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vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg solucion inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada jeringa precargada contiene 6 mg de pegfilgrastim* en 0,6 ml de solucién inyectable. La 6%
concentracion es de 10 mg/ml referida s6lo a proteina**. @

* Se produce por tecnologia del DNA recombinante en Escherichia coli, seguida de cor@én con

polietilenglicol (PEG).
** La concentracion es de 20 mg/ml si se incluye la parte del PEG. @,

La potencia de este producto no debe compararse con la potencia de otrag pratefias pegiladas o no
pegiladas de la misma clase terapéutica. Para mas informacién, ver seccig .

Excipiente(s) con efecto conocido: C)
Cada jeringa precargada contiene 30 mg de sorbitol (E420) q ®

Cada jeringa precargada contiene menos de 1 mmol (23 mg)* 0 (ver seccion 4.4).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver se@ .

O

3. FORMA FARMACEUTICA (b~

Solucidn inyectable. OQ
ra

Solucion inyectable, transparente e inG,lb .

O
4. DATOS CLIN ICOSQ\'

4.1 Indicaciones ticas
Reduccion de la i6n de la neutropenia y de la incidencia de neutropenia febril en pacientes
adultos con t s malignos tratados con quimioterapia citotdxica (con excepcién de leucemia

mieloide \ y sindromes mielodisplasicos).
4, @ologia y forma de administracion

ratamiento con Ristempa debe ser iniciado y supervisado por un médico con experiencia en
oncologia y/o hematologia.

Posologia

La dosis recomendada de Ristempa es de 6 mg (una jeringa precargada) por cada ciclo de
quimioterapia, administrado a partir de las 24 horas después de la quimioterapia citotoxica.



Forma de administracion

Ristempa se administra en inyeccion subcutanea. Las inyecciones se deben administrar en el muslo,
abdomen o en la parte superior del brazo. Para consultar las instrucciones sobre la manipulacion del
medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6.

Poblacion pediétrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Ristempa en nifios. En las secciones 4.8, 5.1y
5.2, se describen los datos disponibles actualmente, sin embargo, no se puede hacer una
recomendacion posologica.

Pacientes con insuficiencia renal 6%

No se recomienda modificar la dosis en pacientes con insuficiencia renal, incluyendo ing\ a

renal crénica en dialisis.

4.3 Contraindicaciones @.Q

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. ‘ Q

O
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo c)\
Datos clinicos obtenidos a partir de un nimero limitado de paci @lgieren que pegfilgrastim tiene
un efecto similar a filgrastim en el tiempo de recuperacion ropenia severa en pacientes con
leucemia mieloide aguda de novo (ver seccion 5.1). Sin em% , No se han establecido los efectos a
largo plazo de Ristempa en la leucemia mieloide agudga; @ tanto, se debe usar con precaucion en
esa poblacion de pacientes.

Los factores estimuladores de colonias de granu@as pueden estimular el crecimiento de células
mieloides in vitro y podrian observarse efem@i ilares en algunas células no mieloides in vitro.

No se ha investigado la seguridad y efj de Ristempa en pacientes con sindrome mielodisplasico,
leucemia mieloide crénica ni en pacieqtes con leucemia mieloide aguda (LMA) secundaria; por lo
tanto no debe utilizarse en estos m:ntes. Se debe tener especial precaucién para establecer el
diagnostico diferencial de tra cion de blastos en leucemia mieloide aguda frente a leucemia

mieloide cronica.

No se ha establecido ridad y eficacia de Ristempa administrado en pacientes menores de 55
afios con leucemia Wiloide aguda de novo con citogenética t(15;17).

No se ha invaStigado la seguridad y eficacia de Ristempa en pacientes tratados con dosis altas de
quimiote \ 0 debe utilizarse este medicamento para aumentar las dosis de quimioterapia
citotoxi encima de los regimenes posolégicos establecidos.

mmmientos adversos pulmonares

Tras la administracion de factores estimuladores de colonias de granulocitos (G-CSFs), se han
notificado reacciones adversas pulmonares poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), en particular
neumonia intersticial. Los pacientes con historial reciente de infiltrados pulmonares 0 neumonia
pueden presentar un mayor riesgo (ver seccion 4.8).

La aparicion de sintomas respiratorios tales como tos, fiebre y disnea, en asociacién con signos
radiolégicos de infiltracién pulmonar y deterioro de la funcion pulmonar, junto con un aumento del
recuento de neutrdfilos pueden ser los sintomas preliminares del sindrome de distrés respiratorio
agudo (SDRA). En estos casos, se deberé suspender la administracion de Ristempa, a discrecion del
médico, y administrar el tratamiento apropiado (ver seccién 4.8).
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Glomerulonefritis

Se ha notificado glomerulonefritis en pacientes que reciben filgrastim y pegfilgrastim. En general, los
acontecimientos de glomerulonefritis se resuelven tras reduccion de dosis o retirada de filgrastim y
pegfilgrastim. Se recomienda monitorizacién de analisis de orina.

Sindrome de fuga capilar

Se ha notificado sindrome de fuga capilar tras la administracion de factores estimuladores de colonias
de granulocitos, que se caracteriza por hipotensién, hipoalouminemia, edema y hemoconcentracion.

Los pacientes que desarrollan sintomas del sindrome de fuga capilar se deben supervisar @
estrechamente y deben recibir tratamiento sintomatico estandar, que puede incluir la necesidad 6

cuidados intensivos (ver seccion 4.8). \@

Esplenomegalia vy ruptura esplénica 0

Se han notificado casos poco frecuentes pero generalmente asintomaticos de espl galia y se han
notificado poco frecuentemente casos de ruptura esplénica después de la administraeion de
pegfilgrastim, incluyendo algunos casos mortales (ver seccion 4.8). Por lg taftozel tamafio del bazo
debe controlarse cuidadosamente (p.ej., examen clinico, ultrasonido). De siderarse un
diagnostico de ruptura esplénica en los donantes y/o pacientes que refj lor en la parte superior
izquierda del abdomen o en el extremo del hombro.

Trombocitopenia y anemia ‘<\/

El tratamiento con Ristempa solo no evita la trombocitoy i la anemia debidas al mantenimiento
de las dosis completas de quimioterapia mielosupresa{a | esquema prescrito. Se recomienda
controlar regularmente las plaquetas y el hematoEg 8, Se debe tener especial cuidado cuando se

administra en monoterapia 0 en combinacion co ntes quimioterapicos que se conocen por causar

trombocitopenia grave. Q

Anemia de células falciformes

Las crisis de anemia de células fﬁormes se asocian con la utilizacion de pegfilgrastim en pacientes
con rasgo de células falcifor emia de células falciformes (ver seccidn 4.8). Por tanto, los
médicos deben tener precat@q prescribir Ristempa a pacientes con rasgo de células falciformes o
anemia de células falcif » deben monitorizar los pardmetros clinicos y de laboratorio y estar alerta
sobre la posible asocigtiorde este medicamento con el aumento del tamafio del bazo y una crisis
veno-oclusiva.

L eucocitosis c)%

Se ha ado recuentos de los glébulos blancos iguales o superiores a 100 x 10%1 en menos del
19 pacientes tratados con Ristempa. No se han notificado acontecimientos adversos

i ente atribuibles a este grado de leucocitosis. Dichas elevaciones de los globulos blancos son
pasajeras, normalmente ocurren de 24 a 48 horas después de la administracién y son consistentes con
los efectos farmacodinamicos de este medicamento. En consistencia con los efectos clinicos y del
potencial para leucocitosis, se deben realizar recuentos de leucocitos a intervalos regulares durante el
tratamiento. Se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con este medicamento, si el recuento
de leucocitos supera los 50 x 10%I tras el nadir esperado.

Hipersensibilidad

Se ha notificado hipersensibilidad, incluyendo reacciones anafilacticas, que ocurrieron durante el
tratamiento inicial o subsecuente en pacientes tratados con Ristempa. Suspenda definitivamente
Ristempa en pacientes con hipersensibilidad clinica significativa. No administre Ristempa en pacientes

4



con antecedentes de hipersensibilidad a pegfilgrastim o filgrastim. Ante una reaccion alérgica grave,
se debe administrar un tratamiento adecuado, con un estrecho seguimiento del paciente durante varios
dias.

Inmunogenicidad

Como con todas las proteinas terapéuticas, existe la posibilidad de inmunogenicidad. La tasa de
generacién 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 una actividad
neutralizante.

No se ha evaluado adecuadamente la seguridad y eficacia de Ristempa en la movilizacién de cél Ia(b
madre de la sangre en pacientes o donantes sanos. 6

El capuchdn de la aguja de la jeringa precargada contiene caucho natural (un derivado deI\@que
puede provocar reacciones alérgicas.

El aumento de la actividad hematopoyética de la médula 6sea en respuesta a la teg@piaicon factores de
crecimiento, se ha asociado con cambios positivos transitorios en imagenes OseaswESsto debe tenerse
en cuenta cuando se interpreten resultados de imagenes dseas.

!
S
Ristempa contiene sorbitol. Los pacientes con problemas hereditario lerancia a la fructosa, no
deberian ser tratados con este medicamento.

Ristempa contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio po. de dosis, por lo que se considera
libre de sodio. N\

Para mejorar la trazabilidad de los factores estimula colonias de granulocitos (G-CSFs), la
marca comercial del producto administrado debe rrectamente registrada en la historia clinica
del paciente.

4.5 Interaccion con otros medicame tras formas de interaccion

Debido a la potencial sensibilidad a I@mioterapia citotoxica de las células mieloides en réapida
division, Ristempa debe adminime a partir de las 24 horas después de la administracion de la
guimioterapia citotoxica. En | yos clinicos Ristempa se administr6 de forma segura 14 dias
antes de la quimioterapia. inistracion simultanea de Ristempa con farmacos quimioterapicos no
ha sido evaluada en paci » En modelos animales la administracion simultanea de Ristempa y
5-fluouracilo (5-FU antimetabolitos ha aumentado la mielosupresion.

En los ensayos
factores de créci

s no se han investigado especificamente las posibles interacciones con otros
nto hematopoyeéticos o con citocinas.

No se stigado especificamente la posibilidad de interaccién con el litio, que también estimula la
li de los neutrofilos. No hay evidencia de que dicha interaccion sea nociva.

L& seguridad y eficacia de Ristempa no han sido evaluadas en pacientes tratados con farmacos
quimioterapicos con accién mielosupresora retardada, p. €j. nitrosoureas.

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



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No existen o los datos sobre la utilizacion de pegfilgrastim en mujeres embarazadas son limitados. Los
estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccién 5.3). No esta recomendado el
uso de Ristempa en mujeres embarazadas ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos
anticonceptivos.

Se anima a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con Ristempa a inscribirse en
el programa de Supervision del Embarazo de Amgen. Los datos de contacto figuran en la seccion 6 del
prospecto.

o
Lactancia ®6

No existe informacion suficiente sobre la excrecion de Ristempa / metabolitos en la Ieci@a rna. No
se puede excluir un riesgo para los recién nacidos/lactante. La decision de no amama% 0 seguir el
tratamiento con Ristempa debe tomarse teniendo en cuenta las ventajas de la lactafisidyara el lactante
y las ventajas del tratamiento para la mujer.

. . . . . ' .
Se anima a las mujeres que estan en periodo de lactancia durante el trata @ con Ristempa a
inscribirse en el programa de Supervision de la Lactancia de Amgen. datos de contacto figuran en
la seccion 6 del prospecto.

Fertilidad ‘<\/®

Pegfilgrastim no afect6 la capacidad reproductiva o lafe gd en ratas hembras y machos en dosis
semanales acumuladas de aproximadamente 6 a 9 ve elevadas de la dosis humana
recomendada (basada en el area de superficie co%l ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para cot&cir y utilizar maquinas

La influencia de Ristempa sobre la ca para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas 5\’0
Resumen del perfil de s@%

notificadas mas comunmente fueron dolor 6seo (muy frecuente [> 1/10]) y
ico (frecuente). El dolor éseo fue mayoritariamente de gravedad leve a
y en la mayoria de los pacientes se control6 con analgésicos comunes.

moderada«paaj

En tra os iniciales o de seguimiento con Ristempa, se han observado reacciones de

hi bilidad, incluyendo erupciones cuténeas, urticaria, angioedema, disnea, eritema, rubor e
@\sién (poco frecuente [> 1/1.000 a < 1/100]). En pacientes en tratamiento con Ristempa pueden

oBuUITir reacciones alergicas graves, incluyendo anafilaxis (poco frecuente) (ver seccion 4.4).

Se ha notificado de forma poco frecuente (> 1/1.000 a < 1/1.00) sindrome de fuga capilar, que puede
poner en peligro la vida si se retrasa el tratamiento, en pacientes con cancer sometidos a quimioterapia
tras la administracion de factores estimuladores de colonias de granulocitos; ver seccion 4.4 y seccion
“Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas” abajo.

Esplenomegalia, generalmente asintomatica, es poco frecuente.

Se han notificado, tras la administracion de pegfilgrastim, casos poco frecuentes de ruptura esplénica,
incluyendo algunos casos mortales (ver seccion 4.4).

6



Se han notificado poco frecuentemente reacciones adversas pulmonares incluyendo neumonia
intersticial, edema pulmonar, infiltraciones pulmonares y fibrosis pulmonar. Casos poco frecuentes
han resultado en insuficiencia respiratoria o en el sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA),
potencialmente mortal (ver seccién 4.4).

Se han notificado poco frecuentemente casos aislados de crisis de células falciformes en pacientes con
rasgo de células falciformes o anemia de células falciformes (ver seccion 4.4).

Tabla de reacciones adversas

clinicos y durante las notificaciones espontaneas. Las reacciones adversas se enumeran en orde

Los datos incluidos en la tabla de abajo describen las reacciones adversas notificadas durante en;a)%

decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

N

Reacciones adversas

Clasificacion de

N

. . Muy Frecuentes Poco frecuentes Rar Muy raras
MedDR :e' SIStemMa. | ¢ ocuentes | (= 1/100 a < 1/10) 1/1.000 a 1 (<1/10.000)
(=1/10) < 1/100) a < T/.000)
Trastornos de la Trombocitopenia! Crisis de células
sangre y del sistema Leucocitosis! falciformes?; Q
linfatico Esplenomegalia®; c>
Ruptura esplerf'}\
Trastornos del Reaccione
sistema hlperse b
inmunoldgico Ana Q/
Trastornos del x
metabolismo y de la @ ado
nutricién \
Trastornos del Cefaleal

sistema nervioso

Trastornos & | Sindrome de fuga
vasculares (\ capilar!
Trastornos O‘ Sindrome de distrés
respiratorios, O respiratorio agudo?;
torécicos y Reacciones
mediastinicos (3 adversas
\ pulmonares
Q (neumonia
@ intersticial, edema
pulmonar,

\)
O

7'\ 4

infiltraciones
pulmonares y
fibrosis pulmonar)

Trastornds N\ | Nauseas!

gastrom@

Tr, st@ Sindrome de Sweet

ejldo (dermatosis febril

aguda)®?;
Vasculitis
cutaneal?

Trastornos Dolor 6seo | Dolor

musculoesqueléticos musculoesquelético

y del tejido (mialgia, artralgia,

conjuntivo dolor en las

extremidades, dolor
en la espalda, dolor
musculo-
esquelético, dolor
en el cuello




Clasificacion de

Reacciones adversas

. . Muy Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras

‘;;ggg‘g :e' SISMa | frocuentes | (= 1/100 a < 1/10) (>1/1.000 a (1/10.000 | (<1/10.000)
(=1/10) < 1/100) a < 1/1.000)

Trastornos Dolor en el lugar de | Reaccion en el

generales y la inyeccion? lugar de la

alteraciones en el Dolor toracico no- inyeccion?

lugar de cardiaco

administracion

Aumento de la
lactato
deshidrogenasa y
fosfatasa alcalinat;
Aumento reversible
en las pruebas de la
funcién hepatica
para ALT o AST!?

Exploraciones
complementarias

Trastornos renales Glomerulonefritis?

4
4
y urinarios 0

1 Ver seccion “Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas” abajo. €/

2 Se ha identificado esta reaccion adversa en la monitorizacidn postcomercializacion, agro n6 se ha observado la
misma en los ensayos clinicoscontrolados aleatorizados en adultos. Se ha estimagg_[3 uencia de la categoria
de acuerdo con un célculo estadistico basado en 1576 pacientes que recibieron pa en nueve ensayos

clinicos aleatorizados. O
Descripcioén de las reacciones adversas seleccionadas

*
Se han notificado poco frecuentemente casos de sindrome d%?;!é, aungue en algunos casos las

enfermedades hematoldgicas subyacentes pueden est @ adas con su aparicion.

Se han notificado poco frecuentemente acontecimi \bde vasculitis cutanea en pacientes tratados con
Ristempa. Se desconoce el mecanismo de aparict@hjee vasculitis en pacientes que reciben Ristempa.

De forma inicial o en tratamientos poster} QRistempa, se han notificado poco frecuentemente
(>1/1.000 a < 1/100) reacciones en e e la inyeccion, incluyendo eritema en el lugar de la
inyeccion y dolor en el lugar de la in 6n (acontecimientos frecuentes > 1/100 a < 1/10).

Se han notificado frecuentem%@ 1/100 a < 1/10) casos de leucocitosis (recuentos de los leucocitos
> 100 x 10%1) (ver seccion

En los pacientes trat @u Ristempa después de la quimioterapia citotoxica, fueron poco frecuentes
los aumentos de leves &moderados reversibles, y sin efectos clinicos asociados, del acido drico y de la
fosfatasa alcaling; on poco frecuentes los aumentos de leves a moderados, reversibles y sin efectos
clinicos aseci e la lactato deshidrogenasa.
Seob uy frecuentemente nausea y cefalea en los pacientes tratados con quimioterapia.
notificado poco frecuentemente elevaciones en las pruebas de la funcion hepética de ALT
ina aminotransferasa) o AST (aspartato aminotransferasa), en pacientes que habian recibido
tratamiento con pegfilgrastim después de la quimioterapia citotoxica. Estas elevaciones son
transitorias y vuelven al estado basal.

Se han notificado casos frecuentes de trombocitopenia.

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar en el entorno postcomercializacion con el uso de
factores estimuladores de colonias de granulocitos. Estos casos ocurrieron generalmente en pacientes
con enfermedades neoplasicas malignas avanzadas, sepsis, que tomen multiples medicamentos de
quimioterapia 6 sometidos a aféresis (ver seccion 4.4).




Poblacion pediatrica

La experiencia en nifios es limitada. Se ha observado mayor frecuencia de reacciones adversas graves
en nifios mas jovenes, entre 0-5 afios (92%) comparado con nifios de mayor edad entre 6-11 afios y 12-
21 afos respectivamente (80% y 67%), y adultos. La reaccion adversa mas frecuente notificada fue
dolor dseo (ver seccion 5.1y 5.2).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a lo
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nac@

de notificacion incluido en el Anexo V. ®
4.9  Sobredosis 0\

Se han administrado por via subcutanea dosis unicas de 300 pg/kg a un nimero Ii@de
voluntarios sanos y a pacientes con cancer de pulmén no microcitico sin reaccione§.adversas graves.
Los acontecimientos adversos fueron similares a aquellos que se observagon nYQs pacientes que

recibieron dosis menores de pegfilgrastim. . O
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS /@0
*
5.1 Propiedades farmacodinamicas K
Grupo farmacoterapéutico: inmunoestimulantes, fact imuladores de colonias, codigo ATC:
LO3AA13

produccion y liberacién de neutrofilos desd@Ja médula dsea. Pegfilgrastim es un conjugado covalente
del G-CSF humano recombinante (r- -CSF) con una molécula de polietilenglicol (PEG) de

20 kd. Pedfilgrastim es una forma de ‘guricion sostenida de filgrastim como consecuencia de un menor
aclaramiento renal. Pegfilgrasti ilgrastim presentan el mismo mecanismo de accion, causando un
aumento marcado de los neuth% n la sangre periférica en 24 horas, con elevaciones minimas de
los monocitos y/o linfocito ual que filgrastim, los neutréfilos producidos en respuesta a
pegfilgrastim presentan ncionalidad normal o mejorada como demuestran las pruebas de
guimiotaxis y de flﬂ@ ocitica. Al igual que otros factores de crecimiento hematopoyéticos,

El factor humano estimulador de colonif@aocitos (G-CSF) es una glucoproteina que regula la

G-CSF in vitro ha strado propiedades estimuladoras sobre las células endoteliales humanas.
G-CSF pued@ r el crecimiento in vitro de las células mieloides, incluyendo las células

tumorales y observarse efectos similares en algunas células no mieloides in vitro.
En do s pivotales con asignacion aleatoria doble ciego en pacientes con cancer de mama de
altg,r , estadio I1-1V, tratados con quimioterapia mielosupresora consistente en doxorubicina y

el, el uso de pegfilgrastim, como dosis Unica una vez por ciclo, redujo la duracion de la

openia y la incidencia de neutropenia febril de forma similar a la observada con la administracion
diaria de filgrastim (una mediana de 11 dias de administracion). 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 30-40% de incidencia de neutropenia febril. En un
ensayo (n = 157) que us6 una dosis fija de 6 mg de pegfilgrastim la duracion media de la neutropenia
de grado 4 para el grupo tratado con pegfilgrastim fue de 1,8 dias comparado con los 1,6 dias del
grupo tratado con filgrastim (0,23 dias de diferencia, IC 95%: -0,15; 0,63). Durante el ensayo
completo, el porcentaje de neutropenia febril fue del 13% de los pacientes tratados con pegfilgrastim
comparado con el 20% de los pacientes tratados con filgrastim (diferencia del 7%, 1C 95%: -19%;
5%). En el segundo ensayo (n = 310) en el que se us6 una dosis ajustada segun el peso (100 pg/kg), la
duracion media de la neutropenia de grado 4 en el grupo tratado con pegfilgrastim fue de 1,7 dias,
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comparado con los 1,8 dias en el grupo tratado con filgrastim (diferencia de 0,03 dias, IC 95%: -0,36;
0,30). El porcentaje total de neutropenia febril fue del 9% en los pacientes tratados con pegfilgrastim y
del 18% de los pacientes tratados con filgrastim (diferencia del 9%, IC 95%: -16,8%; -1,1%).

Se evalu6 en un ensayo clinico doble ciego, controlado con placebo, en pacientes con cancer de mama,
el efecto de pegfilgrastim sobre la incidencia de neutropenia febril, tras la administracion de un

régimen de quimioterapia asociado a una tasa de neutropenia febril de 10-20% (docetaxel 100 mg/m?
cada 3 semanas durante 4 ciclos). Se asignaron aleatoriamente 928 pacientes para recibir una dosis
Unica de pegfilgrastim o de placebo, aproximadamente a las 24 horas (Dia 2) tras la quimioterapia de
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
antiinfecciosos 1V asociados con un diagndéstico clinico de neutropenia febril, fue menor en el g ppb
de pegfilgrastim comparado con el del placebo (1% versus 14%, p< 0,001; y 2% versus 10%, g

p< 0,001). ®

En un ensayo de fase Il, doble ciego, de asignacidn aleatoria, con un nimero reducido ntes

(n = 83) con leucemia mieloide aguda de novo que recibian quimioterapia, se comp ilgrastim
(dosis unica de 6 mg) con filgrastim administrados durante la quimioterapia de in% on. La mediana
del tiempo de recuperacion de la neutropenia grave fue de aproximadamente 22 dids/en ambos grupos
de tratamiento. No se estudiaron los efectos a largo plazo (ver seccion 44).

En un ensayo fase Il (n = 37), abierto, multicéntrico, de asignacion al
con sarcoma, que recibieron 100 pg/Kg de pegfilgrastim tras un ci uimioterapia con vincristina,
doxorubicina y ciclofosfamida (VAdriaC/IE), se observo una racion de la neutropenia grave
(neutréfilos < 0,5 x 10°) en nifios mas jovenes entre 0-5 afo$ (8,9 dias), comparado con nifios de
mayor edad, entre 6-11 afios y entre 12-21 afios (6 diasy 3 ﬁ , respectivamente) y adultos.
Adicionalmente, se observd mayor incidencia de neuls@ ebril en nifios mas jovenes entre 0-5
afios (75%) comparado con nifios de mayor edad entr afios y entre 12-21 afios (70% y 33%,
respectivamente) y adultos (ver seccién 4.8y 5.2 6

n pacientes pediatricos

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras una Unica administracién subcutg pegfilgrastim, la concentracién sérica maxima de
pegfilgrastim ocurre de 16 a 120 horas d@spués de la administracion y las concentraciones séricas se
mantienen durante el periodo de greytropenia posterior a la quimioterapia mielosupresora. La
eliminacion de pegfilgrastim é@neal con respecto a la dosis; el aclaramiento sérico de
pegfilgrastim disminuye alge tar la dosis. Pegfilgrastim parece eliminarse principalmente por el
aclaramiento mediado p eutrdfilos, que se satura a altas dosis. Consistente con un mecanismo
de aclaramiento auto 0, la concentracion sérica de pegfilgrastim disminuye rapidamente al
comenzar la rec% on de los neutrdfilos (ver figura 1).

6\0

@Q)
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Figura 1. Perfil de la mediana de la concentracion sérica de pegfilgrastim y el Recuento
Absoluto de Neutréfilos (RAN) en pacientes tratados con quimioterapia después de la
administracion de una Unica inyeccion de 6 mg

1000 4 £ 100
1 —e— concentracion de Pedfilgrastim F
—O0— RAN

100 4
] = 10

(ng/ml)
=)

(x 10°/)

._.
1l
Recuento Absoluto de Neutréfilos [RAN]

@)}(/

o
=
L

Mediana de la concentracion sérica de Pedfilgrastim

0 3 6 9 12 15
Dias del estudio O

Debido al mecanismo de aclaramiento regulado por los neutrofllo espera que la
farmacocinética de pegfilgrastim se vea afectada por deficienci s 0 hepaticas. En un ensayo
abierto de dosis Unica (n = 31), los diferentes estadios de la k@nnua renal, incluyendo
insuficiencia renal cronica en dialisis, no tuvieron |mpacto b farmacocinética de pegfilgrastim.

Poblacioén de edad avanzada

Los escasos datos disponibles indican que la fan@cmética de pegfilgrastim en las personas de edad
avanzada (> 65 afios) es similar a la de los @03.

Poblacién pediatrica O

La farmacocinética de pegfilgram;e estudio en 37 pacientes pediatricos con sarcoma, quienes
recibieron 100 pg/kg de pegfﬁ%} tras completar la quimioterapia con VAdriaC/IE. El grupo de
menor edad (0-5 afios) presgnt,tha media de exposicion mas alta a pegfilgrastim (AUC)

(+ Desviacién Estandar) + 22,5 ug-hr/ml) que los nifios de mayor edad entre 6-11 afios y entre
12-21 afios (22,0 1 r/mly 29,3 £ 23,2 ug-hr/ml, respectivamente) (ver seccion 5.1). Con la
excepcion del gru dad mas joven (0-5 afios), la AUC media en pacientes pediatricos fue similar
a la de los pacie ultos con cancer de mama de alto riesgo en estadios I1-1V que recibieron

100 pg/kgdefpegfifgrastim después de finalizar el tratamiento con doxorubicina/ docetaxel (ver
seccion

@05 preclinicos sobre seguridad

atos preclinicos procedentes de estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas mostraron
los efectos farmacoldgicos esperados incluyendo los aumentos del recuento de leucocitos, hiperplasia
mieloide en la médula 6sea, 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 ha demostrado causar toxicidad embrio-fetal (pérdida
del embrién) 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 en
ratas, se demostro que pegfilgrastim puede atravesar la placenta. Los ensayos en ratas indicaron que la
capacidad reproductiva, fertilidad, ciclo estral, dias entre el apareamiento y coito, y la surpervivencia
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intrauterina no fueron afectados con pegfilgrastim por via subcutanea. Se desconoce la relevancia de
estos hallazgos en humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acetato sodico*

Sorbitol (E420)
Polisorbato 20

Agua para preparaciones inyectables i %

*El acetato sodico se forma en la titulacién del &cido acético glacial con hidréxido sodico.

6.2 Incompatibilidades 0

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, especialmente coryag)nes de
cloruro sodico.

6.3 Periodo de validez . ‘OQ
3 afos. ® \
6.4 Precauciones especiales de conservacion ‘<\/
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). OK
Ristempa puede dejarse a temperatura ambientg@supere los 30 °C) durante un Gnico periodo de
hasta 72 horas. Todo el Ristempa que haya per ido a temperatura ambiente durante mas de

72 horas, debe desecharse.

No congelar. La exposicion accidenta eraturas de congelacion durante un Unico periodo
inferior a 24 horas no afecta la estabi de Ristempa.

Conservar el envase en el em@xterior para protegerlo de la luz.
6.5 Naturalezay co ido del envase
Jeringa precargada@ tipo 1), con tapdn de caucho y aguja de acero inoxidable con o sin protector
automatico de |
<

El capucm a aguja de la jeringa precargada contiene caucho natural (un derivado del latex) (ver
seccig

jeringa precargada contiene 0,6 ml de solucion inyectable. Envase con una jeringa precargada,
a icionada en blister o sin blister.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

12



6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Antes de administrar Ristempa se debe comprobar visualmente que la solucion esté libre de particulas.
Solamente deben inyectarse las soluciones que sean transparentes e incoloras.

La agitacion excesiva puede producir el agregamiento de pegfilgrastim, haciéndolo biolégicamente
inactivo.

Dejar que la jeringa precargada alcance la temperatura ambiente antes de inyectarla.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. i %

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION \@

Amgen Europe B.V. QQ
Minervum 7061 %
4817 ZK Breda

Paises Bajos Q

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIAL}§J
EU/1/15/996/001 envase de 1 jeringa acondicionada en bllsm<\/

EU/1/15/996/002 envase de 1 jeringa acondicionada sin bllsg

EU/1/15/996/003 envase de 1 jeringa con protector dgla @ acondicionada en blister.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZ@ON/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Abt)@
10. FECHADE LA REVé@DEL TEXTO

La informacion da de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicgmentos http://www.ema.europa.eu/.

@Q)
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ANEXO Il @'
<

<
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO & O BIOLOGICO Y
FABRICANTE(S) RESPONSA @) LA LIBERACION DE

LOS LOTES

CONDICIONES O RESTF@IONES DE SUMINISTRO Y
uSoO

OTRAS CONDI SY REQUISITOS DE LA
AUTORIZACI E COMERCIALIZACION
CONDIC Q O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LAUT CION SEGURA Y EFICAZ DEL
ME ENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE(S)
RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion de los fabricantes del principio activo bioldgico

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

EEUU

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060 6%
Road 31 km. 24.6
Juncos \®

Puerto Rico 00777-4060 0

EEUU ®Q

Nombre y direccion de los fabricantes responsables de la liberacion de los lotes

Amgen Europe BV .
Minervum 7061 \O
NL-4817 ZK Breda

Paises Bajos . /\/®
O&

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road

Dun Laoghaire \,

Co Dublin 0

Irlanda @»

El prospecto impreso del medicamento specificar el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote e ion.

B. CONDICIONESO R@CCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a p cion médica restringida (\VVéase Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de
las Caracteristicas d cto, seccion 4.2).

C IALIZACION

C. O%@%DICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
o rmes periddicos de seguridad (IPS)

tular de la Autorizacion de Comercializacion (TAC) presentara los informes periddicos de
seguridad para este medicamento de conformidad con las exigencias establecidas en la lista de

fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107ter, parrafo 7, de la
Directiva 2001/83/CE y publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

15



D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El TAC realizara las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo
acordado en la version del PGR incluido en el Modulo 1.8.2 de la Autorizacion de
Comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de e@.
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil benef|<:|o/r|e
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o mini e
riesgos). K

Si coincide la presentacion de un IPS con la actualizacion del PGR, ambos documen@e pueden
presentar conjuntamente.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE LA JERINGA ACONDICIONADA EN BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg solucién inyectable
Pegfilgrastim

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) x’m

Cada jeringa precargada contiene 6 mg de pegfilgrastim en 0,6 ml (10 mg/ml) de solumér@able.
&

3. LISTA DE EXCIPIENTES N\

Excipientes: acetato sodico, sorbitol (E420), polisorbato 20, agua para prep nes inyectables. Para

mayor informacion consultar el prospecto. . O

)

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL F,m@E
L 3K 4

Solucion inyectable en una jeringa precargada de un solo MI).
Solucion inyectable en una jeringa precargada de un 9& con protector automatico de la aguja

(0,6 ml). 0
Envase con una jeringa. @
| 5.  FORMA, Y VIA(S) DE ADMI ACION

Via subcutanea. O

Leer el prospecto antes de utili @ e medicamento.
Importante: leer el prospe £S de manipular la jeringa precargada.

6. ADVERTEWSPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

FUERA % ISTAY EL ALCANCE DE LOS NINOS

Manteneé@e la vista y del alcance de los nifios.

TRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Y
No agitar fuertemente.
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO N
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUAN
CORRESPONDA)

«

o
N\

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION

COMERCIALIZACION . (\
* ' \
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061 C)\

4817 ZK Breda ®
Paises Bajos ‘<\/
Q

12.  NUMERO (S) DE AUTORIZACION DE %’&EQCIALIZACION

EU/1/15/996/001 1 envase
EU/1/15/996/003 1 envase con protector dg@;u;a

~O

<

13. NUMERODELOTE  \J
Lote Q,\'O
%)

14. CONDICIONES\GENERALES DE DISPENSACION

Medicameptt@%a prescripcion médica.

1 RUCCIONES DE USO ‘

16. INFORMACION EN BRAILLE |

Ristempa

20



INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

ENVASE EN BLISTERS CON JERINGA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg inyectable
Pegfilgrastim

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION @J
O

Amgen Europe B.V. (b

3. FECHA DE CADUCIDAD 'Q\J' |
EXP (b'
Q
i « O
4.  NUMERO DE LOTE ,.\V
\.J

Lot @

<

O

|5. OTROS x@'

>
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA ACONDICIONADA EN BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION % é

gb

«

\ 3.  FECHA DE CADUCIDAD 'Q\J' \
EXP (b'
‘ Q
i « O
4,  NUMERO DE LOTE ,.\V

Lot . @V
&

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN %@\TI DADES

NG
0,6 ml 70}
O\

6. OTROS

n\
Ov

Amgen Europe B.V.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

JERINGA NO ACONDICIONADA EN BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg solucién inyectable
Pegfilgrastim

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) x"m

Cada jeringa precargada contiene 6 mg de pegfilgrastim en 0,6 ml (10 mg/ml) de soluciér@able.

J\‘
3. LISTA DE EXCIPIENTES fb\ |

Excipientes: acetato sodico, sorbitol (E420), polisorbato 20, agua para prgpa@nes inyectables. Para
mayor informacidn consultar el prospecto.

4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL QI@E

Solucion inyectable en una jeringa precargada de un solo Wnl)

Envase con una jeringa.

5.  FORMA, Y VIA(S) DE ADMlNlSTRA@N

O

Via subcutanea.
Leer el prospecto antes de utilizar est camento.

6. ADVERTENCIAE L DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA EL ALCANCE DE LOS NINOS
K
Mantener fuera de @ y del alcance de los nifios.
A r
’ 7. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

@ fuertemente.

’ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
S0

CORRESPONDA)
11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE \(0
COMERCIALIZACION \!

«

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos . b
o

12.  NUMERO (S) DE AUTORIZACION DE COMERC%ILZ’E&ON
P 4
g\
xO
VO

Lote (5
O

14. CONDICIONES GENERALES/DE DISPENSACION

N4
Amgen Europe B.V. @.Q

EU/1/15/996/002

13. NUMERO DE LOTE

Medicamento sujeto a presc%&gnédica.

| 15, INSTRUCQ@}gDE uso |

e r‘
[16. | ACION EN BRAILLE \

&@9
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA NO ACONDICIONADA EN BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Ristempa 6 mg inyectable
Pegfilgrastim
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION % é

gb

«

\ 3.  FECHA DE CADUCIDAD 'Q\J' \
EXP (b'
‘ Q
i « O
4,  NUMERO DE LOTE ,.\V

Lot . @V
&

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN %@\TI DADES

NG
0,6 ml 70}
O\

6. OTROS

n\
Ov

Amgen Europe B.V.
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Prospecto: informacidon para el usuario

Ristempa 6 mg solucién inyectable en jeringa precargada
pegfilgrastim

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacién sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos
adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contien

informacién importante para usted. E

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otra spnas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enf , incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccic’@

!
Contenido del prospecto: *\O
1. Qué es Ristempa y para qué se utiliza O
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ristempa‘ %
3. Coémo usar Ristempa <\/
4, Posibles efectos adversos K
5. Conservacion de Ristempa
6.

Contenido del envase e informacion adicion@n

o

1. Qué es Ristempa y para qué se utiL@

Ristempa contiene el principio activo rastim. Pegfilgrastim es una proteina producida por
biotecnologia en la bacteria E. coli. P grastim pertenece a un grupo de proteinas llamadas
citocinas, y es muy similar a na@teina natural (factor estimulador de colonias de granulocitos)
producida por nuestro organj

Ristempa se usa para re@ a duracidn de la neutropenia (recuento bajo de glébulos blancos) y la
incidencia de la neu a febril (recuento bajo de glébulos blancos y fiebre) que puede producirse
por la quimioter itotdxica (medicamentos que destruyen las células que se dividen rapidamente).
Los glébulos son células importantes porque contribuyen a combatir las infecciones. Estas
células sQrt iples a los efectos de la quimioterapia, lo que puede hacer que su nimero descienda. Si
el namer, x obulos blancos baja mucho, puede que no haya suficientes para combatir las bacterias,
lo quen a un riesgo mayor de contraer una infeccion.

ico le ha recetado Ristempa para estimular su médula ésea (la parte del hueso donde se
preducen las células de la sangre) para que produzca mas glébulos blancos que le ayuden a combatir
las infecciones.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ristempa

No use Ristempa

o si es alérgico al pegfilgrastim, filgrastim, a las proteinas producidas en E. coli, o a cualquiera de
los deméas componentes de este medicamento.
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Advertencias y precauciones
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero antes de usar Ristempa:

o si experimenta una reaccion alergica que incluye debilidad, disminucion de la presion arterial,
dificultad para respirar, hinchazon de la cara (anafilaxis), enrojecimiento y rubor, erupcién de la
piel y picor en areas de la piel

o tiene alergia al latex. EI capuchon de la aguja de la jeringa precargada contiene un derivado del
latex que puede causar reacciones alérgicas graves

o experimenta tos, fiebre y dificultad para respirar. Esto puedo ser un signo del Sindrome de
Distrés Respiratorio en Adultos (SDRA)

o si experimenta alguno o una combinacion de los siguientes efectos adversos:

- hinchazon que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, dificulta
respirar, hinchazon y sensacién de plenitud abdominal y una sensacién general %
cansancio

Estos pueden ser sintomas de una enfermedad llamada “Sindrome de Fuga Capi @que puede

causar que la sangre se escape de un pequefio vaso sanguineo hacia otros lu aéb Su cuerpo.

Ver seccion 4. b.

o tiene dolor en la parte superior izquierda abdominal o dolor en el extregag del"fhombro. Esto
puede ser un signo de un problema con el bazo (esplenomegalia) ¢

o recientemente tuvo una infeccion pulmonar grave (neumonia), IRKI n los pulmones (edema
pulmonar), inflamacion de los pulmones (enfermedad interstic@ monar) o un resultado
anormal de rayo-x del pecho (infiltracién pulmonar)

o es conciente de alguna alteracion del recuento de célujasganguineas (por ejemplo, aumento del
namero de glébulos blancos 0 anemia) o una disminugi§ recuento de plaquetas sanguineas,
gue puede reducir la capacidad de la sangre parac (trombocitopenia). Su médico puede
querer realizarle un mayor seguimiento 6

o tiene anemia de células falciformes. Su médigo e supervisar su enfermedad mas

estrechamente. %
o si tiene signos repentinos de alergia, tales 0 erupcion, picor o urticaria en la piel, hinchazén
de la cara, labios, lengua u otras part cuerpo, falta de aliento, sibilancias o dificultad para

respirar, pueden ser signos de una@ ion alérgica grave.

Su médico le realizara anélisis de sangre’y orina de forma regular dado que Ristempa puede dafiar los
pequefios filtros dentro de |OS'K (glomerulonefritis).

Debe consultar con sumg % riesgo de desarrollar cancer de la sangre. En el caso que desarrolle 6
pueda desarrollar can a sangre, no debe utilizar Ristempa, excepto si su médico lo aconseja.

Pérdida de res% a pegfilgrastim

u médico investigara las causas incluyendo si ha desarrollado anticuerpos que puedan

Si experi 'ekcs;’na pérdida de respuesta o si no se consigue mantener la respuesta al tratamiento con
pegfilgr%;,
a actividad de pegfilgrastim.

neutr
e Ristempa con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
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Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Ristempa no se ha
usado en mujeres embarazadas. Es importante que informe a su médico si:

. esta embarazada;

o cree que pueda estar embarazada; 0

o estd planeando tener un bebé.

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Ristempa, por favor informe a su médico. Usted
podria ser animada a inscribirse en un programa de Supervision del Embarazo de Amgen. Los datos de
contacto del representante local figuran en la seccidn 6 de este prospecto.

A menos que su médico le indique lo contrario, debe abandonar la lactancia materna si usa Rist&
Si esta en periodo de lactancia durante el tratamiento con Ristempa, podria ser animada a\@rse

en un programa de Supervision de la Lactancia de Amgen. Los datos de contacto del re ante
local figuran en la seccion 6 de este prospecto.

Conduccién y uso de maquinas %
La influencia de Ristempa sobre la capacidad para conducir y utilizar m (@95 nulao
insignificante.

Ristempa contiene sorbitol (E420) y acetato de sodio ®

Ristempa contiene sorbitol (un tipo de azlcar). Si su med \a dicho que tiene intolerancia a
algunos azUlcares, contacte con su médico antes de to medlcamento

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (2 e sodio por 6 mg, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Ristempa CJO

Ristempa esté indicado en pa ie@mayores de 18 afios.

Siga exactamente las instru@ues de administracién de Ristempa indicadas por su médico. Consulte
con su médico o farmac si tiene dudas. La dosis habitual es una inyeccién subcutanea (debajo de
la piel) de 6 mg util' na jeringa precargada, que debe administrarse al final de cada ciclo de
quimioterapia a las 24 horas después de su Ultima dosis de quimioterapia.

No agite a& te Ristempa ya que podria afectar a su actividad.

Autoi on de Ristempa

@dico puede considerar mas conveniente que se inyecte Ristempa usted mismo. Su médico o
enfermera le ensefiaran como hacerlo. No lo intente si no le han ensefiado.

Para més indicaciones sobre como inyectarse Ristempa usted mismo, lea la seccion 6 al final de este
prospecto.

Si usted usa méas Ristempa del que debiera

Si usted usa mas Ristempa del que debiera debe informar a su médico, farmacéutico o enfermera.
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Si olvidé usar Ristempa

Si ha olvidado administrarse una dosis de Ristempa, contacte con su médico para decidir cudndo debe
inyectarse la proxima dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aung r%
todas las personas los sufran. g

ara
cansancio.

Informe inmediatamente a su médico si experimenta alguno o una combinacion de los si

efectos adversos:

o hinchazdn que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, difi
respirar, hinchazon y sensacién de plenitud abdominal y una sensacién gengr,
Estos sintomas generalmente se desarrollan muy rapidamente.

)
Estos pueden ser sintomas de una enfermedad que ocurre de forma po ente (que puede afectar
hasta 1 de cada 1.00 personas) llamada “sindrome de fuga capilar” y gtfe puede causar que la sangre se
escape de un pequefio vaso sanguineo hacia otros lugares de su cu ecesite atencién médica

urgente. . /\/
g

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mé cada 10 pacientes):
o dolor de huesos. Su médico le informaré sobre de tomar para calmar el dolor.

e nauseasy dolor de cabeza. 0

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

o dolor en el lugar de la inyeccion. Q

o dolor general y dolor en las articu es y muasculos.

o pueden tener lugar algunos canfbi@Sen su sangre, que seran detectados mediante analisis de

sangre periédicos. Puede entar el namero de glébulos blancos durante un corto periodo de
tiempo. Puede disminui ero de plaquetas lo que puede provocar la aparicion de

moratones. Q

Efectos adversos po entes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

o reacciones d@lérgico, que incluyen enrojecimiento y rubor/sofocos, aparicion de
sarpullidc% flamacion cutanea con picor.

o reacgiﬁ rgicas graves, que incluyen anafilaxia (debilidad, caida de la tension arterial,
dif ara respirar, hinchazon facial).

aufpedto del tamafio del bazo.
tura del bazo. Algunos casos de ruptura del bazo fueron mortales. Es importante que
ontacte con su médico inmediatamente si nota dolor en la parte superior izquierda del abdomen

0 en el hombro izquierdo ya que podrian tener relacion con un problema en su bazo.

o 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 coloracion
violacea en las extremidades y en algunas ocasiones en la cara y cuello, acompafiadas de fiebre),
pero podrian estar relacionados otros factores.

o vasculitis cutanea (inflamacion de los vasos sanguineos cutaneos).

o dafo en los pequefios filtros dentro de los rifiones (glomerulonefritis).

o enrojecimientos en el lugar de la inyeccion.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ristempa
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje y en &
etiqueta de la jeringa (después de CAD). La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes ue(b

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Ristempa puede estar fuera de la nevera a temperatura ambiente (siempre gue no g@? los 30°C)
durante un maximo de 3 dias. Una vez que una jeringa se ha sacado de la nevera y & alcanzado la
temperatura ambiente (que no supere los 30°C), debe ser utilizada en 3 di@s chada.

L g
No congelar. Ristempa podré utilizarse en caso de congelacion accid Qrante un periodo inferior
a 24 horas.

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo d\ﬁlyz.

No usar este medicamento si observa que la solucién @) Imente transparente o contiene
particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los des Ia basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medlca 0s que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e i@macién adicional

Composicion de Ristemp

- El principio activ gfilgrastim. Cada jeringa precargada contiene 6 mg de pegfilgrastim en
0,6 ml de solu

- Los demas nentes son acetato sddico, sorbitol (E420), polisorbato 20 y agua para
preparaci yectables. Ver seccion 2.

<
Aspecto ducto y contenido del envase
Riste na solucidn trasparente, incolora inyectable en jeringa precargada (6 mg/0,6 ml).

nvase contiene 1 jeringa precargada de vidrio tipo | con una aguja de acero inoxidable y un
hon de la aguja. Las jeringas se suministran acondicionadas en blister o sin blister.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos
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Titular de la autorizacion de comercializacion:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos

Fabricante:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante I

titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Buarapus
Awmpxen bearapus EOO/L
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark

Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

O
O
N
Eesti @
Amgen Switzerlan@/ilniaus filialas
Tel: +372 5125 ?b
QS

EXhada SN}
Amgen Goppaxevtikd EILE.

T @ 10 3447000

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

a
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France

Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

32

O

Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilrg ilialas
Tel: +370 5219 7474
Luxembourg/Luxe‘ 9

s.a. Amgen

Belgique/Belgi ()\
Tel/Tél: +}§$7752711
*
Ma@k ag
m@enKft.
' 613544700

alta
Amgen B.V.
The Netherlands
Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550



Hrvatska Romania

Amgen d.o.o. Amgen Roménia SRL
Tel: +385 (1) 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Limited AMGEN zdravila d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 (0)1 585 1767
Tel: +44 (0)1223 420305
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 33321 13 22 %
Italia Suomi/Finland b
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Am , filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500 Q
Kvbzpog Sverige %
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB ‘ Q
Tn\.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 69541
Latvija United King
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limi
Tel: +371 292 84807 Tel: +4&@ 3420305

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 0’\,0

Otras fuentes de informacion @»

La informacion detallada de este medicam

sté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http:

buropa.eu/.

Instrucciones para inyectar empa en jeringa precargada

Esta seccidn contiene in
inyectarse usted mis

enfermera o farm

médico, enferm@
<

¢,Como @J ed o la persona que le va a inyectar, utilizar Ristempa jeringa precargada?

@g que poner la inyeccion en el tejido de debajo de la piel. Es lo que se llama una inyeccién

i6n sobre cOmo auto-inyectarse Ristempa. Es importante que no intente
0 ha recibido formacién especifica sobre como hacerlo por su médico,

0. Si tiene alguna duda sobre como ponerse la inyeccion, pregunte a su
armacéutico.

nea.
Equipo necesario para la administracion
Para ponerse una inyeccion subcutanea, necesitara:

o una jeringa precargada de Ristempa; y
o algoddn con alcohol o similar.
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¢ Qué debe hacer antes de ponerse una inyeccidn subcutanea de Ristempa?

1.

2.

7.

8.

Saque la jeringa precargada de la nevera.
No agite la jeringa precargada.
No retire el capuchon de la jeringa hasta que esté preparado para la inyeccion.

Compruebe la fecha de caducidad (EXP) en la etiqueta de la jeringa precargada. No la use si ha
pasado el Gltimo dia del mes indicado.

Compruebe el aspecto de Ristempa. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo us: s%

particulas.

de

Para que la inyeccion sea mas comoda, deje la jeringa precargada a temperatura a
durante 30 minutos o péngasela en la mano cerrada unos minutos. No caliente Riste
ninguna otra forma (por ejemplo no lo ponga en el microondas, ni en agua cali

Lavese las manos cuidadosamente. %

T O
Busque un lugar comodo y bien iluminado y coloque todo lo que p a su alcance.

¢Coémo preparar la inyeccion de Ristempa?

Antes de inyectarse Ristempa, debe hacer lo siguiente: {<\/

xO P

1. Coja el cilindro de la jeringa y suavemente b@el capuchon de la %\
aguja sin girarla. Tire hacia fuera como seﬂé’wa en las figuras 1y
2. No toque la aguja ni empuje el ém@ B

2. Puede haber una pequeh@uja de aire en la jeringa precargada. No es necesario eliminarla
antes de la inyeccién@ eccion de la solucion con una burbuja de aire no es perjudicial.

3. Ahora ya pued a jeringa precargada.

¢Dénde deberi rse la inyeccién?

L g

Los lugares mas adecuados para ponerse la inyeccién uno mismo son:

. la parte superior de los muslos; y

o el abdomen, excepto la zona alrededor del ombligo.

Si la inyeccion se la pone otra persona, también se la puede poner en la parte
posterior de los brazos.
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¢ Como ponerse la inyeccion?

1.

2.

6.

Recuerde Q

Limpie la piel usando un algodon con alcohol.
Pellizque (sin apretar) la piel usando el pulgar y el indice. Inserte la aguja en la piel.

Presione la cabeza del émbolo con una ligera presion constante. Presione la cabeza del émbolo
hasta que se inyecte todo el liquido de la jeringa.

Tras inyectar la solucion, retire la aguja y suelte la piel.

el lugar de inyeccion. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccion con una tirita.

Si observa un resto de sangre en el lugar de inyeccion, retirelo con un algodén o gasa. Noér%

No use el resto de Ristempa que gquede en la jeringa.

Utilice cada jeringa para una sola inyeccién. Si tiene algin problema, no dude en@’r ayuday
consejo a su médico o enfermera.

1
O
Deshacerse de las jeringas usadas C)\

No vuelva a poner el capuchon en las agujas ya usadas. ®
*
Mantenga las jeringas usadas fuera de la vista y del @e de los nifios.
Las jeringas usadas deben eliminarse segin la Mtiva local. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de los envases y de los entos que no necesita. De esta forma ayudara
a proteger el medio ambiente.
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Prospecto: informacion para el usuario

Ristempa 6 mg solucién inyectable en jeringa precargada
pegfilgrastim

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacién sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos
adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contien

informacién importante para usted. E

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otra spnas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enf , incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccic’@

!
Contenido del prospecto: *\O
1. Qué es Ristempa y para qué se utiliza O
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ristempa‘ %
3. Coémo usar Ristempa <\/
4, Posibles efectos adversos K
5. Conservacion de Ristempa
6.

Contenido del envase e informacion adicion@n

o

1. Qué es Ristempa y para qué se utiL@

Ristempa contiene el principio activo rastim. Pegfilgrastim es una proteina producida por
biotecnologia en la bacteria E. coli. P grastim pertenece a un grupo de proteinas llamadas
citocinas, y es muy similar a na@teina natural (factor estimulador de colonias de granulocitos)
producida por nuestro organj

Ristempa se usa para re@ a duracidn de la neutropenia (recuento bajo de glébulos blancos) y la
incidencia de la neu a febril (recuento bajo de glébulos blancos y fiebre) que puede producirse
por la quimioter itotdxica (medicamentos que destruyen las células que se dividen rapidamente).
Los glébulos son células importantes porque contribuyen a combatir las infecciones. Estas
células sQrt iples a los efectos de la quimioterapia, lo que puede hacer que su nimero descienda. Si
el namer, x obulos blancos baja mucho, puede que no haya suficientes para combatir las bacterias,
lo quen a un riesgo mayor de contraer una infeccion.

ico le ha recetado Ristempa para estimular su médula ésea (la parte del hueso donde se
preducen las células de la sangre) para que produzca mas glébulos blancos que le ayuden a combatir
las infecciones.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ristempa

No use Ristempa

o si es alérgico al pegfilgrastim, filgrastim, a las proteinas producidas en E. coli, o a cualquiera de
los deméas componentes de este medicamento.
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Advertencias y precauciones
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero antes de usar Ristempa:

o si experimenta una reaccion alergica que incluye debilidad, disminucion de la presion arterial,
dificultad para respirar, hinchazon de la cara (anafilaxis), enrojecimiento y rubor, erupcion de la
piel y picor en areas de la piel

o tiene alergia al latex. El capuchon de la aguja de la jeringa precargada contiene un derivado del
latex que puede causar reacciones alérgicas graves

o experimenta tos, fiebre y dificultad para respirar. Esto puedo ser un signo del Sindrome de
Distrés Respiratorio en Adultos (SDRA)

o si experimenta alguno o una combinacion de los siguientes efectos adversos:

- hinchazon que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, dificulta
respirar, hinchazon y sensacién de plenitud abdominal y una sensacion general %
cansancio

Estos pueden ser sintomas de una enfermedad llamada “Sindrome de Fuga Capi @que puede

causar que la sangre se escape de un pequefio vaso sanguineo hacia otros lu aéb Su cuerpo.

Ver seccion 4. b.

o tiene dolor en la parte superior izquierda abdominal o dolor en el extregag del"fhombro. Esto
puede ser un signo de un problema con el bazo (esplenomegalia) ¢

o recientemente tuvo una infeccion pulmonar grave (neumonia), IR% n los pulmones (edema
pulmonar), inflamacion de los pulmones (enfermedad interstic@ monar) o un resultado
anormal de rayo-x del pecho (infiltracién pulmonar)

o es conciente de alguna alteracion del recuento de célujasganguineas (por ejemplo, aumento del
namero de glébulos blancos 0 anemia) o una disminugi recuento de plaquetas sanguineas,
gue puede reducir la capacidad de la sangre para c (trombocitopenia). Su médico puede
querer realizarle un seguimiento mayor

o tiene anemia de células falciformes. Su médigo e supervisar su enfermedad mas

estrechamente. %
o si tiene signos repentinos de alergia, tales 0 erupcion, picor o urticaria en la piel, hinchazén
de la cara, labios, lengua u otras part cuerpo, falta de aliento, sibilancias o dificultad para

respirar, pueden ser signos de una@ ion alérgica grave.

Su médico le realizara anélisis de n&’y orina de forma regular dado que Ristempa puede dafiar los
pequefios filtros dentro de Ios@ (glomerulonefritis).

Debe consultar con sumg % riesgo de desarrollar cancer de la sangre. En el caso que desarrolle 6
pueda desarrollar can a sangre, no debe utilizar Ristempa, excepto si su médico lo aconseja.

Pérdida de res% a pegfilgrastim

u médico investigara las causas incluyendo si ha desarrollado anticuerpos que puedan

Si experi 'ekcs;’na pérdida de respuesta o si no se consigue mantener la respuesta al tratamiento con
pegfilgr%;,
a actividad de pegfilgrastim.

neutr
e Ristempa con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
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Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Ristempa no se ha
usado en mujeres embarazadas. Es importante que informe a su médico si:

. esta embarazada;

o cree que pueda estar embarazada; 0

o estd planeando tener un bebé.

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Ristempa, por favor informe a su médico. Usted
podria ser animada a inscribirse en un programa de Supervisién del Embarazo de Amgen. Los datos de
contacto del representante local figuran en la seccion 6 de este prospecto.

A menos que su médico le indique lo contrario, debe abandonar la lactancia materna si usa Rist&
Si esta en periodo de lactancia durante el tratamiento con Ristempa, podria ser animada a\@rse

en un programa de Supervision de la Lactancia de Amgen. Los datos de contacto del re ante
local figuran en la seccion 6 de este prospecto.

Conduccién y uso de maquinas %
La influencia de Ristempa sobre la capacidad para conducir y utilizar m (@95 nulao
insignificante.

Ristempa contiene sorbitol (E420) y acetato de sodio ®

Ristempa contiene sorbitol (un tipo de azlcar). Si su med \a dicho que tiene intolerancia a
algunos azUlcares, contacte con su médico antes de to medlcamento

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (2 e sodio por 6 mg, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Ristempa CJO

Ristempa esté indicado en pa ie@mayores de 18 afios.

Siga exactamente las instru@qes de administracion de Ristempa indicadas por su médico. Si tiene
dudas consulte con su o farmacéutico. La dosis habitual es una inyeccion subcutanea (debajo
de la piel) de 6 mg utdli 0 Una jeringa precargada, que debe administrarse al final de cada ciclo de
quimioterapia a las 24 horas después de su Ultima dosis de quimioterapia.

No agite a& te Ristempa ya que podria afectar a su actividad.

Autoi on de Ristempa

@dico puede considerar mas conveniente que se inyecte Ristempa usted mismo. Su médico o
enfermera le ensefiardan como hacerlo. No lo intente si no le han ensefiado.

Para més indicaciones sobre como inyectarse Ristempa usted mismo, lea la seccion 6 al final de este
prospecto.

Si usted usa méas Ristempa del que debiera

Si usted usa mas Ristempa del que debiera debe informar a su médico, farmacéutico o enfermera.
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Si olvidé usar Ristempa

Si ha olvidado administrarse una dosis de Ristempa, contacte con su médico para decidir cudndo debe
inyectarse la proxima dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aung r‘(b
todas las personas los sufran. 6

ara
cansancio.

Informe inmediatamente a su médico si experimenta alguno o una combinacién de los si

efectos adversos:

o hinchazdn que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, difi
respirar, hinchazon y sensacién de plenitud abdominal y una sensacién gengr,
Estos sintomas generalmente se desarrollan muy rapidamente.

)
Estos pueden ser sintomas de una enfermedad que ocurre de forma po ente (que puede afectar
hasta 1 de cada 1.00 personas) llamada “sindrome de fuga capilar” y gtte puede causar que la sangre se
escape de un pequefio vaso sanguineo hacia otros lugares de su cu ecesite atencién médica
urgente.

*
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas ’&Q\CAda 10 pacientes):
o dolor de huesos. Su médico le informaré sobre de tomar para calmar el dolor.

e nauseasy dolor de cabeza. 0

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

o dolor en el lugar de la inyeccion. Q

o dolor general y dolor en las articu es y muasculos.

o pueden tener lugar algunos canfbi@S®en su sangre, que seran detectados mediante analisis de

sangre periédicos. Puede entar el namero de glébulos blancos durante un corto periodo de
tiempo. Puede disminui ero de plaquetas lo que puede provocar la aparicion de

moratones. Q

Efectos adversos po entes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

o reacciones d@lérgico, que incluyen enrojecimiento y rubor/sofocos, aparicion de
sarpullidc% flamacion cutanea con picor.

o reacgiﬁ rgicas graves, que incluyen anafilaxia (debilidad, caida de la tension arterial,
dif ara respirar, hinchazon facial).

aufpedto del tamafio del bazo.
tura del bazo. Algunos casos de ruptura del bazo fueron mortales. Es importante que
ontacte con su médico inmediatamente si nota dolor en la parte superior izquierda del abdomen

0 en el hombro izquierdo ya que podrian tener relacion con un problema en su bazo.

o 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 coloracion
violacea en las extremidades y en algunas ocasiones en la cara y cuello, acompafiadas de fiebre),
pero podrian estar relacionados otros factores.

o vasculitis cutanea (inflamacion de los vasos sanguineos cutaneos).

o dafo en los pequefios filtros dentro de los rifiones (glomerulonefritis).

o enrojecimientos en el lugal de la inyeccién.

39



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ristempa
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje y en &
etiqueta de la jeringa (después de CAD). La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes ue(b

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Ristempa puede estar fuera de la nevera a temperatura ambiente (siempre gue no g@? los 30°C)
durante un maximo de 3 dias. Una vez que una jeringa se ha sacado de la nevera y hd alcanzado la
temperatura ambiente (que no supere los 30°C), debe ser utilizada en 3 di@s chada.

L g
No congelar. Ristempa podré utilizarse en caso de congelacion accid Qrante un periodo inferior
a 24 horas.

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo d\ﬁlyz.

No usar este medicamento si observa que la solucién @) Imente transparente o contiene
particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los des Ia basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medlca 0s que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e i@macién adicional

Composicion de Ristemp

- El principio activ gfilgrastim. Cada jeringa precargada contiene 6 mg de pegfilgrastim en
0,6 ml de solu

- Los demas nentes son acetato sddico, sorbitol (E420), polisorbato 20 y agua para
preparaci yectables. Ver seccion 2.

<
Aspecto ducto y contenido del envase
Riste na solucién trasparente, incolora inyectable en jeringa precargada (6 mg/0,6 ml).

nvase contiene 1 jeringa precargada de vidrio tipo | con una aguja de acero inoxidable y un
hon de la aguja. Las jeringas se suministran con protector automatico de la aguja.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos
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Titular de la autorizacion de comercializacion:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos

Fabricante:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante I

titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Buarapus
Awmpxen bearapus EOO/L
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark

Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

O
O
N
Eesti @
Amgen Switzerlan@/ilniaus filialas
Tel: +372 5125 ?b
QS

EXhada SN}
Amgen Goppaxevtikd EILE.

T @ 10 3447000

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

a
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France

Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363
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O

Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilrg ilialas
Tel: +370 5219 7474
Luxembourg/Luxe‘ 9

s.a. Amgen

Belgique/Belgi ()\
Tel/Tél: +}§$7752711
*
Ma@k ag
m@enKft.
' 613544700

alta
Amgen B.V.
The Netherlands
Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550



Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (1) 562 57 20

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 33321 13 22 @,
Italia Suomi/Finland b
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Am , filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500 Q
Kvbzpog Sverige @‘
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB ‘ Q
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 69541
Latvija United King

Amgen Switzerland AG Rigas filiale

Tel: +371 292 84807

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

Amgen Limi
Tel: +A{@ 3 420305

O
S

Otras fuentes de informacion @.

La informacion detallada de este medicame?sté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.@ ropa.eu/.

O
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Instrucciones de uso:

Guia de los componentes

Antes de usar

Después de usar

Cabeza del émbolo _%
g ©

Alas

AMGEN XXX xx
Lot: H11—

la jeringa usada

— Etiqueta de la jér,

&
! — Cuerpo de@l nga

usad;b. Q

'OQ

Lot:

Etiqueta de la jeringa

Cuerpo de la jeringa

Protector de seguridad

Muelle de seguridad
de la aguja

Capuchon gris de la
aguja colocado

N

Aguja de la jeringa
usada

de la aguja usada

aguja retirado

Cabeza del émbolo de

Muelle de seguridad

Capuchon gris de la

{4
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Importante

Lea esta informacion importante antes de usar la jeringa precargada de Ristempa con protector
automatico de la aguja:

o Es importante que no intente administrarse la inyeccion usted mismo a menos que haya
recibido formacion por parte de su médico o profesional sanitario.

o Ristempa se administra en forma de inyeccidn en el tejido que hay justo debajo de la piel
(inyeccidn subcutanea).

o Informe a su médico si tiene alergia al latex. El capuchdn de la aguja de la jeringa precargada
contiene un derivado del latex y puede causarle reacciones alérgicas graves.

X No retire el capuchodn gris de la aguja de la jeringa precargada hasta que esté preparado p&
inyeccion.

b 4 No utilice la jeringa precargada si se ha caido sobre una superficie dura. Utilice unaNgnnga
precargada nueva y contacte con su médico o profesional sanitario. Q

4 No intente activar la jeringa precargada antes de la inyeccion. @

b 4 ada

X No intente quitar la etiqueta de la jeringa del cuerpo de la jeringa p‘ ada antes de

No intente quitar el protector de seguridad trasparente de la jeringa gg
administrarse la inyeccion. C)\

Si tiene dudas contacte con su médico o profesional sanitario. %

* P
Pasol: Preparacié(\V

A Retire el envase de la jeringa precargada que r@hnterior del cartonaje y coja los
materiales que necesite para su inyeccion: toa e alcohol, algodo6n o gasas, tiritas y un
contenedor de objetos punzantes (no incluj

Para una inyeccion menos molesta, deje Iajering’ cargada a temperatura ambiente durante
aproximadamente 30 minutos antes de la in@q’én. Lavese las manos cuidadosamente con agua y

jabon. O

Coloque la jeringa precargada nueva @ otros materiales sobre una superficie limpia y bien
iluminada.

X No intente calentar I a utilizando una fuente de calor como el agua caliente o el
microondas.

X No deje Iajen argada expuesta a la luz solar directa.

X No agite la precargada.

. Mantepg Jeringas precargadas fuera de la vista y del alcance de los nifios.

S
@Q)
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B Abra el envase, retirando la cubierta. Coja la jeringa precargada por el protector de seguridad
para sacarla de la bandeja.

Coja por aqui

X No la coja por el capuchén gris de la aguja.

Por motivos de seguridad: 0\
X No la coja por la cabeza del émbolo. Q
\ 4

C | Examine el medicamento y la jeringa precargada.

Medicamento C)\\J

m = .

X No utilice la jeringa precargada si: Q
o El medicamento esté turbi @1 iene particulas. Tiene que ser un liquido transparente e
incoloro.
o Alguno de los comp tes esta agrietado o roto.
o El capuchdn gris b@uja no esta o esta suelto.
o Ha pasado el ﬂl@ ia del mes indicado en la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
En cualquiera de estos ¢ ontacte con su médico o profesional sanitario.

o
QY
\
S

Q
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Paso 2: Preparese

A Lavese las manos cuidadosamente. Prepare y limpie el lugar de la inyeccion.

Parte superior del brazo

N Abdomen

Parte superior del
Puede inyectar el medicamento

en: . ) Q
o La parte superior del muslo. 77N @,

. El abdomen, excepto en un area de 5 cm (2 pulgadas) alrededor del ombiigo.
. La cara externa de la parte superior del brazo (solo si la inyeccion seJld%administra otra
persona).

L g
Limpie el lugar de la inyeccion con una gasa con alcohol. Deje que Ia@e seque.
X No toque el lugar de la inyeccidn antes de inyectarse

No se inyecte en &reas donde la piel esté sensible, cm@nada, enrojecida o con durezas.

Evite inyectarse en &reas con cicatrices o estrias.

&b

xQO"

B Tire cuidadosamente del capuchén gris de I@en linea recta manteniendo la jeringa
separada de su cuerpo.
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C Pellizque el lugar de la inyeccidn para crear una superficie firme.

o Es importante mantener la piel pellizcada cuando se inyecte. mb

N\ \ =4
\
Paso 3: Inyecte N
A ‘ Mantenga la piel pellizcada. INSERTE la aguja en la piel. @ v

X No toque el &rea limpia de la piel Q @
N
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B PRESIONE la cabeza del émbolo con una presion ligera y constante hasta que sienta o
escuche un “clic”. Empuje completamente hacia abajo hasta oir el “clic”.

o Es importante presionar hacia abajo hasta oir el “clic’%p{ﬂr);mir toda su dosis.

P\
C DEJE DE PRESIONAR la cabeza del émbothinuacién, SEPARE la jeringa de la piel.

N\

%Itar la cabeza del émbolo, el protector de seguridad de la jeringa precargada cubrira de forma
segura la aguja.

X No vuelva a poner el capuchon gris de la aguja en la jeringa precargada usada.
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Solo para profesionales sanitarios
La marca comercial del producto administrado debe estar correctamente registrada en la historia
clinica del paciente.

Retire y guarde la etiqueta de la jeringa precargada.

Gire el émbolo para mover la etiqueta de la jeringa en una posicion donde us@Mueda retirarla.

OO

Paso 4: Final f‘\\’
A Deseche la jeringa precargada usada y otros materiales en nedor para desechar objetos

punzantes.

farmacéutico comoddeshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a

proteger el medi i
e

N

X\ r

ilice la jeringa precargada.
ecicle las jeringas precargadas ni las tire a la basura.

B ‘ Examine el lugar de la inyeccion.

Si observa sangre, presione con un algodén o una gasa en el lugar de la inyeccion. No frote en el
lugar de la inyeccion. Si es necesario, ponga una tirita.
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Informacion adicional por separado:

Anverso — Guia de referencia de Ristempa:

Guia de referencia — Lea todas las instrucciones del prospecto antes de usar
2 3 Lado 1
Parte Gire para
superior continuar...
del brazo -
- Abdomen
ICZD Coja por aqui
< Parte
[a W .
% L\ superior
del muslo b
Abra el envase, retirando | Lavese las manos Tire cuidadosamen
la cubierta. Coja la jeringa | cuidadosamente. Preparey | del capuchén gri >
precargada por el limpie el lugar de la la aguja en line
protector de seguridad inyeccion. recta mantgmigendo la
para sacarla del envase. jeringa ade
su cu
Reverso — Guia de referencia de Ristempa: @C)
5 7 Lado 2
i Lea el otro
o, | J&
w - @% lado
H primero
-
. %
=z | Pellizque lapiely | PRESIONE Ebeza DEJE DE Deseche la
g manténgala asi. del émbalG ¢ofi una PRESIONAR | jeringa
& | INSERTE laaguja | presign ligefay la cabeza del precargada
en la piel. c% e hasta que émbolo. A usada y otros
i 0 escuche un continuacion, materiales en un
clic”. Empuje SEPARE la contenedor para
ompletamente hacia | jeringa de la desechar objetos
abajo hasta oir el piel. punzantes.
®‘ “clic”.
v
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