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RESUMO DAS CARACTERiSTICWEDICAM ENTO



vEste medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacéo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg solugdo injetavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada seringa pré-cheia contém 6 mg de pegfilgrastim* em 0,6 ml de solucdo injetavel. Consi
apenas a parte proteica, a concentragdo e de 10 mg/ml**.

*Produzido por tecnologia de ADN recombinante em células de Escherichia coli, se o@
conjugacdo com polietilenoglicol (PEG). K\

**A concentracdo é de 20 mg/ml, se a parte do PEG for incluida.

peguilada da mesma classe terapéutica. Para mais informacéo, ver secc§

A poténcia deste medicamento ndo deve ser comparada a poténcia de outrg&Qa peguilada ou ndo

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cada seringa pré-cheia contém 30 mg sorbitol (E420) f

Cada seringa pré-cheia contém menos de 1 mmol (23 mg 10 (ver seccdo 4.4).
Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

]
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3. FORMA FARMACEUTICA \

Solucéo injetéavel. \'O
Solucdo injetavel limpida e inu@Q

4, INFORMAQ@E@ICAS

41 Indicagﬁe rapéuticas

Reducéo d xo da neutropenia e da incidéncia da neutropenia febril em doentes adultos tratados
i ia citotdxica para doenca maligna (com excecao da leucemia mieloide crénica e de
ielodisplésicos).

osologia e modo de administracéo

O tratamento com Ristempa deve ser iniciado e supervisionado por médicos com experiéncia em
oncologia e/ou hematologia.

Posologia

Recomenda-se uma dose de 6 mg (uma Unica seringa pré-cheia) de Ristempa por cada ciclo de
quimioterapia dada pelo menos 24 horas ap6s a quimioterapia citotoxica.



Modo de administracdo

Ristempa é injetado subcutaneamente. As inje¢Oes devem ser administradas na coxa, abdémen ou na
parte superior do brago. Para instru¢fes de manuseamento, antes da administracdo, ver secgdo 6.6.

Populacdo pediatrica

A seguranca e eficicia de Ristempa em criancas ndo foram ainda estabelecidas. Os dados atualmente
disponiveis encontram-se descritos nas seccdes 4.8, 5.1 e 5.2 mas ndo pode ser feita qualquer
recomendacao posoldgica.

Doentes com compromisso renal e O
N&o é recomendada qualquer alteragdo a dose em doentes com compromisso renal, inclui
doentes com doenga renal em estadio terminal. $
*
43 Contraindicacdes K\

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes. O

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagéo
Dados clinicos limitados sugerem um efeito comparavel entre eg&tim e filgrastim, no tempo
de recuperacdo da neutropenia grave em doentes com Ieug;mi@loide aguda de novo (ver seccao

5.1). No entanto, os efeitos a longo prazo de Ristempan inda estabelecidos na leucemia
mieloide aguda; pelo que, deve ser utilizado com prec ta populacdo de doentes.
d :

O fator de estimulagdo de colonias de granuldci odepromover o crescimento de células mieloides
in vitro e podem também ser observados in \ﬁ\ s similares em algumas células ndo mieloides.

A seguranga e eficacia de Ristempa ndo aingla investigadas em doentes com sindromes
mielodisplasicos, leucemia mielogenxI e em doentes com leucemia mieloide aguda (LMA)
secundaria; desta forma, ndo deve inistrado nestes doentes. Deve ter-se especial cuidado na
distin¢do de um diagnostico de %aqéo blastica de leucemia mieloide aguda em leucemia
mieloide cronica.

A seguranca e eficécia d@istragéo de Ristempa néo foi estabelecida em doentes com LMA de
novo e idade <55 a citogenética t(15;17).

ga @?ia de Ristempa nédo foram investigadas em doentes submetidos a quimioterapia
vadas, Este medicamento ndo deve ser utilizado para aumentar a dose de quimioterapia
ara_atém dos regimes posoldgicos estabelecidos.

A segurang

citotoxicap

eal aeversas pulmonares

Foram notificadas reacGes adversas pulmonares pouco frequentes (>1/1.000, < 1/100), em particular
pneumonia intersticial, ap6s administracdo de G-CSF. Doentes com historia recente de infiltrados
pulmonares ou pneumonia podem ter um risco superior (ver sec¢éo 4.8).

O aparecimento de sinais pulmonares tais como tosse, febre e dispneia em associagdo com sinais
radioldgicos de infiltracdo pulmonar e de deterioracéo da funcéo pulmonar, concomitantemente com o
aumento do numero de neutrofilos, podem ser sinais preliminares indicativos da sindrome de
dificuldade respiratéria aguda (SDRA). Nestas circunstancias a administracdo do Ristempa deve ser
interrompida, consoante critério médico, e aplicado o tratamento apropriado (ver sec¢édo 4.8).



Glomerulonefrite

Foi notificada glomerulonefrite em doentes a receber filgrastim e pegfilgrastim. Geralmente, os
acontecimentos de glomerulonefrite foram resolvidos apés reducéo da dose ou descontinuagéo de
filgrastim ou pegfilgrastim, E recomendada monitorizacdo através de analises urinarias.

Sindrome de extravasamento capilar

Foi notificado sindrome de extravasamento capilar sistémico apds a administracdo do fator de
estimulacdo de coldnias de granuldcitos e € caracterizado por hipotenséo, hipoalbuminémia, edema e
hemoconcentracdo. Os doentes que desenvolvam sintomas da sindrome de extravasamento capilar
sistémico devem ser cuidadosamente monitorizados e receber tratamento sintomatico convencion

que pode incluir a necessidade de cuidados intensivos (ver seccdo 4.8). b

Esplenomegélia e rutura esplénica

Apo6s a administracdo de pegfilgrastim foram notificados casos pouco frequentes, Wente
ScC

assintomaticos de esplenomegalia e casos pouco frequentes de esplénica, incluin asos fatais
(ver seccao 4.8). Consequentemente, as dimensdes do bago devem ser cuidad e monitorizadas
(por exemplo, exame clinico, ultrassonografia). Um diagndstico de rutura I deve ser
considerado em doentes que apresentem dor abdominal no quadrante SUpen querdo ou dor em
pontada no ombro esquerdo.

Trombocitopenia e anemia a

O tratamento isolado com Ristempa ndo exclui a p055|b| Qrombocnopema e de anemia, uma
vez que é mantida a dose completa de quimioterapia sswa no programa de prescrigéo.
Recomenda-se a monitorizacdo regular da contagem aria e do hematdcrito. Deve ter-se especial
cuidado aquando da administragdo em monoter& ou e combinagdo com outros agentes
quimoterapéuticos que se sabe causarem trom nla grave.

Anemia das células falciformes O

A administracdo de pegfilgrastim fgi
falciforme ou anemia das célul
cuidado especial quando presc

iada crises de células falciformes em doentes com traco
mes (ver sec¢do 4.8). Assim, os clinicos devem ter um
istempa a doentes com trago falciforme ou com anemia das
células falciformes, deven r-se uma monitorizacao apropriada dos parametros clinicos e
laboratoriais e ter atenca possivel associacdo deste medicamento com o aumento do volume do

baco e com uma cri @ clusiva.
L eucocitose, * 0

sacodindmicos deste medicamento. Consistente com os efeitos clinicos e o potencial para
leucocitose, a CGB deve ser efetuada em intervalos regulares durante a terapia. Se a contagem de
leucécitos exceder 50 x 10%1 depois do nadir esperado, este medicamento deve ser descontinuado
imediatamente.

Hipersensibilidade

Em doentes tratados com Ristempa foi notificada hipersensibilidade, incluindo reagc6es anafilaticas,
gue ocorreram nos tratamentos iniciais ou subsequentes. Descontinue permanentemente Ristempa em
doentes com hipersensibilidade clinicamente significativa. Ndo administre Ristempa em doentes com
histdria de hipersensibilidade a pegfilgrastim ou filgrastim. Se ocorrer uma reacéo alérgica grave, deve



ser administrada terapia apropriada, e efetuado um acompanhamento préximo ao doente durante
varios dias.

Imunogenicidade

Tal como em todas as proteinas terapéuticas, existe um potencial para imunogenicidade. As taxas de
formacdo de anticorpos contra o pegfilgrastim sdo geralmente baixas. Como esperado para todos 0s
biolégicos, existem anticorpos de ligacdo; no entanto, até agora, estes ndo foram associados com
atividade neutralizante.

Né&o foram avaliadas, de maneira adequada, a seguranca e a eficacia do Ristempa para a mobilizacdo
de células progenitoras do sangue, tanto em doentes como em dadores saudaveis.

A protecéo da agulha da seringa pré-cheia contém borracha natural seca (um derivado do Iéte@g
pode causar reacOes alérgicas.

O aumento da atividade hematopoiética da medula 6ssea em resposta a terap@ﬁym fator de

crescimento tem sido associado a resultados imagiol6gicos positivos e transitori s0. Este facto
deve ser considerado aquando da interpretacdo de resultados imagioldgicos dc@

Ristempa contém sorbitol. Este medicamento ndo deve ser administra &o ntes com problemas
hereditarios de intolerancia a frutose.

Ristempa contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por 6 rné , isto é, essencialmente “sodio-

livre a
De forma a melhorar a rastreabilidade dos fatores de esfi @o de coldnias de granuldcitos (G-CSF),
0 nome comercial do produto administrado deve ser nte registado no processo do doente.

)
4.5 InteracGes medicamentosas e outram@de interacdo

Devido a potencial sensibilidade das cél@niel des em divisdo rapida a quimioterapia citotdxica, o

Ristempa deve ser administrado pelo¥ge
itotoxi i ini i foi administrado com seguranca até 14 dias antes da

citotéxica. Em ensaios clinicos, o
guimioterapia. A administragé@ omitante do Ristempa com agentes quimioterapéuticos nao foi

4 horas apds a administracdo da quimioterapia

estudada em doentes. Em mod nimais, a administracdo concomitante do Ristempa e do
timetabolitos demonstrou potenciar a mielosupresséo.

5-fluorouracilo (5-FU) ou&Q
Interagdes possiveis tros fatores de estimulacdo hematopoiéticos e com citocinas ndo foram
investigadas espe te em ensaios clinicos.

O potencial ra(;ao com o litio, que também favorece a libertacéo de neutrdéfilos, ndo foi
investig ificamente. N&o ha qualquer evidéncia de que este tipo de interagdo seja nocivo.

e a eficacia do Ristempa ndo foram avaliadas em doentes que receberam quimioterapia
com uma mielossupressdo mais tardia e.g,. nitrosoureias.

Né&o foram efetuados estudos especificos de interaces ou de metabolismo, no entanto, 0s ensaios
clinicos ndo indicaram a existéncia de intera¢fes do Ristempa com qualquer outro medicamento.



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Né&o existem ou sdo limitados os dados sobre a utilizacdo de pegfilgrastim em mulheres gravidas. Os
estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver seccao 5.3). Ndo é recomendada a utilizacdo
de Ristempa em mulheres gravidas e em mulheres em idade fértil que ndo utilizem contracecéo.

As mulheres que engravidem durante o tratamento com Ristempa devem ser encorajadas a inscrever-
se no Programa de Vigilancia de Gravidez da Amgen. Os detalhes de contacto sdo fornecidos na
seccao 6 do Folheto informativo.

Amamentacdo O

Né&o existe informag&o suficiente sobre a excregdo de Ristempa/metabolitos no leite hum

pode ser excluido um risco para os recém-nascidos/bebés. Deve ser tomada uma decisad s a
descontinuacdo da amamentacdo ou a descontinuacdo/abstencéo da terapéutica corﬁ@»a tendo
em conta o beneficio da amamentacgdo para a crianga e o beneficio da terapéutica gar ulher.

As mulheres que estdo a amamentar durante o tratamento com Ristempa dx encorajadas a
inscrever-se no Programa de Vigilancia de Amamentacéo da Amgen. Os s de contacto sdo
fornecidos na seccdo 6 do Folheto informativo. %

Fertilidade

Pegfilgrastim ndo afetou o desempenho reprodutivo ou a‘f Qe em ratos machos ou fémeas em

doses semanais cumulativas, cerca de 6 a 9 vezes supe Se recomendada para humanos (baseada
na area de superficie corporal) (ver seccao 5.3).
)

4.7 Efeitos sobre a capacidade de condﬁ%@hzar maquinas

Os efeitos de Ristempa sobre a capacida@ congluzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis Q

Resumo do perfil de sequran

As reag0es adversas ma@ntemente notificadas foram dor dssea (muito frequente [> 1/10]) e dor
musculosquelética ( e). Em termos de gravidade, a dor 6ssea foi na generalidade ligeira a
moderada, passat') maioria dos doentes pode ser controlada com os analgésicos

convencion ig\

ensibilidade, incluindo rash cuténeo, urticaria, angioedema, dispneia, eritema, rubor
ocorreram durante o periodo inicial ou subsequente ao tratamento com Ristempa (pouco
> 1/1.000, <1/100]). Podem ocorrer reagOes alérgicas graves, incluindo anafilaxia em
receber Ristempa (pouco frequentes) (ver secgéo 4.4).

O Sindrome de Extravasamento Capilar Sistémico, que pode colocar a vida em risco se o tratamento
for atrasado, foi notificado pouco frequentemente (> 1/1.000 to < 1/100) em doentes com cancro
submetidos a quimioterapia apds a administracdo de fatores de estimulagdo de col6nias de
granulécitos; ver sec¢do 4.4 e sec¢cdo abaixo “Descri¢ido das reagdes adversas selecionadas”.

Esplenomegalia, geralmente assintomatica, é pouco frequente.

Rutura esplénica incluindo alguns casos fatais é pouco frequentemente notificada apds administragdo
de pegfilgrastim (ver seccéo 4.4).



Reacdes adversas pulmonares pouco frequentes incluindo pneumonia intersticial, edema pulmonar,
infiltrados e fibrose pulmonares foram notificados. Casos pouco frequentes resultaram em
insuficiéncia respiratoria ou Sindrome de Dificuldade Respiratdria Aguda (SDRA), que podem ser
fatais (ver secgéo 4.4).

Foram notificados casos isolados de crises de células falciformes em doentes com traco falciforme ou
anemia das células falciformes (pouco frequentes em doentes com anemia das células falciformes)
(ver seccéo 4.4).

Resumo tabular das reacdes adversas

Os dados da tabela abaixo descrevem reacdes adversas notificadas em ensaios clinicos e notificac@
espontaneas. Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade de
cada classe de frequéncia.

Sistema de Reac0es adversas %

Aras * N
g;%?%sesgggggo a Muito Frequentes Frequentes Pouco frequentes 0 Muito raros
MedDRA (= 1/10) (>1/100, < 1/10) | (=1/1.000, < 1/100) | (C%10.000, | (< 1/10.000)
.000)

Doengas do Trombocitopenia® |Crise de células
sangue e do Leucocitose! falciformes?; 0
sistema linfatico Esplenomegaffas;

Rutura espl
Doengas do Reagt@
sistema iper ilidade;
imunitario PP
Doencas do \ufnghtos da
metabolismo e da < c&ncentraqéo do &cido
nutricdo ) irico
Doencas do Cefaleia! . {b
sistema nervoso N
Vasculopatias \ Sindrome de

O Extravasamento

Capilar Sistémico!
Doencas Sindrome de
respiratérias, Dificuldade
torécicas e do @ Respiratoria Aguda?
mediastino Reacdes adversas

pulmonares

(pneumonia
intersticial, edema
i ’ pulmonar, infiltrados

pulmonares e fibrose

pulmonar)
Nauseas!
Sindrome de Sweet
(dermatose febril
aguda)®%
Vasculite cutanea®?
Afecles Dor 6ssea Dor
musculosquelétic musculosquelética
as e dos tecidos (mialgia, artralgia,
conjuntivos dor nas

extremidades, dor
nas costas, dor
musculosquelética
, dor no pescogo)




Sistema de
orgdos segundo a

Reacdes adversas

base de dados Muito Frequentes Frequentes Pouco frequentes Raros Muito raros

MedDRA (= 1/10) (>1/100, < 1/10) | (=1/1.000, < 1/100) | (=1/10.000, | (< 1/10.000)
< 1/1.000)

PerturbacGes Dor no local da Reacdes no local da

gerais e injecdo! injecdo?

alterac6es no Dor no peito de

local de origem nédo

administracao cardiaca

Exames Aumentos da

complementares
de diagnostico

desidrogenase lactica e

da fosfatase alcalinal;
ElevacOes transitorias
da TFH
nomeadamente ALT
ou AST?

60

Doengcas renais e
urindrias

Glomerulonefrite?

! Ver seccgdo abaixo “Descri¢do das reagdes adversas selecionadas”
2Estas reacOes adversas foram identificadas durante a vigilancia na fase de
ndo foram observadas em ensaios clinicos em adultos, aleatorizados e co

frequéncia foi estimada a partir de célculos estatisticos baseados em 15
em nove ensaios clinicos aleatorizados.

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

Foram notificados casos pouco frequentes de sindrome de@d
E s

malignas hematolégicas subjacentes possam contribui

(o

'e cializacdo mas
(6S. A categoria da

ntes a receber Ristempa

, embora em alguns casos doencas

ua ocorréncia.

Foram notificados em doentes tratados com Bis@casos pouco frequentes de vasculite
I

cutanea. N&o é conhecido o mecanismo da vax

e no‘local da injecdo (pouco frequentes (> 1/1000 a
jeedoYdcontecimentos frequentes > 1/100 a < 1/10) ocorreram no
n

atamentos subsequentes.

Reacdes no local da inje¢do, incluin
< 1/100)) tal como dor no local da
tratamento inicial com Ristempa

Foram notificados casos fr @
[CGB] > 100 x 10%1) (vepsec

associados, %@
lactica, semfefay

it
(> 1/100 a < 1/10) de leucocitose (Contagem de Glébulos Brancos
4.4)

m

doentes que recebem Ristempa.

Nos doentes que rec Ristempa ap6s quimioterapia citotoxica, foram pouco frequentes os
aumentos revgrsigel eiros a moderados, do acido Urico e da fosfatase alcalina, sem efeitos clinicos

co frequentes; os aumentos reversiveis, ligeiros a moderados, da desidrogenase

clinicos associados em doentes a receber Ristempa apds quimioterapia citotdxica.

Na faleias foram muito frequentemente observadas em doentes a receber quimioterapia.

observadas, pouco frequentemente alterac6es dos testes de fungdo hepética (TFH),
nomeadamente elevagGes da ALT (alanina aminotransferase) ou AST (aspartato aminotransferase) em
doentes a receber pegfilgrastim ap6s quimioterapia citotoxica. Estas elevac@es foram transitdrias e
retornaram aos valores basais.

Foram notificados frequentemente casos de trombocitopenia.

Foram notificados casos de sindrome de extravasamento capilar sistémico na fase apos
comercializagdo com o uso de fator estimulante de col6nias de granuldcitos. Estes ocorreram
geralmente em doentes com doencgas malignas avancadas, sépsis, a receber maltiplas medicag6es de
quimioterapia ou durante aférese (ver secgdo 4.4).



Populacao pediatrica

A experiéncia em criancas € limitada. Observou-se uma elevada frequéncia de rea¢fes adversas graves
em criancas mais novas com idades entre os 0-5 anos (92%) comparativamente com criangas mais
velhas com idades entre 0s 6-11 e 12-21 anos (80% e 67%) respetivamente e adultos. O acontecimento
adverso notificado mais frequentemente foi a dor 6ssea (ver as sec¢des 5.1 € 5.2).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. O

4.9 Sobredosagem

Foram administradas por via subcutanea doses unicas de 300 pg/kg a um niimero Ifmftadode
voluntarios saudaveis e doentes com cancro do pulmao de nédo pequenas células, s€m Oes adversas
graves. Os acontecimentos adversos foram semelhantes aos individuos que re doses mais

baixas de pegfilgrastim. 0\'

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS ®

5.1 Propriedades farmacodindmicas

LO3AA13

)
O fator de estimulagéo das colénias de gramﬁ’c@umano (G-CSF) é uma glicoproteina que regula a
producdo e a libertacdo de neutroéfilos da medNea. O pegfilgrastim é um conjugado covalente do
G-CSF humano recombinante (r-metHu F) c@m uma molécula Unica de polietilenoglicol (PEG)
de 20 kd. O pegfilgrastim permite pr@ acdo do filgrastim devido a diminuicdo da depuragédo
renal. O pegfilgrastim e o filgrasti straram ter mecanismos de ac&o idénticos causando, num
espaco de 24 horas, um aument catlo do nimero de neutroéfilos no sangue periférico, com
aumentos minimos dos mondc u linfécitos. Tal como com o filgrastim, os neutrofilos
produzidos em resposta a astim apresentam fung&o normal ou aumentada, como demonstrado
em ensaios sobre as fungbeSagocitica e quimiotaxica. Tal como com outros fatores de crescimento
hematopoiéticos, o emonstrou in vitro possuir propriedades estimuladoras das células
endoteliais humapas. -CSF pode promover o crescimento de células mieloides, incluindo células
malignas, i \ﬂ\ dem observar-se efeitos similares em algumas células ndo mieloides in vitro.

Grupo farmacoterapéutico: imunoestimulantes, fatore@ulagéo de coldnias; Codigo ATC:

Em dois linicos piloto, aleatorizados, com dupla ocultagdo em doentes de alto risco com

ma em estadio 11-1V, submetidos a quimioterapia mielossupressora composta por

a e docetaxel, o uso do pegfilgrastim, uma Unica vez por ciclo, reduziu a duragdo da

nia e da incidéncia da neutropenia febril de forma semelhante ao observado com as
inistracdes diarias de filgrastim (mediana igual a 11 administragdes diarias). Na auséncia de
tratamento de suporte com fator de crescimento, foi referida com este regime uma neutropenia de grau
4 com duracdo média de 5 a 7 dias e uma incidéncia de neutropenia febril de 30-40%. Num dos
estudos (n = 157) em que se utilizou uma dose fixa de 6 mg de pegfilgrastim a duracdo média da
neutropenia de grau 4 foi de 1,8 dias para o grupo do pegfilgrastim e de 1,6 dias no grupo do filgrastim
(diferenca 0,23 dias, 1C 95% de -0,15; 0,63). Durante todo o estudo, a taxa de neutropenia febril foi de
13% nos doentes tratados com pegfilgrastim comparada com 20% nos doentes tratados com filgrastim
(diferenca 7%, IC 95% de —19%; 5%). Num segundo estudo (n = 310), em que se utilizou uma dose
ajustada ao peso (100 ug/kg), a duracdo media da neutropenia de grau 4 para 0 grupo com
pegfilgrastim foi de 1,7 dias comparada com 1,8 dias no grupo com filgrastim (diferenga 0,03 dias, IC
95% de -0,36; 0,30). A taxa global de neutropenia febril foi de 9% nos doentes tratados com



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

pegfilgrastim e de 18% nos doentes tratados com filgrastim (diferenca 9%, IC 95% de —16,8%;
-1,1%).

Num estudo clinico, com dupla ocultagdo controlado com placebo em doentes com cancro da mama
foi avaliado o efeito do pegfilgrastim sobre a incidéncia da neutropenia febril, apos a administracdo de
um regime de quimioterapia associado a uma taxa de neutropenia febril de 10-20% (docetaxel

100 mg/m? de 3 em 3 semanas durante 4 ciclos). Novecentos e vinte e oito doentes foram
aleatorizados para receber uma dose Unica de pegfilgrastim ou placebo aproximadamente 24 horas
(Dia 2) apds quimioterapia em cada ciclo. A incidéncia da neutropenia febril foi inferior nos doentes
aleatorizados para receber pegfilgrastim quando comparados com o grupo placebo (1% contra 17%,

p < 0,001). A incidéncia de hospitaliza¢Ges e do uso de fa&rmacos anti-infecciosos IV associados ao
diagnostico clinico de neutropenia febril foi inferior no grupo pegfilgrastim quando comparado ¢
grupo placebo (1% contra 14%, p < 0,001; e 2% versus 10%, p < 0,001). 00

Um estudo pequeno (n = 83), de fase Il, aleatorizado, em dupla ocultag&o realizado em d

receber quimioterapia para a leucemia mieloide aguda de novo, comparou o pegfilgrastiin (€lase uUnica
de 6 mg) com filgrastim, administrados durante a quimioterapia de inducdo. O tempQ medjano para
recuperacao da neutropenia febril foi estimado em 22 dias nos 2 grupos de trata resultado a

longo prazo nao foi estudado (ver seccdo 4.4). O

Num estudo de fase Il (n = 37) aberto, multicéntrico, aleatorizado em doeftgsYpediatricos com
sarcoma, a receber 100 mcg/kg pegfilgrastim apds o ciclo | de quimi ig'tom vincristina,
doxorrubicina e ciclofosfamida (VAdriaC/IE), foi observada uma m%uragéo da neutropenia grave
(neutrdfilos < 0,5 x 10°%) em criangas mais novas de idades entre,0-5 ands (8,9 dias) comparativamente
a criangas mais velhas com idades entre os 6-11 e 12-21 agos s e 3,7 dias, respetivamente) e
adultos . Adicionalmente uma maior incidéncia de neutr pril foi observada em criancas mais
jovens de idades entre os 0-5 anos (75%) comparativa m criangas mais velhas de idades entre
0s 6-11 anos e 0s 12-21 anos (70% e 33%, respetivan@e adultos (ver secgdes 4.8 e 5.2).

5.2 Propriedades farmacocinéticas . %

Apos uma administragéo subcutanea ani hlgrastim a concentragdo sérica maxima do
pegfilgrastim ocorre entre as 16 e 12 c@pés a administracdo e as concentragdes séricas do
pegfilgrastim mantém-se durante ogpeti de neutropenia ap6s a quimioterapia mielossupressora. A
eliminacdo do pegfilgrastim te %a@éo ndo linear com a dose; a depuracéo sérica do
pegfilgrastim diminui com o a%t da dose. A eliminacdo do pegfilgrastim é atribuida a uma
depuracdo mediada pelos es dos neutrdfilos, que fica saturada com doses mais elevadas.
Consistente com um megan de depuracdo autorregulador, a concentracao sérica de pegfilgrastim
diminui rapidamente% inicio da recuperagdo dos neutrdfilos (ver figura 1).

O
N\
O
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Figura 1. Perfil da Mediana da Concentragdo Sérica de Pegfilgrastim e Contagem Absoluta de
Neutrdéfilos em Doentes Tratados com Quimioterapia Apés uma Injecdo Unica de 6 mg
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pegfilgrastim seja afetada por compromisso renal ou hepatico. Num i0 clinico aberto com dose
Unica (n = 31), os varios estadios de compromisso renal, incluindo a ifast@ficiéncia renal terminal, ndo
tiveram impacto na farmacocinética do pegfilgrastim.

2O
Individuos idosos @'

Dados limitados indicam que a farmacocinéticaﬁi Segstim em individuos idosos (> 65 anos) foi

Devido ao mecanismo de depuracdo mediada pelos neutréfilos ndo se E rafgue a farmacocinética do

semelhante a dos adultos. *

Populacdo pediatrica

A farmacocinética do pegfilgrasti Xmeda em 37 doentes pediatricos com sarcoma, que

receberam 100 mcg/kg de pegfilgfastimrapds terminada a quimioterapia com VAdria/IE. O grupo com

menor idade (0-5 anos) teve u@ sicdo mediana mais elevada ao pegfilgrastim (AUC) (x Desvio

Padrdo) (47,9 £ 22,5 mcg-hfhg gue as criangas mais velhas de idades entre 6-11 anos e entre 12-

21 anos (22,0 £ 13,1 meg’t ande 29,3 £ 23,2 mcg-hr/ml, respetivamente) (ver sec¢éo 5.1). Com
pidage mais nova (0-5 anos), a mediana de exposi¢cdo AUC em doentes

ante a dos doentes adultos com cancro de mama de risco elevado em

00 mcg/kg de pegfilgrastim apos terminada a terapéutica com

acel (ver seccbes 4.8 e 5.1).

5.3 I@ e seguranca pré-clinica

pré-clinicos, obtidos a partir de estudos convencionais de toxicidade com doses repetidas,
reVglaram os efeitos farmacoldgicos esperados incluindo aumentos da contagem leucocitéria,
hiperplasia mieloide da medula 6ssea, hematopoiese extramedular e hipertrofia esplénica.

estadio 11-1V & faz
doxorrubici

Né&o se observaram efeitos adversos na descendéncia de ratos gestantes aos quais se administrou
pegfilgrastim por via subcuténea, mas demonstrou-se que, em coelhos, o pegfilgrastim causou
toxicidade embriofetal (perda de embrides) em doses cumulativas de aproximadamente 4 vezes a dose
recomendada para humanos, que ndo foram observados quando coelhas gravidas foram expostas a
dose recomendada para humanos. Em estudos com ratos, demonstrou-se que o pegfilgrastim pode
atravessar a placenta. Estudos em ratos indicaram que o desempenho reprodutivo, a fertilidade, o ciclo
do cio, dias entre 0 emparelhamento e o coito, e a sobrevivéncia intrauterina ndo foram afetados pelo
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pegfilgrastim administrado por via subcutanea. Desconhece-se qual é a importancia destas
observagGes para humanos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Acetato de sodio*

Sorbitol (E420)

Polissorbato 20

Agua para preparagdes injetaveis

*Q acetato de sodio é formado por titulacdo de acido acético glacial com hidréxido de sodio. 6

6.2 Incompatibilidades 1/@'
TS
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros, particularmente com soluq@ loreto de

sodio. O
6.3 Prazo de validade 0\
3 anos. ®

6.4  Precauc0es especiais de conservagao a O

O

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Ristempa pode ser exposto a temperatura ambi n&ma dos 30°C) por um Unico periodo
maximo de 72 horas. O Ristempa exposto a m\ ra ambiente por mais de 72 horas deve ser
eliminado.

N&o congelar. Uma exposigdo acidenxh peraturas de congela¢do por um tnico periodo inferior a
dade do Ristempa.

24 horas ndo afeta negativamente ili
Conservar na embalagem de o ara proteger da luz.
6.5 Natureza e cont 0 recipiente

Seringa pré-chei @'lpo 1), com um émbolo de borracha e uma agulha de aco inoxidavel com ou
sem proteto a\ atico de agulha.

A prote@ Iha da seringa pré-cheia contém borracha natural seca (um derivado do latex) (ver

secgdo

eringa pré-cheia contém 0,6 ml de solucéo injetavel. Embalagens de 1 seringa pré-cheia,
dispeniveis quer em embalagens blister quer em embalagens néo blister.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Antes da administracéo, a solucéo de Ristempa deve ser inspecionada visualmente para se assegurar
gue ndo contém particulas. Devem apenas administrar-se solu¢es que sejam limpidas e incolores.

A agitacdo excessiva pode produzir a agregacao do pegfilgrastim, tornando-o biologicamente inativo.

12



Retirar a seringa pré-cheia do frigorifico para atingir a temperatura ambiente antes de administrar a
injecdo.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Paises Baixos O
8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO @»G
EU/1/15/996/001 1 embalagem de seringa em blister ¢ $
EU/1/15/996/002 1 embalagem de seringa sem blister K

EU/1/15/996/003 1 embalagem de seringa em blister com protecdo de agulha O

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO QORIZAQ,&O DE
INTRODUCAO NO MERCADO
Data da primeira autorizagdo: abril de 2015 a O

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO Q

\

bre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
a.europa.eu.

Esté disponivel informag&o pormenofy
Europeia de Medicamentos: http://
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*

ANEXO Il @

FABRICANTE(S) DA SUBSTANCﬂ) gA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE( NSAVEL(EIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

)
CONDICOES OU REST %SNRELATIVAS AO
FORNECIMENTO E U ACAO
OUTRAS CON[&@E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
O MERCADO

DE INTRODLQ
CONDICG RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGU ICAZ DO MEDICAMENTO

<4
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A. FABRICANTE(S) DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(EIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substancia ativa de origem biolégica

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

EUA

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060 QO

Road 31 km. 24.6
Juncos

Puerto Rico 00777-4060 @'
EUA {\

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote O
Amgen Europe BV \
Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda (b»

Paises Baixos

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company a O
Pottery Road

Dun Laoghaire Q

Co Dublin !

Irlanda . @
s

O folheto informativo que acompanha o jcangnto tem de mencionar 0 nome e endereco do
fabricante responsavel pela Iibertagé& em causa.

B. CONDICOESOURE OES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita@ restrita, de utilizagdo reservada a certos meios especializados (ver
Anexo I: Resumo darb teristicas do Medicamento, seccédo 4.2.).

E o

M
o ?@térios Periddicos de Seguranga
O Witular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado devera apresentar relatérios periodicos de

seguranca para este medicamento de acordo com os requisitos estabelecidos na lista Europeia de datas
de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva
2001/83/CE. Esta lista encontra-se publicada no portal europeu de medicamentos.

*
C. OUIQ}QNDK;GES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
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D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de Gestéo do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervenc¢des de farmacovigilancia requeridas e detalhadas
no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, e quaisquer atualizagbes
subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

o Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteragdes significativas no perfil benefic @
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacédo do risco).

Se a apresentacdo de um relatério periddico de seguranga (RPS) coincidir com a atUalizacab de um PGR,

ambos podem ser apresentados ao mesmo tempo.

a®0
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR DE SERINGA EM BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg solugdo injetavel
Pegfilgrastim

| 2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) :
Cada seringa pré-cheia contém 6 mg de pegfilgrastim em 0,6 ml (10 mg/ml) de solucéo injeté@

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acetato de sodio, sorbitol (E420), polissorbato 20, 4gua para prep
Consultar o folheto informativo para mais informagé&o.

injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO |

Solugdo injetavel em seringa pré-cheia para administragépuni 6 ml).
Solucdo injetavel em seringa pré-cheia para administraca om protetor automatico de agulha

(0,6 ml).
Embalagem de 1 seringa. y Q

<
| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRA

Q

Para administracdo subcutanea. \
Consultar o folheto informativo arfes tilizar.
Importante: leia o folheto inf@ antes de manipular a seringa pré-cheia.

6. ADVERTEN SPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DAV DO ALCANCE DAS CRIANCAS
.
Manter foraﬁ& do alcance das criangas.
(@

7. \\\@WUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Evitar uma agitacao vigorosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Manter dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

«
11. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGA

Minervum 7061

MERCADO
‘O
Amgen Europe B.V. o\$
4817 ZK Breda K
Paises Baixos \O

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO RCADO

EU/1/15/996/001 1 embalagem p O
EU/1/15/996/003 1 embalagem com protetor de agulha ®

13. NUMERO DO LOTE [ Q

N
o>

14.  CLASSIFICACAO QUA ISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a recei @ca.

15. INSTRUQQ@MTILIZAQAO

L

16. INFQRWMACAO EM BRAILLE

Ris
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

EMBALAGEM BLISTER COM SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg injetavel
Pegfilgrastim

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCAD

Amgen Europe B.V. @»

A 9
3. PRAZO DE VALIDADE

EXP \O

4. NUMERO DO LOTE

O

|5.  OUTRAS ) < M
\J
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE ¢

EXP

4, NUMERO DO LOTE

\O
Lot m?
RO

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UN

)
0,6 ml o @

[6.  OUTRAS @\
Amgen Europe B.V. Q
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA NAO ACONDICIONADA EM BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Ristempa 6 mg solugdo injetavel
Pegfilgrastim

| 2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) :

Cada seringa pré-cheia contém 6 mg de pegfilgrastim em 0,6 ml (10 mg/ml) de solucdo injet

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acetato de sodio, sorbitol (E420), polissorbato 20, 4gua para prep
Consultar o folheto informativo para mais informagé&o.

injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel em seringa pré-cheia para administragépﬂni@G ml).

Embalagem de 1 seringa. @,

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRA&%
AW J

Para administracdo subcutanea.

Consultar o folheto informativo ante®>

6. ADVERTENCIA ESP Q)E QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA B=D! CANCE DAS CRIANCAS

A
Manter fora da vista% cahce das criancas.
)

7 ou VERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Evi r@

8. PRAZO DE VALIDADE

agitacéo vigorosa.

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Manter dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda O
Paises Baixos G

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCAROZ ||

EU/1/15/996/002 é

13. NUMERO DO LOTE

Lote

O

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENS,@LICO

Medicamento sujeito a receita médica. ‘@
.
9

| 15.  INSTRUGCOES DE UTILIZACA

| 16. INFORMAGAO EM ER)QE

Ristempa @

*

O
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PBIMARIO
ROTULO DA SERINGA NAO ACONDICIONADA EM BLISTER

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Ristempa 6 mg injetavel
Pegfilgrastim
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE A @

EXP

4. NUMERO DO LOTE sé
Lot @»

P
5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNID?
|
0,6m ‘
'S @
A N
6. OUTRAS

Amgen Europe B.V. Q\O \
%,

&
<@
RS
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Ristempa 6 mg solugéo injetavel em seringa pre-cheia
pegfilgrastim

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgdo 4.

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. O

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicanfe ode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarigsywaalifdicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec

O que contém este folheto:

O que precisa de saber antes de utilizar Ristempa
Como utilizar Ristempa
Efeitos secundarios possiveis a O

Como conservar Ristempa @,
Contetdo da embalagem e outras informacdes Q

O que é Ristempa e para que é utilizado ®0

LN N

)
1. O que é Ristempa e para que é utiliZz @

O Ristempa contém a substancia ativ, rastim. O pegfilgrastim é uma proteina produzida por
biotecnologia numa bactéria chamad% . Pertence a um grupo de proteinas denominadas
citocinas, e é muito semelhante a eina natural (fator de estimulacgdo das colonias de
granulécitos) produzida pelo n oprio corpo.

O Ristempa é utilizado p
ocorréncia da neutrope

causadas pela admi
crescimento %:el

zir a duragédo da neutropenia (baixo nimero de glébulos brancos) e a
il (baixo nimero de globulos brancos com febre) que podem ser

de quimioterapia citotéxica (medicamentos que destroem as células com
s glébulos brancos sdo importantes uma vez que ajudam o seu corpo a

combater a Estas células sdo muito sensiveis aos efeitos da quimioterapia que pode
provocar u inuicdo do nimero destas células no seu corpo. Se o nimero de glébulos brancos
diminui ivel muito baixo podem ndo ser suficientes para combater as bactérias e pode correr

um unentado de infecgéo.

édico prescreveu-lhe o Ristempa para estimular a sua medula éssea (parte do 0sso que produz
as CBlulas do sangue) a produzir mais glébulos brancos, que ajudardo o seu corpo a combater as
infegdes.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Ristempa

Nao utilize Ristempa

o se tem alergia ao pegfilgrastim, filgrastim, proteinas derivadas da E. coli, ou a qualquer outro
componente deste medicamento.
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Adverténcias e precauctes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ristempa:

o se tiver uma reacdo alérgica incluindo fraqueza, descida da pressdo arterial, dificuldade em
respirar, inchago da face (anafilaxia), vermelhidao e rubor, erupcdo cutanea e comichdo em
areas da pele

o tem uma alergia ao latex. A protecéo da agulha da seringa pré-cheia contém um derivado do
latex e pode causar reacOes alérgicas graves

o tiver tosse, febre e dificuldade em respirar. 1sso pode ser um sinal de Sindrome de Dificuldade
Respiratéria Aguda (ARDS)

o se tiver qualquer um ou uma combinacdo dos seguintes efeitos secundarios:

- edema ou inchaco, que pode estar associado a diminuicao da frequéncia urinéria, O
dificuldade em respirar, aumento do volume abdominal e sensagéo de enfartame @

uma sensacédo geral de cansaco @,
Estes podem ser sintomas de uma doenga chamada de "Sindrome de Extrav%saytG pilar
Sistémico", que faz com que o sangue saia dos pequenos vasos sanguineos 0 corpo.
Ver secc¢do 4 & \

o tem dor abdominal no quadrante superior esquerdo ou dor em pontada )
um sinal de um problema com o seu bago (esplenomegalia)

o teve recentemente uma infecdo pulmonar grave (pneumonia), liquidooS pulmdes (edema
pulmonar), inflamag&o dos pulmdes (doenga pulmonar interstj raios-x aos pulmdoes
alterados (infiltracdo pulmonar) @

o tem conhecimento de qualquer alteracdo na contagem daseglulas sanguineas (por exemplo,
aumento de gl6bulos brancos ou anemia) ou dimin@' ~Iaquetas no sangue, o que reduz a
capacidade do seu sangue a coagular (trombocitopefi seu médico pode querer observa-lo
mais de perto

o tem anemia das células falciformes. O sey médica,pode monitorizar o seu estado mais de perto.

o se manifestar sinais repentinos de alergia%omo erupcao cutanea, comichdo ou urticéria na
pele, inchaco da cara, labios, lingua ou partes do corpo, falta de ar, pieira ou
dificuldades respiratérias estes po@er inais de uma reagdo alérgica grave.

. Este pode ser

sangue e urina uma vez que o Ristempa pode lesar

O seu médico ira verificar regularm
rias (glomerulonefrite).

pequenos vasos sanguineos nos s

Vocé deve conversar com @’co sobre 0s seus riscos de desenvolver cancro do sangue. Se vocé
desenvolver ou for prop a tesenvolver cancro do sangue, vocé ndo deve utilizar Ristempa, a

menos que seja indic 10*seu médico.

Perda de resposfa a@'pegfilgrastim

Caso tenha \rda de resposta ou incapacidade de manutencdo da resposta com o tratamento com
pegfilguShim=6 seu médico ira investigar os motivos, incluindo se desenvolveu anticorpos que

ne atividade de pegfilgrastim.

medicamentos e Ristempa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.
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Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. O Ristempa néo foi
testado em mulheres gravidas. E importante que informe o seu médico se:

. estiver gravida;

o pensa poder estar gravida; ou

o estd a planear ter um bebé.

Se ficar gravida durante o tratamento com Ristempa, por favor informe o seu médico. Pode ser
encorajada a inscrever-se no programa de Vigilancia de Gravidez da Amgen. Os detalhes de contacto
do representante local sdo fornecidos na sec¢édo 6 deste folheto informativo.

A menos que o seu médico diga o contrario, deve interromper o aleitamento se for utilizar Ris@@
Se esta a amamentar durante o tratamento com Ristempa, pode ser encorajada a inscrever,

programa de Vigilancia de Amamentagdo da Amgen. Os detalhes de contacto do repr t local
séo fornecidos na seccdo 6 deste folheto informativo.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ristempa ndo tem ou tem efeito desprezivel sobre a capacidade de con@lizar maquinas.

Ristempa contém sorbitol (E420) e acetato de sodio ®

Ristempa contém sorbitol (um tipo de agucar). Se o seu rgo’dic@disse gue tem intolerancia a alguns
agucares, contacte o seu médico antes de utilizar este me % 0.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (2% mg) @g sddio por dose de 6 mg, ou seja, Ristempa é

essencialmente "isento de sédio". @
*

3. Como utilizar Ristempa O

O Ristempa € para ser administra 0s com 18 ou mais anos de idade.

Utilize Ristempa sempre de a
farmacéutico se tiver davi
utilizando a seringa pré

quimioterapia, no fir%

Né&o agite Vi 3\ te Ristempa, uma vez que pode afetar a atividade do medicamento.

@com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou

ose habitual é uma injecdo subcutanea (sob a pele) de 6 mg
devera ser administrada pelo menos 24 horas apés a Ultima dose de
da ciclo de quimioterapia.

Admini i préprio a injecdo de Ristempa
Se co podera decidir que é melhor para si administrar vocé mesmo a inje¢do de Ristempa. Se
or, 0 médico ou enfermeiro demonstrardo como deve injetar o Ristempa a si proprio. N&o tente
injetar a si proprio o medicamento se ndo foi devidamente treinado.

Leia a seccdo no fim deste folheto para obter mais informac6es sobre como administrar o Ristempa a
si mesmo.

Se utilizar mais Ristempa do que deveria

Se utilizar mais Ristempa do que a dose prescrita devera contactar o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
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Caso se tenha esquecido de tomar Ristempa

No caso de se esquecer de uma dose de Ristempa, devera contactar o seu médico para decidir quando
deverd ser administrada a dose seguinte.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estegsnég
se manifestam em todas as pessoas.

Por favor informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um ou uma combinagao intes
efeitos secundarios:
o edema ou inchaco, que pode estar associado a diminuicao da frequéncia urinagia,
respirar, aumento do volume abdominal e sensagéo de enfartamento, e um
cansago. Estes sintomas geralmente desenvolvem- se de uma forma rép@

Estes podem ser sintomas de uma doenca pouco frequente (podem afetar \m cada 100 pessoas)
chamada de "Sindrome de Extravasamento Capilar Sistémico", que ue 0 sangue saia dos

pequenos vasos sanguineos para 0 Seu corpo e que precisa de cmda edicos urgentes.
Efeitos secundarios muito frequentes (pode afetar ma rﬁj ada 10 pessoas):
o dor 6ssea. O seu médico dir-lhe-4 0 que devera to liviar a dor dssea.

o néuseas e dores de cabeca.

Efeitos secundarios frequentes (pode afetar at cada 10 pessoas):

o dor no local da injecéo.

o dores generalizadas e dores nas articulacogg e musculos.

o podem ocorrer algumas alteracfes eu sahgue, mas estas serdo detetadas nas suas analises
sanguineas periédicas. Durante efiodo curto de tempo a sua contagem de glébulos brancos
pode ser superior. Pode ta orrer diminuigdo do nimero de plaquetas, o que pode levar
ao aparecimento de nod as.

uentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):
o rea(;c”)es do tipo iC®, incluindo vermelhid&o e rubor, erupgdo cutdnea e comichdo em areas

o reacOes aléfgl raves, incluindo anafilaxia (fraqueza, baixa da presséo arterial, dificuldade
emr iaChaco da face).
o aum tamanho do bago.

o r Iénica. Alguns casos de rutura esplénica foram fatais. E importante que contacte
'%tamente 0 seu médico se sentir dor na parte superior esquerda do seu abdémen ou dor
pontada no ombro esquerdo, ja que estas dores podem refletir problemas com o seu baco.
roblemas respiratérios. Por favor, contacte o seu médico se tiver tosse, febre ou dificuldade em
respirar.

o ocorreu Sindrome de Sweet (lesGes dolorosas, inchadas, de cor violacea, nos membros e por
vezes na face e pescoco, acompanhadas de febre) mas outros fatores poderao ter contribuido
para esta ocorréncia.

o casos de vasculite cuténea (inflamagao dos vasos sanguineos na pele).

o lesBes de pequenos vasos sanguineos nos seus rins (glomerulonefrite).

o vermelhid&o no local da injecéo.
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Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Ristempa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no ;a
seringa ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). ’\$

Pode retirar o Ristempa do frigorifico e manté-lo a temperatura ambiente (néo(@&dos 30°C) por
um periodo ndo superior a 3 dias. Quando uma seringa é retirada do frigorN ngiu a temperatura
ambiente (ndo acima dos 30°C), deve ser utilizada dentro dos proximos SBU deve ser eliminada.

Né&o congelar. Ristempa pode ser utilizado se tiver sido congelado a@almente, durante um periodo
inferior a 24 horas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para p(%;a luz.
N&o use o este medicamento se estiver turvo ou com @Ias no interior.

farmacéutico como deitar fora os medicamento jando utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na c&&@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
e

6. Contetdo da embalage@@as informac6es

Qual a composicao de ®

- A substancia afi pegfilgrastim. Cada seringa pré-cheia contém 6 mg de pegfilgrastim em

0,6 ml de @
23

Oso mponentes sdo acetato de sodio, sorbitol (E420), polissorbato 20 e agua para

p s injetaveis. Ver seccéo 2.

u eto de Ristempa e conteiido da embalagem

Ristempa é uma solucdo injetavel limpida, incolor acondicionada numa seringa pré-cheia
(6 mg/0,6 ml).

Cada embalagem contém 1 seringa pré-cheia de vidro tipo | com uma agulha de ago inoxidavel e

protecdo da agulha. As seringas podem estar disponiveis quer em embalagens blister, quer em
embalagens ndo blister.
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o re[\@te local do Titular

da Autorizacéao de Introducdo no Mercado.

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

Bbarapus
Awmmxen bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440
.

O
N

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

Danmark

Amgen filial af Amgen A
TIf: +45 39617500
Deutschlande OZ

AMGEN G
Tel.: +49 8

Ees
witzerland AG Vilniaus filialas
Télk+372 5125 501

E)\LGoa
Amgen EAMGg Qoppoxevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

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

O

Lietuva

Amgen Switze

Tel: 37(@9 7474

L@@rg/mxemburg
I

gen
ique/Belgien

Be
@IeI/TéI: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

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
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France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

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

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvmpog
Papaellinas & Co Ltd
Tni.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale

Tel: +371 292 84807 ‘®
°

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

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

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

Slovenska republika 6
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 3332113 22 $

<
Suomi/Finland &\A
Amgen AB, sivuliike Su@

i Finland

Puh/Tel: +358 (0)956’&00

Sverige %
Amgen A

Tel: 146 @951100
Upi @ﬁgdom
/@ Limited

Te

*+44 (0)1223 420305

mgen AB, filial

Este folheto informativo foi revisto pe@%ez em .

\

Outras fontes de informacéo

Esté disponivel informacéo po
Europeia de Medicamento

%da sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
.ema.europa.eu.

Instrucées pira

trar a seringa pré-cheia de Ristempa

informacAo sobre como deve injetar o Ristempa a si proprio. E importante

deve tentar injetar-se se ndo tiver recebido o devido treino por parte do seu médico,
u farmacéutico. Se tiver alguma duvida sobre a autoadministragdo, deve contactar o seu
ermeiro ou farmacéutico para obter os esclarecimentos necessarios.

Como ¢é que vocé ou outra pessoa que faca a injecdo, deve utilizar Ristempa seringa pré-cheia?

Necessitara de administrar a si proprio a injecdo no tecido sob a pele. Este processo é conhecido pelo

nome de injecdo subcuténea.

Equipamento de que necessita

Para administrar a si proprio uma injegdo subcuténea ird necessitar de:

o uma seringa pré-cheia de Ristempa; e

o compressas embebidas em alcool ou equivalentes.


http://www.ema.europa.eu/

O que devo fazer antes de administrar a mim proprio uma injecdo subcutanea de Ristempa?

1.

2.

7.
8.
Como devo preparar a minha injecdo de Ristempa? a

Antes de injetar o Ristempa devera fazer o seguinte:

3.

Onde devo@inistrar a minha injecao?

Retire a seringa pré-cheia de Ristempa do frigorifico.
N&o agite a seringa pré-cheia.
N&o remova a protecdo da seringa até estar pronto para se injetar.

Verifique a data de validade no rotulo da seringa pré-cheia (EXP). Néo utilize se a data ja tiver
expirado, isto &, se ja tiver passado o ultimo dia do més de referéncia.

Verifique o aspeto do Ristempa. Deve ser um liquido limpido e transparente. Se estiver \@
com particulas no interior, ndo devera utiliza-lo.

30 minutos & temperatura ambiente ou segure a seringa cuidadosamente na sti@'maodurante
alguns minutos. Nao agquega o Ristempa de outra forma que néo as indica exemplo, no
micro-ondas ou em agua quente).

Para uma admlnlstragao mais confortavel da injecdo, deixe a seringa pré Ch%

Lave bem as maos.

Instale-se num local confortavel, bem iluminado, e coloque t%ue necessita ao seu alcance.

’00

N

Segure a seringa e retire gentilmente a p}yao da agulha sem
torcer. Puxe a direito como mast @fig as 1 e 2. Ndo toque na

{ [
agulha ou empurre o embolo.Q /én :i

<

Pode observar u u€na bolha de ar na seringa pré-cheia. Nao tem que remover a bolha de
ar antes de se% Injetar a solugdo com a bolha de ar ¢ inofensivo.
]

Poderd @ Izar a seringa pré-cheia.

Os locais ideais para administrar a si proprio a injecéo sdo os seguintes:

o na parte superior da coxa; e

. no abdémen, exceto a zona a volta do umbigo.

Se for outra pessoa a administrar a injecdo, esta podera ser administrada também na
parte de tras dos seus bracos.

34



Como administro a minha inje¢ao?

1. Limpe a sua pele com uma compressa embebida em alcool.

2. Agarre (sem apertar) a pele utilizando o seu polegar e o indicador. Insira a agulha na pele.

3. Pressione levemente o émbolo de forma constante. Pressione o émbolo totalmente até ao fim
para injetar todo o liquido.

4. Apo6s injetar o liquido, retire a agulha e liberte a sua pele.

5. Se notar uma mancha de sangue no local de administracao pressione suavemente com algo
ou gaze. Nao esfregue no local da inje¢do. Se necessario, poderé cobrir o local da inje¢
um penso rapido.

6. Na&o utilize qualquer quantidade de Ristempa que ainda fique na seringa. @

Lembre-se \

Cada seringa devera ser utilizada apenas para uma inje¢do. Se tiver algum m@a ou duvida, por
favor contacte o seu médico ou enfermeiro para obter esclarecimentos a@

Eliminagéo das seringas usadas %

N&o volte a colocar a prote¢do em seringas utilizad}. O
Manter as seringas fora da vista e do alcance dasgsegiafigas.
A seringa pré-cheia usada deve ser eI|m| a;ordo com os requisitos locais. Pergunte ao

seu farmacéutico como eliminar os m 0S que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
irdo ajudar a proteger o ambiente.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Ristempa 6 mg solugéo injetavel em seringa pré-cheia
pegfilgrastim

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da sec¢do 4.

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. O

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicanfe ode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarigswaa ifdicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec

O que contém este folheto

O que precisa de saber antes de utilizar Ristempa
Como utilizar Ristempa
Efeitos secundarios possiveis a O

Como conservar Ristempa @,
Contetido da embalagem e outras informacGes Q

O que é Ristempa e para que é utilizado ®0

LN N

)
1. O que é Ristempa e para que é utiliZz @

O Ristempa contém a substancia ativ, rastin. O pegfilgrastim é uma proteina produzida por
biotecnologia numa bactéria chamad& . Pertence a um grupo de proteinas denominadas
citocinas, e é muito semelhante a eina natural (fator de estimulacéo das colonias de
granulécitos) produzida pelo n oprio corpo.

O Ristempa é utilizado p
ocorréncia da neutrope

causadas pela admi
crescimento %:el

zir a duracdo da neutropenia (baixo numero de glébulos brancos) e a
il (baixo nimero de globulos brancos com febre) que podem ser

de quimioterapia citotéxica (medicamentos que destroem as células com
s globulos brancos sdo importantes uma vez que ajudam o seu corpo a

combater a Estas células sdo muito sensiveis aos efeitos da quimioterapia que pode
provocar u inuicdo do nimero destas células no seu corpo. Se o nimero de glébulos brancos
diminui ivel muito baixo podem ndo ser suficientes para combater as bactérias e pode correr

um unentado de infecgéo.

édico prescreveu-lhe o Ristempa para estimular a sua medula éssea (parte do 0sso que produz
as Células do sangue) a produzir mais glébulos brancos, que ajudardo o seu corpo a combater as
infegdes.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Ristempa

Nao utilize Ristempa

o se tem alergia ao pegfilgrastim, filgrastim, proteinas derivadas da E. coli, ou a qualquer outro
componente deste medicamento.
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Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ristempa:

o se tiver uma reacdo alérgica incluindo fraqueza, descida da pressdo arterial, dificuldade em
respirar, inchago da face (anafilaxia), vermelhidéo e rubor, erupcéo cutanea e comichdo em
areas da pele

o tem uma alergia ao latex. A protecéo da agulha da seringa pré-cheia contém um derivado do
latex e pode causar reacOes alérgicas graves

o tiver tosse, febre e dificuldade em respirar. 1sso pode ser um sinal de Sindrome de Dificuldade
Respiratéria Aguda (ARDS)

o se tiver qualquer um ou uma combinacdo dos seguintes efeitos secundarios:

- edema ou inchaco, que pode estar associado a diminuicdo da frequéncia urinéria

dificuldade em respirar, aumento do volume abdominal e sensagéo de enfartame

uma sensacédo geral de cansaco @,
Estes podem ser sintomas de uma doenga chamada de "Sindrome de Extravqsay%tPﬁ pilar
Sistémico", que faz com que o sangue saia dos pequenos vasos sanguineos 0 corpo.
Ver seccdo 4. & \

o tem dor abdominal no quadrante superior esquerdo ou dor em pontada )
um sinal de um problema com o seu bago (esplenomegalia)

o teve recentemente uma infecdo pulmonar grave (pneumonia), liquidoWoS pulmdes (edema
pulmonar), inflamag&o dos pulmdes (doencga pulmonar interstj raios-x aos pulmdes
alterados (infiltracdo pulmonar) @

o tem conhecimento de qualquer alteracdo na contagem daseglulas sanguineas (por exemplo,
aumento de gl6bulos brancos ou anemia) ou dimin@' ~Iaquetas no sangue, o que reduz a
capacidade do seu sangue a coagular (trombocitopefi seu médico pode querer observa-lo
mais de perto

o tem anemia das células falciformes. O seu médicpode monitorizar o seu estado mais de perto.

. se manifestar sinais repentinos de alergia,%omo erupcao cuténea, comichdo ou urticaria na
pele, inchaco da cara, labios, lingua ou partes do corpo, falta de ar, pieira ou
dificuldades respiratérias estes po@er inais de uma reacdo alérgica grave.

. Este pode ser

sangue e urina uma vez que o Ristempa pode lesar

O seu médico ira verificar regularm
rias (glomerulonefrite).

pequenos vasos sanguineos nos s

Vocé deve conversar com @’co sobre 0s seus riscos de desenvolver cancro do sangue. Se vocé
desenvolver ou for prop a desenvolver cancro do sangue, vocé ndo deve utilizar Ristempa, a

menos que seja indic 10*seu médico.

Perda de resposfa a@'pegfilgrastim

Caso tenha \rda de resposta ou incapacidade de manutencdo da resposta com o tratamento com
pegfilguSHim=é seu médico ira investigar os motivos, incluindo se desenvolveu anticorpos que

ne atividade de pegfilgrastim.

medicamentos e Ristempa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.
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Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. O Ristempa néo foi
testado em mulheres gravidas. E importante que informe o seu médico se:

. estiver gravida;

o pensa poder estar gravida; ou

o estd a planear ter um bebé.

Se ficar gravida durante o tratamento com Ristempa, por favor informe o seu médico. Pode ser
encorajada a inscrever-se no programa de Vigilancia de Gravidez da Amgen. Os detalhes de contacto
do representante local sdo fornecidos na sec¢édo 6 deste folheto informativo. O
A menos que o seu médico diga o contrario, deve interromper o aleitamento se for utilizar Ri@a.
Se estd a amamentar durante o tratamento com Ristempa, pode ser encorajada a inscrggxgh 0

programa de Vigilancia de Amamentagdo da Amgen. Os detalhes de contacto do repkes te local
sdo fornecidos na secgéo 6 deste folheto informativo. &

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas \'O
Ristempa ndo tem ou tem efeito desprezivel sobre a capacidade de c?bQutilizar maquinas.

Ristempa contém sorbitol (E420) e acetato de sodio

Ristempa contém sorbitol (um tipo de agtcar). Se o seu r( ; disse que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte o seu médico antes de utilizar este @ ento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (ZWde sodio por dose de 6 mg, ou seja, Ristempa é

essencialmente "isento de sodio". \

3. Como utilizar Ristempa \

O Ristempa é para ser adminis

adultos com 18 ou mais anos de idade.

Utilize Ristempa sempre 0 com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou

farmacéutico se tiver du A dose habitual é uma injecdo subcuténea (sob a pele) de 6 mg
utilizando a seringa ia e devera ser administrada pelo menos 24 horas ap6s a ultima dose de
qUImloterapla n(@ cada ciclo de quimioterapia.

N&o agite vj mente Ristempa, uma vez que pode afetar a atividade do medicamento.
Ad 'n% a si proprio a injecao de Ristempa

edico podera decidir que é melhor para si administrar vocé mesmo a injecdo de Ristempa. Se
assin for, 0 médico ou enfermeiro demonstrardo como deve injetar o Ristempa a si proprio. N&o tente

injetar a si proprio o medicamento se ndo foi devidamente treinado.

Leia a seccdo no fim deste folheto para obter mais informag6es sobre como administrar o Ristempa a
si mesmo.

Se utilizar mais Ristempa do que deveria
Se utilizar mais Ristempa do que a dose prescrita devera contactar o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro.
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Caso se tenha esquecido de tomar Ristempa

No caso de se esquecer de uma dose de Ristempa, devera contactar o seu médico para decidir quando
deverd ser administrada a dose seguinte.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estegsnég
se manifestam em todas as pessoas.

Por favor informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um ou uma combinagao intes

efeitos secundarios:

o edema ou inchaco, que pode estar associado a diminuicéo da frequéncia urin
respirar, aumento do volume abdominal e sensagéo de enfartamento, e umasgen
cansago. Estes sintomas geralmente desenvolvem- se de uma forma rép@

Estes podem ser sintomas de uma doenca pouco frequente (podem afetar \m cada 100 pessoas)
chamada de "Sindrome de Extravasamento Capilar Sistémico", que f; ue 0 sangue saia dos
pequenos vasos sanguineos para 0 seu corpo e que precisa de cuida@édicos urgentes.

Efeitos secundarios muito frequentes (pode afetar mais ge J@ada 10 pessoas):
. dor 6ssea,. O seu médico dir-lhe-4 o que devera tomér, aliviar a dor dssea.

o néuseas e dores de cabeca. Q

Efeitos secundarios frequentes (pode afetar at m cada 10 pessoas):

e dor no local da injecéo. ¢

o dores generalizadas e dores nas articulacogg e musculos.

o podem ocorrer algumas alteracfes eu sahgue, mas estas serdo detetadas nas suas analises
sanguineas de rotina. Durante UM odo curto de tempo a sua contagem de globulos brancos
pode ser superior. Pode ta orrer diminuigdo do nimero de plaquetas, o que pode levar
ao aparecimento de nod as.

uentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):
o reacdes do tipo incluindo vermelhid&o e rubor, erupcéo cutanea e comichdo em areas

inchadas da
o reacoes aléb graves, incluido anafilaxia (fraqueza, baixa da pressao arterial, dificuldade em
0 da face).

respi
o aum tamanho do bago.
o r Iénica. Alguns casos de rutura esplénica foram fatais. E importante que contacte

tamente o seu médico se sentir dor na parte superior esquerda do seu abdémen ou dor
pontada no ombro esquerdo, ja que estas dores podem refletir problemas com o seu baco.
roblemas respiratérios. Por favor, contacte o seu médico se tiver tosse, febre ou dificuldade em
respirar.

. ocorreu Sindrome de Sweet (lesdes dolorosas, inchadas, de cor violacea, nos membros e por
vezes na face e pescogo, acompanhadas de febre) mas outros fatores poderao ter contribuido
para esta ocorréncia.

o vasculite cutanea (inflamacgdo dos vasos sanguineos na pele).

o lesBes de pequenos vasos sanguineos nos seus rins (glomerulonefrite).

o vermelhid&o no local da injecdo.
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Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Ristempa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no ;a
seringa ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado. @

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). ’\$

Pode retirar o Ristempa do frigorifico e manté-lo a temperatura ambiente (néo(@ 0s 30°C) por
um periodo ndo superior a 3 dias. Quando uma seringa é retirada do frigorN ngiu a temperatura
ambiente (ndo acima dos 30°C), deve ser utilizada dentro dos proximos SBU deve ser eliminada.

Né&o congelar. Ristempa pode ser utilizado se tiver sido congelado a@lmente, durante um periodo
inferior a 24 horas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para p(%;a luz.
N&o use este medicamento se estiver turvo ou com pa@s no interior.

farmacéutico como deitar fora os medicamento jando utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na c&@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
e

6. Contetdo da embalage@@as informac6es

Qual a composicao de ®
- A substancia afi pegfilgrastim. Cada seringa pré-cheia contém 6 mg de pegfilgrastim em
0,6 ml de @
23
Oso mponentes sdo acetato de sodio, sorbitol (E420), polissorbato 20 e agua para
p s injetaveis. Ver sec¢éo 2.
u eto de Ristempa e contedido da embalagem
Ristempa é uma solucdo injetavel limpida, incolor acondicionada numa seringa pré-cheia (6 mg/0,6
ml).

Cada embalagem contém 1 seringa pré-cheia de vidro tipo | com uma agulha de ago inoxidavel e
protecdo da agulha. As seringas estdo disponiveis com protetor automatico de agulha.
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o re[\@te local do Titular

da Autorizacéao de Introducdo no Mercado.

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

Bbarapus
Awmmxen bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440
.

O
N

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

Danmark

Amgen filial af Amgen A
TIf: +45 39617500
Deutschlande OZ

AMGEN G
Tel.: +49 8

Ees
witzerland AG Vilniaus filialas
Télk+372 5125 501

E)\LGoa
Amgen EAMGg Qoppoxevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

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

O

Lietuva

Amgen Switze

Tel: 37(@9 7474

L@@rg/mxemburg
I

gen
ique/Belgien

Be
@Iel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

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
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France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

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

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvmpog
Papaellinas & Co Ltd
Tni.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 292 84807
.

\

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

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

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

GO

Suomi/Finland &\A
Amgen AB, sivuliike Su@ mgen AB, filial

i Finland

Puh/Tel: +358 (O)@BOO

Sverige %

Amgen A

Tel: )46 951100

Uﬁ @ﬁgdom
g

Te

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 33321 13 22

Limited

@ *+44 (0)1223 420305

imayez em.

Este folheto informativo foi revisto pe@\/

Outras fontes de informacéo Q
Esté disponivel informagéo po zada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamento

.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Instrugdes de utilizacéo:

Guia dos componentes

Antes de utilizar Depois de utilizar

Embolo ]
Embolo usado

AMGEN" XXX xx
Exp:

Lot:

—— R6tulo da serj

Manipulo para os " =
dedos g ~ 0
Rotulo da seringa Agulha usada

Corpo da seringa

Protetor de seguranca
da seringa

—— Mola do protetor da
agulha usada

Mola do protetor da
agulha

Tampa cinzenta da
agulha colocada

Tampa cinzenta da
agulha retirada
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Importante

Antes de utilizar a seringa pré-cheia de Ristempa com protetor de agulha automatico, leia esta
informacao importante:

o E importante que ndo tente administrar a si proprio a injecéo se nio tiver recebido formag&o do
seu médico ou do seu prestador de cuidados de saude.

o Ristempa é administrado com uma injecao dada no tecido mesmo por baixo da pele (injecao
subcutanea).

o Diga ao seu médico se tem alguma alergia ao latex. A tampa da seringa pré-cheia contem um
derivado do latex e pode causar reacdes alérgicas graves.

X  Nao retire a tampa cinzenta da agulha até estar pronto para injeta-la. 0

X  Nao use a seringa pré-cheia se ela tiver caido numa superficie dura. Use uma nova sgii é-
cheia e telefone ao seu médico ou prestador de cuidados de salde.

X  Nao tente ativar a seringa pré-cheia antes de injetar. ¢

X Nao tente remover o protetor de seguranca da seringa transparente da serj ﬁcheia.

X  Nao tente remover o rétulo destacavel do corpo da seringa pré-cheia administrar a sua

injec&o.
Telefone ao seu médico ou prestador de cuidados de salde se tiver o@ questdes.

Passo 1: Preparagdo

A Retire a embalagem da seringa pré-cheia da caixa
a sua injecdo: compressas embebidas em alcool
e objetos cortantes (ndo incluido).

dos os utensilios necessarios para
ou gaze, contentor para compressas

Para uma injecdo mais confortavel, deixe a seri ré-cheia a temperatura ambiente durante
aproximadamente 30 minutos antes de injetaf’ m as suas maos com sabdo e agua.

Coloqgue a nova seringa-pré-cheia numa fl’ci impa, bem iluminada e os outros utensilios.
Ci'Y

b4 Nao tente aquecer a seringa uti uma fonte de calor tal como agua quente ou micro-
ondas

Nao deixe a seringa pré@ xposta a luz solar direta
Nao agite a seringa
Mantenha as seri

pré-cheias fora da vista e do alcance das criancgas

W X X X

Abraae , retirando a cobertura. Segure no protetor de seguranca da seringa para
remaqy® rihga pré-cheia da embalagem.

Agarre aqui

Por razbes de seguranca:
b4 Na&o agarre no émbolo
X Nao agarre na tampa cinzenta da agulha
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C Inspecione 0 medicamento e a seringa pré-cheia.
Medicamento

==

b4 N&o utilize a seringa pré-cheia se:
o O medicamento estiver turvo ou contiver particulas. Deve ser um liquido transpar Q
incolor.
o Qualquer parte parecer rachada ou partida.
o Faltar a tampa cinzenta da agulha ou néo estiver colocada com segurarwa%
olpies

o O prazo de validade impresso no rétulo ja tiver ultrapassado o Gltimo
indicado.

Em todas estas situagdes, telefone ao seu medico ou prestador de cuidados ‘e @ :

Passo 2: Prepare-se 6

A Lave bem as suas méos. Prepare e limpe o seu local de injeg&

O

Parte superior dos bracos

)
\@ Abdémen

@ Parte superior da coxa

Pode utilizar: @ . ,
. A parte superi Xa 7| N

a5 cm (2-polegadas) da area a volta do seu umbigo
erior dos bracos (apenas se outra pessoa estiver a dar-lhe a injecdo.)

e no local da injecdo antes de injetar

ao injete em areas onde a pele se encontra macia, dorida, vermelha, ou rija. Evite injetar
em areas com cicatrizes ou estrias.
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B Cuidadosamente puxe a tampa cinzenta de uma sé vez para fora e longe do seu corpo.

GQ

- |
V4

C Comprima o seu local de injecdo para criar uma superficie firme. i

'
o E importante manter a pele compr’n@ando injetar.

ss0 3: Injetar
A \ Segure a pele comprimida¥INSIRA a agulha na pele.

X N&o toque na area da pele que foi limpa
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B EMPURRE o émbolo devagar e com uma pressao constante até sentir ou ouvir um
“estalido”. Empurre até ao fim durante o estalido.

Denpis de libertar o émbolo, a protecdo de seguranca da seringa pré-cheia vai tapar com seguranca a
agulha de injecéo.
X N&o coloque a tampa cinzenta da agulha de volta na seringa pré-cheia usada.
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Apenas para Profissionais de satde
O nome comercial do produto administrado deve ser claramente registado no processo do doente.

Remova e guarde o rétulo da seringa pré-cheia.

Rode 0 émbolo para mover o rétulo para uma posi¢do em que possa retirar@ seringa.

Passo 4: Finalizagdo . a
A Deite fora a seringa pré-cheia usada e outros equipamentos n ntor para objetos
cortantes.

Os medicamentos deve
farmacéutico como 0s medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas irdo ajudar a

proteger o0 ambie
.
Mantenha NCe)o contentor de objetos cortantes fora da vista e do alcance das criangas.
X Na e a seringa pré-cheia
recicle seringas pré-cheias ou deite-as fora no lixo doméstico

xamine o local de injecéo.

Se houver sangue, pressione com uma bola de algoddo ou uma compressa de gaze no seu local de
injecdo. Nao esfregue o local de injecdo. Aplique um penso rapido se necessario.
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Separador de insercéo adicional:

Parte da frente — Guia de referéncia do Ristempa:

PORTUGUES

Guia de referéncia — Leia todas as instru¢des da embalagem antes de utilizar

1 2 3 Lado 1
Parte Vire para
superior do ;@ continuar...
braco -~
Abddémen

Agarre aqui O
A Parte
VAN superior da
coxa @.

Abra a embalagem,
retirando a cobertura.
Agarre na prote¢do da
seringa pré-cheia para
retirar a seringa pré-cheia
da embalagem.

Lave bem as maos. Prepare
e limpe o seu local de

injecéo.

Cuidadosament

seu cqrp

a tampa cinzentaida

agulha de ur@
para fora& do

A
N
z

Parte de tras- Guia de referéncia do Ristempa:

PORTUGUES

St =

5 Lado 2
Leiao
outro lado

H primeiro

Comprima e segure EMPUR@MIO LIBERTE o Deite fora a
apele. INSIRA a devagQg uma seu polegar. seringa pré-
agulha na pele. prgssaogonstante até Depois cheia usada e
r Bu ouvir um RETIRE a outros
“cygalido”. Empurre seringa da equipamentos
é ao fim durante o pele. num contentor
estalido. para objetos
cortantes.

2
&,

D
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