellenada expuesta directamente a la luz solar.

2. No agité la jeringa prellenada.
| .
3. No retire la cubierta de la aguja hasta que esté preparado para la inyeccién.
4, Comprﬁebe la fecha de expiracion de la etiqueta de la jeringa prellenada (Vto.). No la use si 13
fecha. "

s
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Compruebe ¢l aspecto de Neulastim. Debe ser un liquido transparente ¢ incoloro. No lo utilice si
observa turbidez o particulas en el mismo.

Léivese cuidadosamente 1as manos,

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

(Coémo preparo mi inyeccion de Neulastim?

Antes de inyect:arse Neulastim, debe hacer 1o siguiente:

L.

Para evitar doblar la aguja, tire suavemente de
la cubierta de la aguja sin girarla, como se
muestra en la figura.

No toque la aguja ni empuje el émbolo.

Puede que observe una pequefia burbuja de aire
en la jeringa prellenada. Usted no debe extraer
la burbuja de aire antes de la inyeccién. La
inyeccion de la solucion con una burbuja de
aire es inofensiva. ‘

Ahora ya puéde usar la jeringa prellenada.

;Dénde me pongo Ia inyeccion?

Los lugares més adecuados para ponerse la inyeccion son la parte
superior de los muslos y el abdomen. Si Ia inyeccion se la pone
ofra persona, también se la puede poner en la parte posterior de los
brazos.

Puede cambiar de zona de inyeccion si observa enrojecimiento o
hinchazén de la zona.

.Cémo ponerse la inyeccién?

1.

Desinfecte la piel usando un algodén con alcohol y pellizquela (sin apretar) entre el pulgar y el
indice.

Inserte totalmente la aguja en la piel como le ha ensefiade su médico.

Inyecte la dosis prescrita subcutineamente como lo ha indicado su médico.




4, Empuyje ‘el émbolo con una presién lenta y .
constante, mantenicndo la piel pellizcada en
todo momento hasta que la jeringa esté vacia.

5. Retire la aguja y suelte Ja piel.

6. Con la aguja apuntando a la direccién
contraria a usted, sostenga la jeringa
prellenada por. el soporte de plastico
transparente con una mano.

7.  Suavemente deslice la guarda de seguridad
sobre la aguja y asegure que quede sellada. No
agarre la puarda de seguridad muy firmemente
mientras que desliza sobre la aguja.

NO ponga el protector de aguja sobre la aguja.

8.  Siobserva una gota de sangre, puede retirarla suavemente con un poco de algoddn o una gasa. No
frote el lugar de inyeccién. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccién con un vendaje.

9. Utilice cada jeringa para una sola inyeccién. No use el resto de Neulastim que haya podido quedar

en la jeringa.
Recuerde: Si tiene algiin problema, no dude en pedir ayuda y consejo a su médico.
Deshacerse de las jeringas usadas

No vuelv'a a poner la cubierta protectora en las agujas ya usadas.

Mantenga las jeringas usadas fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Las jeririgas usadas deben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Pregunte a su médico
como eliminar los medicamentos que ya no se necesitan. Estas medidas ayudaran a proteger el
medio ambiente.
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TEXTO PARA CART(')N,NEULASTIM ARGENTINA

Neulastim®

Pegfilgrastim
6 mg/0,6 mL

" Solucién inyectable
s.C .
- 1jeringa prellenada monodosis con 0,6 mL o
- <Logos>

- Férmula: Cada jeringa prellenada contiene 6 mg de pegfilgrastim en 0,6 mL (iO mg/mL),

- - acido acético glacial, hidroxido de sodio, sorbitol (E420), polisorbato 20, agua para inyectables.

- Via de Administracion: subcutanea

Este medicamento solo debe expend'e'rse bajo receta médica y no puede repetirse sin nueva

receta.

. Almacenar a temperatura entre 2 y 8°C. No congelar.
- Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Pos‘ologia, cbntraindicaciones, advertencias y modo de empleo: ver prospecto adjunto.

" MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS.

- A_Text List Neulastim Argentina v 2

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 53057

Director Técnico: Silvina Gosis — Farmacéutico.

Importado y distribuido en Argentina por:
Laboratorio Varifarma S.A.,

Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar,
Buenocs Aires, Argentina

Elaborado en Estados Unidos por:

- ‘Amgen Manufacturing Limited

Road 31 Km24.6,
Juncos, 00077
Puerto Rico
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_."'-__(Cod!go de producto perforado para remtegfo de aS'StenCIa socaly nimero de 6TV I

Neulastlm® . :
"1 jeringa prellenada
. 6 mg/0,6 mL
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B TEXTO PARA ETIQUETA DE LA JERINGA DE NEULASTIM ARGENTINA

,Neulastlm
»Pegfllgrastlm
A 6 mg!O 6 mL
“Solucién inyectable
LTI X ‘é!

f”.Jerlnga pre[lenadla contiene 6 mg de pegfilgrastim en 0,6 mL {10 mg/mL)
,Certn“ cado N° 53057
o <Logos> 5 S -
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A_TextLlstNeuIastlmIArgentmav 2
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. l - TEXTO PARA EL TOPWEB DE LA JERINGA NEULASTIM ARGENTINA

Neulastim®
Pegfilgrastim
-6 mg/0,6 mL
~ Solucién inyectable
o sc

B 1 jeringa -p'rellenada monodosis con 0,6 mL.

T

Férmula: Cada jeringa prellenada contiene 6 mg de pedfilgrastim en 0,6 mL (10 mg/mL), acido
I

acético glacial, hidréxido de sodio, sorbitol (E420), polisorbato 20, agua para inyectables.

Almacenar a temperatura entre 2 y 8°C. No congelar.
Conservar en el envase original para protegerlo de la iuz.

e ) Posotogfa,' -c'dntraindic_aciones, advertencias y mado de empleo: ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NIROS,
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
: Certificado N°: 53057
_ﬁir'ecfolr 'T_é-_cnico': Silvina Gosis - Farmatéuti;o.
l- ‘Imﬁdrtado y distrfbuido en Argentina pbr:
Laboratorio Varifarma S.A.
B <L_ogos>'

" lote:. . -
~ Vence:

~A_Text List Neulastim Argentina v 2
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