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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Neupogen 30 Mio.E. Fertig-
spritze konz. (300 pg/0,5 ml)
Injektionslosung in einer Fertigspritze

Neupogen 48 Mio.E. Fertig-

spritze konz. (480 pg/0,5 ml)
eemnishoedngt | [njektionslosung in einer Fertigspritze

|E:: Filgrastim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdbchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Inhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Neupogen und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupogen beachten?
3. Wie ist Neupogen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Neupogen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Informationen zur Injektion von Neupogen

1. Was ist Neupogen und wofiir wird es angewendet?
Neupogen ist ein Wachstumsfaktor fiir weiBe Blutkorperchen
(Granulozyten-koloniestimulierender Faktor) und gehort zu einer
Gruppe von Medikamenten, welche Zytokine genannt werden.
Wachstumsfaktoren sind bestimmte EiweiBe, die normaler-
weise im Korper gebildet werden. Zur Verwendung als Arznei-
mittel konnen sie auch biotechnologisch hergestellt werden.
Die Wirkung von Neupogen beruht darauf, dass es das Kno-
chenmark anregt, mehr weiBe Blutkérperchen zu bilden.

Eine Verminderung der Anzahl weiBer Blutkorperchen (Neu-
tropenie) kann aus verschiedenen Grinden auftreten und
flihrt dazu, dass Ihr Kérper Infektionen schlechter bek@mp-
fen kann. Neupogen regt das Knochenmark zur schnellen
Bildung weiBer Blutkdrperchen an.

Neupogen kann angewendet werden:

e zur Erhéhung der Anzahl weiBer Blutkérperchen nach der
Behandlung mit Chemotherapie, mit dem Ziel, Infektionen
vorzubeugen;

e zur Erh6éhung der Anzahl weiBer Blutkrperchen nach einer
Knochenmarktransplantation, mit dem Ziel, Infektionen
vorzubeugen;

* yor einer Hochdosis-Chemotherapie zur Stimulation der Bil-
dung von Stammzellen im Knochenmark, welche gesam-
melt und nach der Behandlung wieder zuriickibertragen
werden konnen. Diese Zellen kdnnen von Ihnen oder einem
Spender entnommen werden. Die Stammzellen wandern
dann zurtick ins Knochenmark und bilden Blutzellen;

e zur Erhdhung der Anzahl weiBer Blutkérperchen, wenn Sie
an schwerer chronischer Neutropenie leiden, mit dem Ziel,
Infektionen vorzubeugen;

e pei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion, mit dem
Ziel, das Risiko von Infektionen zu reduzieren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupogen beachten?

Neupogen darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie allergisch gegen Filgrastim oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, bevor Sie Neupogen anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor der Behandlung, wenn Sie:

e unter Sichelzellandmie leiden, da Neupogen Sichelzellkri-
sen verursachen kann.

e eine Allergie gegen Kautschuk (Latex) haben. Die Nadel-
schutzkappe der Fertigspritze enthalt moglicherweise ein
Kautschukderivat, und das kann allergische Reaktionen
verursachen.

* unter Osteoporose leiden (Knochenerkrankung).

Bitte informieren Sie wahrend der Behandlung mit Neupogen

unverztglich Ihren Arzt, wenn Sie:

e plotzliche Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag,
Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut, Anschwellen des
Gesichtes, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile,
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen
haben, da dies Symptome einer schweren allergischen
Reaktion sein konnen (Uberempfindlichkeit).

e eine Schwellung im Gesicht oder an den Kndcheln, Blut in
Ihrem Urin oder braungeférbten Urin bemerken oder wenn

Sie feststellen, dass Sie seltener Wasser lassen missen als
sonst (Glomerulonephritis).

linksseitige Oberbauchschmerzen, Schmerzen unterhalb
des linken Brustkorbs oder an der Spitze der linken Schul-
ter bekommen (dies kdnnen Symptome einer vergroBerten
Milz (Splenomegalie) oder maglicherweise eines Milzrisses
sein).

ungewohnliche Blutungen oder Bluterglisse bemerken
(dies konnen Symptome fiir eine erniedrigte Blutplttchen-
zahl (Thrombozytopenie) mit einer verminderten Fahigkeit
zur Blutgerinnung sein).

Symptome einer Entziindung der Aorta (die groBe Korper-
schlagader, die das Blut aus dem Herzen in den Korper lei-
tet) haben; dies wurde bei Krebspatienten und gesunden
Spendern in seltenen Fallen berichtet. Mogliche Symptome
sind Fieber, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Riickenschmer-
zen oder erhohte Entziindungswerte. Wenn bei lhnen diese
Symptome auftreten, informieren Sie [hren Arzt.

Verlust des Ansprechens auf Filgrastim

Wenn Sie einen Verlust oder einen Riickgang des Ansprechens
der Filgrastim-Behandlung wahrnehmen, wird Ihr Arzt die Ur-
sachen daf(r untersuchen, einschlieBlich der Frage, ob Sie
Antikorper entwickelt haben, die die Aktivitat von Filgrastim
neutralisieren.

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise engmaschiger tiberwachen
wollen, siehe Abschnitt 4 der Packungsbeilage.

Wenn Sie unter einer schweren chronischen Neutropenie lei-
den, sind Sie maglicherweise gefahrdet, Blutkrebs (Leukémie,
Myelodysplastisches Syndrom (MDS)) zu entwickeln. Sie soll-
ten mit Ihrem Arzt (iber Ihre Risiken sprechen, Blutkrebs zu
entwickeln, und welche Tests durchgefiinrt werden sollten.
Wenn bei Ihnen Blutkrebs auftritt oder dafiir eine Wahrschein-
lichkeit besteht, dirfen Sie Neupogen nicht anwenden, auBer
Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen.

Wenn Sie ein Stammzellspender sind, missen Sie zwischen
16 und 60 Jahre alt sein.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung mit anderen
Arzneimitteln erforderlich, welche die weiBen Blutkor-
perchen stimulieren

Neupogen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, welche
die Produktion von weiBen Blutkdrperchen stimulieren. Das
medizinische Fachpersonal sollte immer exakt dokumentie-
ren, welches Arzneimittel Sie anwenden.

Anwendung von Neupogen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Neupogen wurde nicht bei schwangeren oder stillenden
Frauen untersucht.

Neupogen wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie:
» schwanger sind oder stillen,

* glauben, dass Sie schwanger sind, oder

* peabsichtigen, schwanger zu werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behand-
lung mit Neupogen schwanger werden.

Falls nicht anders mit Ihrem Arzt vereinbart, missen Sie das
Stillen beenden, wenn Sie Neupogen anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Neupogen hat einen geringen Einfluss auf Ihre Verkehrstiich-
tigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Die-
ses Arzneimittel kann Schwindel verursachen. Es ist ratsam,
abzuwarten und zu sehen, wie Sie sich nach der Anwendung
von Neupogen fihlen, bevor Sie ein Kraftfahrzeug fihren oder
eine Maschine bedienen.

Neupogen enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Fertigspritze, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*,

Neupogen enthélt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthdlt 50 mg Sorbitol in jedem ml.

Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose. Falls Sie (oder Ihr Kind)
an einer hereditdren Fructose-Intoleranz (HFI), einer seltenen
genetischen Erkrankung, leiden, dirfen Sie (oder Ihr Kind)
dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFI kdnnen
Fructose nicht abbauen, was schwere Nebenwirkungen
verursachen kann.

Bevor Sie das Arzneimittel erhalten, missen Sie Ihren Arzt
daruber informieren, wenn Sie (oder Ihr Kind) an HFI leiden
oder wenn Ihr Kind keine stiBen Speisen und Getranke mehr
zu sich nehmen kann, weil ihm dbel ist, es sich tbergibt oder
unangenehme Auswirkungen, wie zum Beispiel Bldhungen,
Magenkrédmpfe oder Durchfall, versprt.

3. Wie ist Neupogen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anwei-
sung lhres Arztes an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, dem medizi-
nischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wie ist Neupogen anzuwenden und wie viel sollte ich an-
wenden?

Neupogen wird normalerweise als tdgliche Injektion in das
Gewebe direkt unter der Haut angewendet. Dies wird als sub-

kutane Injektion bezeichnet. Neupogen kann auch als tdgliche
langsame Injektion in die Vene angewendet werden. Dies wird
als intravendse Infusion bezeichnet. Die ibliche Dosis hangt
von Ihrer Krankheit und Ihrem Korpergewicht ab. Ihr Arzt wird
Ihnen sagen, wie viel Neupogen Sie anwenden sollen.

Patienten mit Knochenmarktransplantation nach Chemotherapie:
Normalerweise werden Sie Ihre erste Dosis Neupogen friihes-
tens 24 Stunden nach Ihrer Chemotherapie und friihestens 24
Stunden nach Erhalt Ihres Knochenmarktransplantats erhalten.

Sie oder Personen, die Sie betreuen, kénnen lernen, wie man
eine subkutane Injektion vornimmt, wodurch Sie Ihre Behand-
lung zu Hause fortsetzen kénnen. Versuchen Sie jedoch nicht,
sich selbst zu spritzen, wenn Sie noch nicht von Ihrem medi-
zinischen Fachpersonal entsprechend geschult worden sind.

Wie lange werden Sie Neupogen anwenden miissen?

Sie werden Neupogen so lange anwenden mussen, bis die
Anzahl Ihrer weiBen Blutkdrperchen im normalen Bereich ist.
Es finden regelméBige Blutuntersuchungen statt, um die An-
zahl der weiBen Blutkdrperchen in Ihrem Korper zu Uberwa-
chen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Neupogen an-
wenden miissen.

Anwendung bei Kindern

Neupogen wird verwendet, um Kinder zu behandeln, die eine
Chemotherapie erhalten oder die unter einer deutlich vermin-
derten Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) leiden.
Die Dosierung bei Kindern, die eine Chemotherapie erhalten,
ist dieselbe wie bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Neupogen angewen-
det haben, als Sie sollten

Erhohen Sie nicht die Dosis, die Ihnen Ihr Arzt verschrieben
hat. Wenn Sie mehr Neupogen angewendet haben, als Sie
sollten, kontaktieren Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Neupogen vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben oder zu wenig injiziert
haben, kontaktieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorhe-
rige Injektion vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt, das medizinische Fachper-
sonal oder Ihren Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wahrend der Behandlung teilen Sie Ihrem Arzt bitte sofort mit,
» wenn Sie allergische Reaktionen, einschlieBlich Schwé-
che, Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des
Gesichtes (Anaphylaxie), Hautausschlag, juckenden Aus-
schlag (Urtikaria), Anschwellen des Gesichtes, der Lippen,
des Mundes, der Zunge oder des Rachens (Angio6dem)
und Atemnot (Dyspnoe), haben.

wenn Sie Husten, Fieber und Atembeschwerden (Dyspnoe)

haben, da dies Anzeichen flir ein Atemnotsyndrom (Acute

Respiratory Distress Syndrome, ARDS) sein konnen.

wenn Sie eine Beeintréchtigung der Nierenfunktion (Glome-

rulonephritis) feststellen. Eine Beeintrdchtigung der Nieren-

funktion wurde bei Patienten beobachtet, die Neupogen
erhielten. Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie

Schwellungen Ihres Gesichtes oder an Ihren Kndcheln,

Blut in Ihrem Urin oder braungefarbten Urin bemerken

oder wenn Sie feststellen, dass Sie seltener Wasser lassen

mussen als sonst.

wenn Sie irgendeine der folgenden oder eine Kombination

folgender Nebenwirkungen bemerken:

-Schwellung oder Wassereinlagerungen, welche verbun-
den sein kdnnen mit seltenerem Wasserlassen, Atembe-
schwerden, Schwellung im Bereich des Bauchraumes und
Vollegefiinl und einer allgemeinen Miidigkeit. Diese Symp-
tome entwickeln sich im Allgemeinen sehr schnell.

Dies kdnnen Symptome eines Zustandes sein, welcher ,Ka-

pillarlecksyndrom* genannt wird und verursacht, dass Blut

aus den kleinen BlutgefdBen in Ihren Korper austritt. Dieser

Zustand erfordert eine dringende medizinische Versorgung.

wenn Sie eine Kombination irgendeiner der folgenden

Nebenwirkungen bemerken:

- Fieber, Schiittelfrost oder starkes Frieren, erhohte Herz-
frequenz, Verwirrtheit oder Orientierungslosigkeit, Kurz-
atmigkeit, extreme Schmerzen oder Unbehagen sowie
feuchtkalte oder schweiBnasse Haut.

Dies konnen Symptome eines Zustandes sein,

der ,Sepsis” genannt wird (auch ,Blutvergif-

tung” genannt), eine schwere Infektion mit einer

Entziindungsreaktion des gesamten Korpers,

die lebensbedrohlich sein kann und eine drin-
gende medizinische Versorgung erfordert.

wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen
(abdominale Schmerzen), Schmerzen unter-
halb des linken Rippenbogens oder Schmerzen
an der Spitze der Schulter versplren, da mogli-
cherweise ein Problem mit der Milz (Milzvergro-

Rahmen

iz

technisch bedingt

Berung (Splenomegalie) oder Milzriss) vorliegen
kann.

wenn Sie wegen einer schweren chronischen Neutropenie
behandelt werden und Sie Blut in Threm Urin (Hdmaturie)
vorfinden. Ihr Arzt kann lhren Urin regelméaBig untersu-
chen, wenn diese Nebenwirkung bei lhnen auftritt oder
wenn Protein in lhrem Urin gefunden wurde (Proteinurie).
Eine haufige Nebenwirkung bei der Anwendung von Neupogen
sind Schmerzen in lhren Muskeln oder Knochen (muskuloskelet-
tale Schmerzen), die mit einem Standardschmerzmittel (Analge-
tikum) behandelt werden konnen. Bei Patienten, die sich einer
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Stammzell- oder Knochenmarktransplantation unterziehen, kann
es moglicherweise zu einer Graft-versus-Host-Reaktion (Graft
versus Host Disease, GvHD) kommen. Dies ist eine Reaktion der
Spenderzellen gegen den Patienten, der das Transplantat er-
hélt. Anzeichen und Symptome schlieBen Hautausschlag an den
Handfldchen oder den FuBsohlen sowie Geschwire und Wunden
in lhrem Mund, dem Darm, der Leber, der Haut oder lhren Augen,
der Lunge, der Vagina und den Gelenken ein.

Bei gesunden Spendern kénnten ein Anstieg weiBer Blutkor-
perchen (Leukozytose) und eine Verminderung der Blutplatt-
chen beobachtet werden, was die Fahigkeit zur Blutgerinnung
beeintrachtigt (Thrombozytopenie). Diese werden von lhrem
Arzt iberwacht.

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Patienten betreffen):

* Verminderung der Blutpldttchen, was die Fahigkeit zur Blut-
gerinnung beeintrachtigt (Thrombozytopenie)

* Niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie)

¢ Kopfschmerzen

* Durchfall

e Erbrechen

* Ubelkeit

* Ungewdhnlicher Haarausfall oder -ausdiinnung (Alopezie)

» MUdigkeit (Fatigue)

e Entziindung und Schwellung der Schleimhaut des Verdau-
ungstraktes von Mund bis Anus (mukosale Entziindung)

e Fieber (Pyrexie)

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Patienten

betreffen):

e Entzlindung der Lunge (Bronchitis)

e nfektion der oberen Atemwege

e |nfektion der Harnwege

e Verminderter Appetit

¢ Schlafstorung (Insomnia)

 Schwindel

* Verringerte Empfindung von Sinnesreizen, insbesondere
auf der Haut (Hypdsthesie)

e Kribbeln und Taubheit in den Handen oder FliBen (Parés-
thesie)

* Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

¢ Hoher Blutdruck (Hypertonie)

* Husten

¢ Aushusten von Blut (Hdmoptyse)

e Schmerzen in Ihrem Mund und Rachen (oropharyngeale
Schmerzen)

¢ Nasenbluten (Epistaxis)

* Verstopfung

e Schmerzen im Mund

e VergroBerung der Leber (Hepatomegalie)

¢ Ausschlag

¢ Rotung der Haut (Erythem)

* Muskelkrdmpfe

e Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

e Schmerzen im Brustkorb

e Schmerzen

* Allgemeines Schwéchegefiinl (Asthenie)

* Allgemeines Unwohlsein

« Schwellung an den Handen und FiiBen (periphere Odeme)

* Anstieg von bestimmten Enzymen im Blut

e \erdnderung der Blutwerte

* Transfusionsreaktionen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Pa-

tienten betreffen):

¢ Erhohung der weiBen Blutkorperchen (Leukozytose)

« Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

* AbstoBung des transplantierten Knochenmarks (Graft-ver-
sus-Host-Reaktion)

» Hohe Harnsdurewerte im Blut, die Gicht auslosen kénnen
(Hyperurikémie) (erhohte Harnsdurewerte im Blut)

e | eberschaden aufgrund der Blockierung der kleinen Venen
innerhalb der Leber (Venenverschlusskrankheit)

* L unge funktioniert nicht so, wie sie sollte, was Atemnotbe-
schwerden verursacht (Lungenversagen)

» Anschwellen und/oder Fliissigkeit in der Lunge (pulmona-
les Odem)

e Entziindung der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung)

e Krankhaft verdnderte Rontgenbefunde der Lungen
(Lungeninfiltrate)

e Blut in der Lunge (pulmonale Hamorrhagie)

* Mangelnde Sauerstoffaufnahme in der Lunge (Hypoxie)

» Knotiger Hautausschlag (makulo-papuldser Ausschlag)

e Erkrankung, die zu verminderter Knochendichte flihrt. Da-
durch werden die Knochen schwécher, sproder und kon-
nen leichter brechen (Osteoporose)

* Reaktion an der Einstichstelle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Patien-

ten betreffen):

o Starke Schmerzen in den Knochen, im Brustkorb, in der
Bauchregion oder in den Gelenken (Sichelzellandmie mit
Krise)

e Plotzliche lebensbedrohliche allergische Reaktion (ana-
phylaktische Reaktion)

* Schmerzen und Schwellungen der Gelenke, einer Gicht
ahnelnd (Pseudogicht)

 Verdnderung, wie Ihr Korper Flussigkeiten innerhalb Ihres
Korpers reguliert, was moglicherweise Schwellungen her-
vorrufen kann (Stérungen des Flissigkeitsvolumens)

e Entziindung der BlutgefaBe in der Haut (kutane Vaskulitis)

¢ Pflaumenfarbene, erhabene, schmerzhafte Wundstellen an
den GliedmaBen und manchmal im Gesicht und Nacken,
die mit Fieber einhergehen (Sweet-Syndrom)

* \erschlechterung einer rheumatoiden Arthritis

» Ungewdhnliche Verdnderungen im Urin

* Verringerte Knochendichte

e Entziindung der Aorta (die groBe Korperschlagader, die
das Blut aus dem Herzen in den Korper leitet), siehe Ab-
schnitt 2

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (Details siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

5. Wie ist Neupogen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Versehentliches Einfrieren hat keine nachteiligen Auswirkun-
gen auf Neupogen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der
Fertigspritze und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Verfarbungen, Triibbungen oder Schwebeteilchen bemerken;
es sollte eine klare, farblose Losung sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupogen enthalt

* Der Wirkstoff ist Filgrastim. Eine Fertigspritze enthalt 30 Millio-
nen Einheiten (entspr. 300 Mikrogramm (ug)) bzw. 48 Millionen
Einheiten (entspr. 480 Mikrogramm (ug)) Filgrastimin 0,5 ml.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetat, Sorbitol
(E 420), Polysorbat 80, Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Neupogen aussieht und Inhalt der Packung

Neupogen ist eine Klare, farblose Injektionsldsung (Injektion)/
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (steriles
Konzentrat) in einer Fertigspritze.

Neupogen ist in Packungen mit fiinf Fertigspritzen erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Vertrieb:

MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europé-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konig-
reich (Nordirland) unter der Bezeichnung Neupogen zuge-
lassen, auBer in Zypern, Griechenland und Italien, wo es als
Granulokine bezeichnet wird.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2022,

7. Informationen zur Injektion von Neupogen

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen dariiber, wie Sie sich
Neupogen selbst spritzen kdnnen.

Wichtig: Versuchen Sie nicht, sich selbst zu spritzen, wenn
Sie nicht vorher von Ihrem Arzt oder Ihrem medizinischen
Fachpersonal entsprechend geschult worden sind.

Neupogen wird in das Gewebe direkt unter die Haut gespritzt.
Eine solche Injektion wird als subkutane Injektion bezeichnet.

Notwendige Ausstattung

Um sich selbst eine subkutane Injektion zu geben, brauchen Sie:
e eine neue Neupogen-Fertigspritze und
* Alkoholtupfer oder ein anderes Desinfektionsmittel.

Was muss ich tun, bevor ich mir selbst eine subkutane

Neupogen-Injektion gebe?

. Nehmen Sie ein Plastikbehaltnis, welches eine Fertigspritze
enthalt, aus dem Kuhlschrank. Lassen Sie es etwa 30 Mi-
nuten bei Raumtemperatur liegen oder halten Sie es fir ei-
nige Minuten vorsichtig in der Hand. Dies wird die Injektion
angenehmer machen. Warmen Sie Neupogen keinesfalls
auf eine andere Weise auf (beispielsweise nicht im Mikro-
wellengerdt oder in heiBem Wasser erwarmen).

2. Schitteln Sie die Fertigspritze nicht.

3. Nehmen Sie das Plastikbehaltnis in die Hand und ziehen
Sie das Papier von dem Behdltnis ab.

4. Drehen Sie das Plastikbehéltnis um, um die Fertigspritze
auf Inhrer Handflache zu platzieren.

5. Entfernen Sie nicht die Nadelkappe von der Spritze, bevor
Sie bereit sind, sich zu spritzen.

6. Prifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett der Fertig-
spritze (EXP). Verwenden Sie sie nicht, wenn der letzte
Tag des angegebenen Monats bereits abgelaufen ist.

7.Prifen Sie das Aussehen von Neupogen. Es muss eine
klare, farblose Lésung sein. Wenn die Flussigkeit verfarbt
ist, triibe ist oder Schwebeteilchen sichtbar sind, dirfen Sie
sie nicht benutzen.

—

8. Waschen Sie sich griindlich die Hande.

9. Suchen Sie sich eine passende, gut beleuchtete und sau-
bere Oberflache und legen Sie dort alles in Reichweite, was
Sie flr die Injektion bendtigen.

Wie bereite ich die Neupogen-Injektion vor?
Bevor Sie sich Neupogen spritzen,
miissen Sie Folgendes tun: .

1.Um ein Verbiegen der Nadel zu %

vermeiden, halten Sie die Fer-
tigspritze am Glaskolben fest.
Ziehen Sie vorsichtig, wie in Ab-
bildung 1 und 2 dargestellt, die
Kappe von der Injektionsnadel,
ohne diese zu drehen.

2. Bertihren Sie nicht die Injektionsnadel und driicken Sie
nicht auf den Kolben der Spritze.

3. Sie werden eventuell eine kleine Luftblase in der Fertig-
spritze bemerken. Sie missen diese nicht vor der Injek-
tion entfernen. Die Injektion mit der Luftblase ist unbe-
denklich.

4. Nun konnen Sie die Fertigspritze benutzen.

Wohin soll ich Neupogen spritzen?

Am besten eignen sich der obere Ober-
schenkelbereich und die Bauchregion.
Wenn Sie von einer anderen Person ge-
spritzt werden, kann auch die Armriick-
seite gewdahlt werden.

Sie sollten die Injektionsstelle wechseln,
wenn Sie feststellen, dass der Injektions-
bereich rot oder wund ist.

Wie spritze ich mich selbst?

1. Desinfizieren Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer und
driicken Sie die Haut zwischen Daumen und Zeigefinger
zusammen (ohne sie zu quetschen).

2. Stechen Sie mit der Injektionsnadel unter die Hautoberfld-
che, wie es lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal gezeigt hat.

3. Driicken Sie den Kolben langsam und gleichmaBig und
halten Sie dabei immer die Hautpartie fest, bis die Fertig-
spritze leer ist.

4. Entfernen Sie die Injektionsnadel und lassen Sie die Haut
los.

5. Wenn Sie einen Blutfleck bemerken, kdnnen Sie diesen mit
einem Wattebausch oder einem Papiertuch abtupfen. Bitte
reiben Sie die Injektionsstelle nicht. Falls erforderlich, kon-
nen Sie die Injektionsstelle mit einem Pflaster abdecken.

6. Verwenden Sie jede Spritze nur flr eine Injektion. Sie dur-
fen kein Neupogen verwenden, das in der Spritze zuriick-
geblieben ist.

Bitte beachten Sie: Sollten Sie Probleme haben, scheuen
Sie sich nicht, lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal
um Hilfe und Rat zu bitten.

Entsorgung gebrauchter Spritzen

* Stecken Sie die Kappe nicht wieder auf gebrauchte Injekti-
onsnadeln, da Sie sich dabei versehentlich selbst stechen
konnten.

» Bewahren Sie gebrauchte Spritzen fir Kinder unzugénglich
auf.

e Entsorgen Sie die gebrauchten Spritzen niemals (iber den
normalen Hausmuill. Ihr Apotheker wird Ihnen sagen kon-
nen, wie Sie gebrauchte oder nicht mehr bendtigte Spritzen
entsorgen konnen.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Falls Neupogen als Konzentrat zur Herstellung einer Infusi-
onslosung angewendet wird, sollte Neupogen in 20 ml einer
5%igen Glucoseldsung verdinnt werden. Bitte beachten Sie
die Fachinformation fiir weitere Hinweise.

Seite 2 von 2



