B. FOLHETO INFORMATIVO



Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Nivestim 12 MU/0,2 ml soluc¢éo injetavel ou para perfusao

Nivestim 30 MU/0,5 ml soluc¢éo injetavel ou para perfusao

Nivestim 48 MU/0,5 ml solucéo injetavel ou para perfusao
filgrastim

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Nivestim e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Nivestim
Como utilizar Nivestim

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Nivestim

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que € Nivestim e para que € utilizado

O Nivestim é um fator de crescimento de glébulos brancos (fator estimulante da granulocitopoese) e
pertence a um grupo de medicamentos chamado citocinas. Os fatores de crescimento sdo proteinas
produzidas naturalmente no organismo, também podendo ser produzidos através de biotecnologia para
serem utilizados como medicamento. O Nivestim funciona estimulando a medula dssea a produzir
mais globulos brancos.

Pode ocorrer uma redugdo do nimero de glébulos brancos (neutropenia) por diversos motivos e esta
reducdo torna o seu organismo menos apto para combater as infe¢Ges. O Nivestim estimula a medula
Ossea a produzir rapidamente glébulos brancos novos.

Nivestim pode ser utilizado:

- para aumentar o nimero de glébulos brancos apds tratamento com quimioterapia para ajudar a
prevenir infecOes;

- para aumentar o nimero de glébulos brancos apds um transplante de medula 6ssea para ajudar a
prevenir infegdes;

- antes de quimioterapia de dose elevada para fazer com que a medula 6ssea produza mais
células estaminais que podem ser colhidas e normalmente repostas no seu organismo apés o
tratamento. Estas podem ser retiradas de si ou de um dador. As células estaminais voltam ent&o
para a medula éssea e produzem células sanguineas;

- para aumentar o numero de glébulos brancos se sofre de neutropenia crénica grave, para ajudar
a prevenir infegoes;

- em doentes com infecdo pelo VIH avancada ajudando a reduzir o risco de infe¢es.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nivestim

Nao utilize Nivestim

- se tem alergia ao filgrastim ou a qualquer outro componente deste medicamento (mencionados
na secc¢éo 6).



Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Nivestim.

Informe o seu médico antes de comegar o tratamento se tem:
- anemia das células falciformes, pois o Nivestim pode causar crise de células falciformes.
- osteoporose (doenca dos 0ss0Ss).

Informe o seu médico imediatamente durante o tratamento com Nivestim, se:

o tiver sinais subitos de alergia, tais como erupg¢do na pele, comichdo ou urticaria na pele, inchagco
da cara, labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar, pois
estes podem ser sinais de uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade).

e tiver inchago na cara ou tornozelos, sangue na urina ou urina de cor acastanhada ou se notar que
esta a urinar menos do que ¢ habitual (glomerunefrite).

o tiver uma dor de barriga (abdominal) na zona superior esquerda, dor abaixo da caixa toracica ou
na extremidade do seu ombro esquerdo [estes podem ser sintomas de um aumento do bago
(esplenomegalia) ou uma possivel rutura do bago].

o verificar hemorragia ou nddoas negras fora do normal [estes podem ser sintomas de uma
diminuicdo do nimero de plaquetas sanguineas (trombocitopenia) com uma redugdo da
capacidade do seu sangue coagular].

Raramente, foi relatada inflamag&o da aorta (o grande vaso sanguineo que transporta o sangue do
coracao para o organismo) em doentes com cancro e dadores saudaveis. Os sintomas podem incluir
febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento dos marcadores inflamatorios. Informe o seu
médico se sentir estes sintomas.

Perda de resposta ao filgrastim

Caso tenha uma perda de resposta ou incapacidade de manutengdo de resposta com o tratamento com
filgrastim, o seu médico ira investigar os motivos, incluindo se desenvolveu anticorpos que
neutralizam a atividade de filgrastim.

O seu médico podera querer monitoriza-lo cuidadosamente, ver seccdo 4 do folheto informativo.

Se for um doente com neutropenia cronica grave, pode estar em risco de desenvolver cancro do sangue
[leucemia, sindrome mielodisplasticas (SMD)]. Deve falar com o seu médico sobre os riscos de
desenvolver cancro do sangue e que teste deve ser efetuado. Se desenvolveu ou se é provavel que
desenvolva cancro do sangue, ndo deve utilizar Nivestim, exceto se instruido pelo seu médico.

Se for dador de células estaminais, tem de ter uma idade entre 0s 16 e os 60 anos.

Tome especial cuidado com outros medicamentos que estimulam os glébulos brancos

Nivestim pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a producao de glébulos brancos. O seu
profissional de salide deve registar sempre 0 nome exato que esta a utilizar.

Outros medicamentos e Nivestim

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

Gravidez e amamentacgdo
O Nivestim ndo foi testado em mulheres gravidas ou a amamentar.

Nivestim ndo é recomendado durante a gravidez.



E importante informar o seu médico se:
- esta gravida ou a amamentar

- pensa estar gravida; ou

- planeia engravidar.

Se ficar gravida durante o tratamento com Nivestim, por favor informe o seu médico.

A menos que o seu médico diga o contrario, deve interromper o aleitamento se utiliza Nivestim.
Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

O Nivestim pode ter uma influéncia reduzida na sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Este
medicamento pode causar tonturas. E aconselhavel aguardar e ver como se sente depois de utilizar
Nivestim e antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Nivestim contém soédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por cada dose de 0,6 mg/ml ou
0,96 mg/ml, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

Nivestim contém sorbitol
Este medicamento contém 50 mg de sorbitol em cada ml.

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se tiver (ou o seu filho tiver) intolerancia hereditaria a frutose
(IHF), uma doenca genética rara, ndo pode (ou o seu filho ndo pode) receber este medicamento. Os
doentes com IHF ndo conseguem processar a frutose, o que pode causar efeitos secundarios graves.

Tem de informar o seu médico antes de receber este medicamento, se tiver (ou o seu filho tiver) IHF
ou se o seu filho ja ndo conseguir ingerir alimentos ou bebidas doces porque fica mal disposto, vomita
ou tem efeitos desagraddveis como sensagdo de enfartamento, cdibras no estbmago ou diarreia.

3. Como utilizar Nivestim

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico se tiver davidas.

Como é administrado Nivestim e quanto devo utilizar?

Nivestim é geralmente administrado como uma injecé&o diéria no tecido imediatamente por baixo da
pele (conhecida por injecdo subcutanea). Também pode ser administrado como uma injecéo lenta
diaria numa veia (conhecida por perfusdo intravenosa). A dose habitual varia, dependendo da sua
doenca e peso. O seu médico dir-lhe-4 a quantidade de Nivestim que deve utilizar.

Doentes submetidos a transplante de medula 6ssea apds quimioterapia:
Normalmente, ira receber a sua primeira dose de Nivestim, pelo menos, 24 horas apds a sua
quimioterapia e, pelo menos, 24 horas apds receber o transplante de medula dssea.

Tanto o doente como as pessoas que cuidam dele, podem aprender a aplicar as inje¢des subcutaneas
para que possa continuar a fazer o tratamento em casa. Contudo, ndo deve tentar fazé-lo sem que antes
tenha sido devidamente ensinado pelo seu profissional de saude.



Durante quanto tempo vou utilizar Nivestim?

Vai ter de utilizar Nivestim até a sua contagem de globulos brancos estar normal. Serdo efetuadas
andlises ao sangue regularmente para monitorizar o niamero de glébulos brancos no seu organismo. O
seu médico dir-lhe-4 durante quanto tempo vai precisar de utilizar Nivestim.

Utilizagdo em criancas

Nivestim é utilizado para tratar criancas que estdo a receber quimioterapia ou que sofrem de uma
contagem baixa de globulos brancos grave (neutropenia). A posologia em criangas a receber
quimioterapia é a mesma que nos adultos.

Se utilizar mais Nivestim do que deveria

N&o aumente a dose que o seu médico lhe receitou. Se pensa que injetou mais do que deveria, contacte
0 seu médico tdo breve quanto possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nivestim

Se falhou a administracdo de uma injecdo ou tenha administrado pouco medicamento, contacte 0 seu
médico assim que possivel. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico imediatamente durante o tratamento:

- se tiver uma reacdo alérgica, incluindo fraqueza muscular, descida da tenséo arterial, dificuldade
em respirar, inchaco da face (anafilaxia), erupgdo na pele, erupcéo na pele com comich&o
(urticéria), inchaco na cara, l&bios, lingua ou garganta (angioedema) e falta de ar (dispneia).

- se tiver tosse, febre e dificuldade em respirar (dispneia), pois pode ser sinal de sindrome de
dificuldade respiratoria aguda (SDRA).

- se tiver lesBes nos rins (glomerulonefrite). Foram observadas lesGes renais em doentes a receber
filgrastim. Fale com o seu médico se tiver inchaco na face ou nos tornozelos, sangue na urina ou
urina de cor acastanhada ou se notar que esta a urinar menos do que é habitual.

- se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios ou uma combinag¢do dos mesmos:

o inchago ou edema, que pode estar associado a uma diminuigdo da frequéncia urinaria,
dificuldade em respirar, aumento do volume abdominal e sensag&o de enfartamento, e uma
sensacdo generalizada de cansago. Geralmente, estes sintomas desenvolvem-se de uma forma
rapida.

Podem ser sintomas de uma doenga chamada ““sindrome de extravasamento capilar” que faz com
que 0 sangue saia dos pequenos vasos sanguineos para 0 Seu Corpo e que necessite de assisténcia
médica urgente.

- se tiver uma combinacdo de quaisquer dos seguintes sintomas:

o febre ou arrepios ou sensagéo de muito frio, pulsagdo acelerada, confusdo ou desorientacgéo,
falta de ar, dor extrema ou desconforto e pele suada e pegajosa.

Podem ser sintomas de uma doenga chamada “sepsia” (também chamada “envenenamento do
sangue”), uma infe¢do grave com uma resposta inflamatdria generalizada que pode pdr em risco a
vida e que necessita de assisténcia médica urgente.



- se tiver dor de barriga (abdémen) na zona superior esquerda, dor por baixo das costelas do lado
esquerdo ou na extremidade do ombro esquerdo, pois pode ter um problema com o seu bago
[aumento do volume do baco (esplenomegalia) ou rutura do bago].

- se estiver a ser tratado devido a neutropenia cronica grave e se tiver sangue na sua urina
(hematdria). O seu médico pode regularmente pedir analises a sua urina se estiver a sentir este
efeito secundario ou se aparecerem proteinas na sua urina (proteinaria).

Um efeito secundario frequente do filgrastim é a dor nos musculos ou 0ssos (dor musculoesquelética),
gue pode ser aliviada através da toma de medicamentos para o alivio da dor (analgésicos). Em doentes
que estejam a fazer transplantes de células estaminais ou de medula éssea, pode ocorrer doenca de
enxerto contra hospedeiro (DECH) — é uma reacao das células dadoras contra o doente que ao receber
o transplante; os sinais e sintomas incluem erupcéo na pele nas palmas da mao ou plantas do pé e
Ulceras e aftas na sua boca, intestinos, figado, pele ou nos seus olhos, pulmdes, vagina e articulagdes.

Pode ser observado um aumento de glébulos brancos (leucocitose) e diminuigdo das plaguetas em
dadores saudaveis de células estaminais. Isto reduz a capacidade de coagulacéo do seu sangue
(trombocitopenia). Estes valores serdo monitorizados pelo seu médico.

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas):

diminuicdo das plaquetas, o que reduz a capacidade de coagulacdo do sangue (trombocitopenia)
diminuicéo da contagem de globulos vermelhos (anemia)

dor de cabeca

diarreia

vomitos

nauseas

perda ou reducéo invulgar da espessura do cabelo (alopecia)

cansaco (fadiga)

dor e inchaco do revestimento do trato digestivo, que vai da boca até ao anus (inflamagéo das
mucosas)

° febre (pirexia)

Efeitos secundarios frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas):
inflamacéo dos pulmdes (bronquite)

infecdo do trato respiratorio superior

infecdo do trato urinario

diminuicéo do apetite

dificuldade em dormir (insénia)

tonturas

diminuicdo da sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia)
formigueiros ou dorméncia das maos ou pés (parestesia)
tenséo arterial baixa (hipotens&o)

tensédo arterial alta (hipertens&o)

tosse

tosse com sangue (hemoptise)

dor na boca e garganta (dor orofaringea)

sangramento do nariz (epistaxe)

prisdo de ventre

dor oral

aumento do volume do figado (hepatomegalia)

erupgéo na pele

vermelhiddo da pele (eritema)

espasmos musculares

dor ao urinar (disuria)

dor no peito

dor



fraqueza generalizada (astenia)

sensacdo de mal-estar generalizada

inchago das méos e pés (edema periférico)
aumento de determinadas enzimas do sangue
alteracdes na bioquimica do sangue

reacdo a transfusdo

Efeitos secundérios pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 pessoas):

aumento do namero de globulos brancos (leucocitose)

reacdo alérgica (hipersensibilidade)

rejeicdo da medula 6ssea transplantada (doenca de enxerto contra hospedeiro)

niveis elevados de acido Urico no sangue, o que pode causar gota (hiperuricemia) (aumento do
acido Urico no sangue)

leséo no figado causada pelo bloqueio de pequenas veias dentro do figado (doenca veno-
oclusiva)

os pulmdes nao funcionam como deviam causando falta de ar (insuficiéncia respiratoria)
inchaco e/ou liquido nos pulmdes (edema pulmonar)

inflamacédo dos pulmdes (doenca pulmonar intersticial)

raios-x aos pulmdes alterados (infiltragdo pulmonar)

hemorragia dos pulm&es (hemorragia pulmonar)

falta de absorcao de oxigénio no pulmao (hipoxia)

erupc¢éo na pele com papos (erupgéo cutdnea maculopapular)

doenca que faz com que os 0ssos fiqguem menos densos, tornando-os mais fracos, mais
quebradicos e com mais probabilidade de fraturar (osteoporose)

reacdo no local de injecéo

Efeitos secundarios raros (afetam até 1 em cada 1.000 pessoas):

dor forte nos 0ssos, peito, intestinos ou articulagfes (anemia falciforme com crises)
reacdo alérgica subita que coloca a vida em risco (reacdo anafilatica)

dor e inchaco das articulagdes, semelhante a gota (pseudogota)

uma alteracdo da forma como o seu organismo regula os liquidos do corpo e que pode resultar
em inchago (perturbac6es do volume de liquido)

inflamacdo dos vasos sanguineos da pele (vasculite cutanea)

lesbes dolorosas, arroxeadas, com relevo nos membros e por vezes na face e no pescoco
acompanhadas de febre (sindrome de Sweet)

agravamento da artrite reumatoide

alteracdo invulgar na urina

diminuicdo da densidade 6ssea

inflamacédo da aorta (0 grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragao para o
organismo), ver sec¢ao 2

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Nivestim
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da seringa pré-cheia e da
embalagem exterior depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar e transportar em condic@es refrigeradas (2°C — 8°C). N&o congelar. Manter as seringas pré-
cheias nas embalagens de origem para proteger da luz.

A seringa pode ser retirada do frigorifico e deixada a temperatura ambiente por um Unico periodo, no
méaximo, de 15 dias (mas ndo acima de 25°C).

N&o utilize este medicamento se verificar opalescéncia (ficar opaco) ou observar particulas na solugéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo, ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicéo de Nivestim

° A substancia ativa é o filgrastim. Cada ml contém 60 milhdes de unidades (MU) (600 pg) ou 96
milhdes de unidades (MU) (960 g) de filgrastim.

o Nivestim 12 MU/0,2 ml solucdo injetavel ou para perfusdo, cada seringa pré-cheia contém 12
milhGes de unidades (MU), 120 ug de filgrastim em 0,2 ml (correspondente a 0,6 mg/ml).

o Nivestim 30 MU/0,5 ml solucdo injetavel ou para perfusdo, cada seringa pré-cheia contém 30
milhGes de unidades (MU), 300 g de filgrastim em 0,5 ml (correspondente a 0,6 mg/ml).

° Nivestim 48 MU/0,5 ml solug&o injetavel ou para perfuséo, cada seringa pré-cheia contém 48
milhGes de unidades (MU), 480 g de filgrastim em 0,5 ml (correspondente a 0,96 mg/ml).

o Os outros componentes sdo acido acético (glacial), hidroxido de sédio, sorbitol (E420),
polissorbato 80 e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Nivestim e contetdo da embalagem

O Nivestim é uma solucgdo injetavel ou para perfuséo, incolor em seringas pré-cheias de vidro, com
uma agulha (de ago inoxidavel) e protecdo da agulha. A tampa da agulha contém epoxipreno, um
derivado do latex de borracha natural que pode entrar em contacto com a agulha.

As embalagens podem ser de 1, 5, 8 ou 10 seringas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Fabricante:

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Croéacia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JTrokcemOypr CAPJL, Kion
Boarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\LGda
Pfizer EAAAY A.E.
TnA: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratdrios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400



Ireland Slovenské republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421-2-3355 5500

Tel: +44 (0) 1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kbnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

Tn: +357 22 817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35 775
Este folheto foi revisto pela tltima vez em 05/2023.

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

Informac&o sobre como autoadministrar

Esta seccdo contém informagc&o sobre como pode administrar Nivestim a si proprio. E importante que
ndo tente administrar a solugéo injetavel a si proprio, exceto se tiver recebido treino especifico do seu
médico ou enfermeiro. E também importante que elimine a seringa num contentor para eliminag&o de
objetos cortantes (ndo perfuravel). Se ndo estiver seguro de como se autoadministrar ou se tiver
guestdes, por favor contacte o seu médico ou enfermeiro.

Como administro Nivestim que me foi prescrito?

Nivestim é habitualmente injetado uma vez por dia, habitualmente no tecido por baixo da pele. Isto
designa-se por administracdo subcutanea.

Aprender a administrar a injegdo a si proprio, significa que ndo ter& que esperar em casa pelo contacto
de um enfermeiro, nem dirigir-se a um hospital ou clinica diariamente para receber as suas injecdes.
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Necessitara de receber as suas injegdes mais ou menos a mesma hora todos os dias. Os locais mais
adequados para as injecdes sdo:

° a parte da frente das coxas

° 0 abddmen, exceto na area junto ao umbigo

E aconselhével alterar o local da injecdo todos os dias, para evitar o risco de dor num nico local.
Equipamento necessario para a administragao:

Para autoadministrar a injecdo subcutanea necessita do seguinte:

° Uma seringa pré-cheia de Nivestim nova.

° Um contentor para eliminagdo de objetos cortantes (ndo perfuravel) para eliminar as agulhas
usadas de forma segura.

. Toalhetes antisséticos (se recomendado pelo seu médico ou enfermeiro).

Como posso administrar a solugdo subcutednea injetavel de Nivestim que me foi prescrita?

=

Tente autoinjetar-se aproximadamente a mesma hora cada dia.

Retire a embalagem que contém a seringa pré-cheia de Nivestim do frigorifico.

3. Retire o blistercom a seringa pré-cheia da embalagem. Se a embalagem contiver blisters com
mais do que uma seringa pré-cheia, destaque o blister que contém uma seringa pré-cheia pela
zona perfurada, volte a colocar os restantes blisterscom seringas pré-cheias na embalagem e
coloque-a no frigorifico.

4. Abra o blistercom a seringa pré-cheia destacando a tampa do blister. Retire a seringa pré-cheia

do blister segurando no corpo da seringa.

o Nao segure pela tampa cinzenta da agulha ou pelo émbolo.

N

Verifique a seringa para se certificar que a protecéo da agulha esté a tapar o corpo da
seringa pré-cheia. Ndo empurre a protecdo da agulha por cima da tampa da agulha antes
da injecdo. Isso pode ativar ou bloquear a protecéo da agulha. Se a protecdo da agulha
estiver a tapar a agulha, isso significa que foi ativada.

Verifique se a solugdo esta transparente, incolor e estd praticamente isenta de particulas
visiveis. Nao inspecione o medicamento através do plastico do dispositivo de seguranca.
Verifique a data no rétulo para garantir que o medicamento ndo ultrapassou o prazo de
validade.

Certifique-se que tem o contentor para eliminagédo de objetos cortantes (ndo perfuravel)
perto de si.
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Deixe a seringa pré-cheia atingir a temperatura ambiente (aproximadamente 25 °C). Isto
vai demorar 15-30 minutos.
o Nao retire a tampa da agulha da seringa enquanto aguarda que a seringa atinja a
temperatura ambiente.
o Nao agite a seringa.

Protecdo da agulha
Tampa da agulha
Medicamento
Embolo

A WN P

o Nao utilize a seringa de Nivestim se:
o A embalagem estiver aberta ou danificada;
o A protecdo da agulha estiver ausente, solta ou tiver sido ativada;
o O medicamento estiver turvo ou descolorido, ou se o liquido tiver particulas a
flutuar;
o Qualquer parte da seringa pré-cheia parecer estar rachada ou partida ou se houver
liquido fora da seringa;
o A seringa pré-cheia tiver caido. A seringa pré-cheia pode estar partida, mesmo
gue ndo consiga ver a quebra;
o A tampa da agulha estiver ausente ou ndo estiver encaixada com firmeza;
o O prazo de validade impresso no rétulo tiver expirado.
Em todos os casos acima descritos, elimine a seringa pré-cheia e utilize uma seringa
pré-cheia nova.
Encontre um local confortavel, bem iluminado, para administrar a sua injecdo e confirme a
dose que lhe foi receitada.
Lave as suas maos com agua e sabao.
Segure na seringa pré-cheia pelo corpo da protecdo da agulha com a tampa da agulha virada
para cima.
o Nao segure pela extremidade do émbolo, pelo émbolo ou pela tampa da agulha.
e Na&o puxe o émbolo para tras em momento algum.
e Nd&o retire a tampa da agulha da seringa pré-cheia antes de estar pronto para
injetar o seu medicamento.
Retire a tampa da agulha da seringa, segurando no corpo e puxando a tampa da agulha a direito
e para longe do seu corpo, sem a rodar. Deite fora a tampa da agulha. N&o volte a tapar a
agulha. Nao empurre o émbolo, ndo toque na agulha nem agite a seringa.
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9. A seringa esta agora pronta a ser utilizada. Podera ver uma pequena bolha de ar na seringa. Ndo
tem que remover a bolha de ar antes da inje¢do. Injetar a solugdo com uma bolha de ar é
inofensivo.

10. Decida onde injetar Nivestim — encontre um local na parte da frente do seu abdémen ou na
frente das suas coxas. Escolha um local de injecdo diferente em cada administracdo. Nao
escolha uma area sensivel, vermelha, magoada ou com cicatrizes. Limpe a &rea com um toalhete
antissético.

11. Faca uma prega de pele, tendo o cuidado de ndo tocar na area que limpou.

12. Com asua outra mao, segure na seringa pré-cheia como se fosse um lépis. Utilize um
movimento rapido “tipo dardo” para inserir a agulha num angulo de aproximadamente 45° na
pele, tal como ilustrado.

Al

/\ e l\ ( ”\

13.  Puxe para tras ligeiramente o émbolo para verificar se entra sangue na seringa. Se vir sangue
dentro da seringa, remova a agulha e reinsira-a num local diferente. Empurre lentamente o
émbolo até que todo o contelido da seringa tenha sido esvaziado.

14.  Apos injetar a solugdo, retire a agulha da pele.

15.  Assegure-se que a protecdo da agulha cobre a seringa de acordo com as instru¢des em baixo
para uma protecdo ativa da seringa ou protecao passiva da seringa.

16. Na&o tente voltar a colocar a tampa da agulha. Coloque a seringa no contentor para eliminagao
de objetos cortantes (ndo perfuréavel).

. Mantenha as seringas usadas fora do alcance e da vista das criancas.
Nunca ponha as seringas usadas no seu lixo domestico.

Lembre-se

A maioria das pessoas pode aprender a administrar o medicamento por inje¢do subcutanea a si
préprias, mas se sentir muita dificuldade, por favor ndo hesite em pedir ajuda e aconselhamento ao seu
médico ou enfermeiro.

Uso da capa de protecao ativa da agulha UltraSafe para Nivestim 12 UM/0,2 ml solugéo injetavel/
para perfuséo

A seringa pré-cheia tem acoplada uma protecdo ativa da agulha UltraSafe, de forma a proteger de

acidentes com a agulha. Quando manusear a seringa pré-cheia mantenha as suas maos atras da agulha.

1. Administre a inje¢do de acordo com a técnica descrita anteriormente.

2. Quando tiver terminado a injecdo, deslize a protecdo da agulha para a frente até que esta fique
completamente coberta (o dispositivo faz um estalido ao ser colocado no devido lugar).
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Utilizag&o da protecéo passiva da agulha UltraSafe para Nivestim 30 UM/0,5 ml solucéo
injetavel/para perfuséo e Nivestim 48 UM/0,5 ml solucgdo injetavel/para perfuséo

A seringa pré-cheia tem acoplada uma protecédo passiva da agulha UltraSafe, de forma a proteger
contra acidentes com a agulha. Quando manusear a seringa pré-cheia mantenha as suas maos atras da
agulha.

1.  Administre a inje¢do de acordo com a técnica descrita anteriormente.
2. Pressione 0 émbolo enquanto segura o rebordo da seringa com os dedos, até que toda a dose

tenha sido administrada. O sistema de protecio passiva da agulha NAO ser4 ativado até que
TODA a dose seja administrada.

3. Retire a agulha da sua pele, solte 0 émbolo e deixe a seringa subir até que a agulha esteja
guardada e blogueada no seu lugar.

<--- >

A INFORMACAO QUE SE SEGUE DESTINA-SE APENAS AOS MEDICOS E AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE:

Nivestim ndo contém qualquer conservante. Assim, como existe o risco possivel de contaminacao
microbioldgica, as seringas de Nivestim sdo apenas para utilizagdo Unica.

Exposicdo acidental, até 24 horas, a temperaturas de congelacdo nao afetam negativamente a
estabilidade de Nivestim. As seringas pré-cheias congeladas podem ser descongeladas e refrigeradas
para uso futuro. Se a congelacédo foi superior a 24 horas, ou congeladas mais do que uma vez, entdo
Nivestim NAO deve ser utilizado.

Nivestim néo deve ser diluido com solugdo de cloreto de sddio. Este medicamento n&o deve ser
misturado com outros medicamentos, exceto os referidos em baixo. A solucao diluida de filgrastim
pode ser adsorvida pelos materiais de vidro ou plastico, exceto se diluida conforme descrito de
seguida.
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Se necessario, Nivestim pode ser diluido em solucdo de glucose a 5%. N&o se recomenda, em
nenhuma situacdo, uma diluigdo para uma concentragéo final menor que 0,2 MU (2 pg) por ml. Antes
da administracéo, a solugéo deve ser visualmente inspecionada. Apenas solucdes transparentes e sem
particulas devem ser usadas. Para doentes tratados com filgrastim diluido numa concentragdo inferior
a 1,5 MU (15 ug) por ml, deve ser adicionada albumina sérica humana para uma concentracdo final de
2 mg/ml.

Exemplo: Num volume final de injecdo de 20 ml, as doses totais de filgrastim inferiores a 30 MU

(300 pug) devem ser administradas com 0,2 ml de solucéo de albumina humana a 200 mg/ml (20%).
Quando diluido numa solug&o de glucose a 5%, o filgrastim é compativel com vidro e varios plasticos,
incluindo PVC, poliolefina (um copolimero de polipropileno e polietileno) e polipropileno.

Apos diluicdo: do ponto de vista fisico-quimico ficou demonstrado a estabilidade durante o uso da
solucéo para perfuséo diluida durante 24 horas, quando conservada a temperaturas entre 2°C e 8°C. Do
ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente os tempos de conservacgdo durante o uso e as condi¢Bes de conservacao antes do uso
sdo, da responsabilidade do utilizador, e ndo devem exceder as 24 horas a temperatura entre 2°C e 8
°C, exceto se a diluigdo tenha sido efetuada em condicGes controladas e validadas do ponto de vista
assetico.
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