Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nivestim™ 12 Mio. E./0,2 ml Injektions-/
Infusionsléosung
Nivestim™ 30 Mio. E./0,5ml Injektions-/
Infusionsléosung
Nivestim™ 48 Mio. E./0,5 ml Injektions-/
Infusionslosung

Filgrastim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde nur IThnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Anzeichen von Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nivestim und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nivestim beachten?
Wie ist Nivestim anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Nivestim aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R e

1. Was ist Nivestim und wofiir wird es
angewendet?

— zur Steigerung der Zahl weifder Blutkérperchen nach
einer Chemotherapie, um Infektionen vorzubeugen

— zur Steigerung der Zahl weiler Blutkdrperchen nach

Nivestim ist ein Wachstumsfaktor fiir weifde Blutkdrper- einer Knochenmarktransplantation, um Infektionen

chen (G-CSF: Granulozyten-koloniestimulierender Fak- vorzubeugen

tor) und gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die — vor einer Hochdosis-Chemotherapie, um das

Zytokine genannt werden. Wachstumsfaktoren sind Knochenmark dazu anzuregen, mehr Stammzellen zu

EiweilRe, die der Korper natiirlicherweise selbst herstellt, bilden, die dann enthommen und lhnen nach der

die aber auch biotechnologisch zur Verwendung als Behandlung gegeben werden. Diese Zellen kénnen

Arzneimittel hergestellt werden kénnen. Nivestim wirkt, vom Chemotherapie-Patienten selbst oder von einem

indem es das Knochenmark zur verstérkten Bildung von Spender stammen. Die Stammzellen wandern dann

weifden Blutkdrperchen anregt. zurlick ins Knochenmark und bewirken die Bildung

Aus verschiedenen Griinden kann es dazu kommen, dass neuer Blutzellen.

zu wenig weilde Blutkérperchen im Kérper vorhandensind  — zur Steigerung der Zahl weilder Blutkdrperchen bei

(Neutropenie), sodass die Abwehrkrafte des Kérpers
geschwacht sind. Nivestim regt das Knochenmark dazu
an, rasch neue weil3e Blutkérperchen zu produzieren.
Mégliche Einsatzbereiche von Nivestim:

schwerer chronischer Neutropenie, um Infektionen
vorzubeugen

bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion, um
das Infektionsrisiko zu verringern
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Nivestim beachten?

Nivestim darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Filgrastim oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Nivestim

anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung,

wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden:

- Sichelzellanamie, da Nivestim eine Sichelzellkrise

auslésen kann

- Osteoporose (eine Knochenerkrankung)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt wahrend der Behandlung

mit Nivestim sofort, wenn Sie:

— plétzliche Anzeichen einer Allergie, wie Hautaus-
schlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut,
Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
anderer Korperteile, Kurzatmigkeit, Keuchen oder
Schwierigkeiten beim Atmen haben, da dies Symp-
tome einer schweren allergischen Reaktion sein kén-
nen (Uberempfindlichkeit).

— eine Schwellung im Gesichtoder an den Knécheln, Blut
in lhrem Urin oder braungeféarbten Urin bemerken oder
wenn Sie feststellen, dass Sie seltener Wasser lassen
mussen als sonst (Glomerulonephritis).

— linksseitige Oberbauchschmerzen, Schmerzen unter-
halb des linken Brustkorbs oder in der linken Schulter-
spitze bekommen. (Dies kbnnen Symptome einer
vergrofierten Milz [Splenomegalie] oder méglicher-
weise eines Milzrisses sein.)

— ungewodhnliche Blutungen oder Blutergiisse bemer-
ken. (Dies kénnen Symptome fir eine erniedrigte
Blutplattchenzahl [Thrombozytopenie] mit einer
verminderten Fahigkeit zur Blutgerinnung sein.)

Bei Krebspatienten und gesunden Spendern wurde in
seltenen Féllen eine Entziindung der Aorta (die grofRe
Korperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den
Korper leitet) berichtet. Mgliche Symptome sind Fieber,
Bauchschmerzen, Unwohlsein, Rickenschmerzen oder
erhdhte Entziindungswerte. Wenn bei lhnen diese
Symptome auftreten, informieren Sie lhren Arzt.

Verlust des Ansprechens auf Filgrastim

Wenn Sie einen Verlust oder ein Versagen des Anspre-
chens der Filgrastim-Behandlungwahrnehmen, wird lhr
Arzt die Ursachen daflir untersuchen, einschlief3lich der
Frage, ob SieAntikdrper entwickelt haben, die die Aktivitat
von Filgrastim neutralisieren.

Ihr Arzt kbnnte Sie engmaschiger berwachen wollen,
siehe Abschnitt 4 der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine schwere chronische Neutropenie haben,
konnten Sie ein erh6htes Risiko daftir haben, an Blutkrebs

zu erkranken (Leukamie, myelodysplastisches Syndrom
[MDS]). Sprechen Sie mit lnrem Arzt Gber Ihr Risiko, an
Blutkrebs zu erkranken, und welche Tests deswegen
gemacht werden sollten. Wenn Sie an Blutkrebs erkran-
ken oder wahrscheinlich daran erkranken kénnten, diirfen
Sie nicht mit Nivestim behandelt werden, es sei denn, |hr
Arzt hat es ausdricklich angeordnet.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von anderen
Arzneimitteln, die die weiRen Blutzellen stimulieren,
ist erforderlich.

Nivestim ist ein Arzneimittel aus einer Gruppe von
Arzneimitteln, die die Produktion der weil3en Blutzellen
stimulieren. Ihr medizinisches Fachpersonal sollte immer
genau aufzeichnen, welches Arzneimittel Sie anwenden.

Anwendung von Nivestim zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Nivestim wurde bei schwangeren und stillenden Frauen
nicht untersucht.

Nivestim wird wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen.

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie:

- schwanger sind oder stillen,

- vermuten, schwanger zu sein, oder

- beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Nivestim
schwanger werden, informieren Sie bitte lhren Arzt.
Sofern lhr Arzt lhnen keine anderen Anweisungen gege-
ben hat, missen Sie abstillen, wenn Sie Nivestim an-
wenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nivestim kénnte geringen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
haben. Das Arzneimittel kann Schwindel verursachen. Es
ist ratsam, abzuwarten, wie Sie sich nach der Behandlung
mit Nivestim fiihlen, bevor Sie ein Fahrzeug fuhren oder
Maschinen bedienen.

Nivestim enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis mit 0,6 mg/ml oder 0,96 mg/ml, d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei®.

Nivestim enthilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Sorbitol in jedem ml.
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Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Wenn Sie (oder Ihr
Kind) an hereditarer Fructoseintoleranz (HFI), einer
seltenen angeborenen Erkrankung, leiden, durfen Sie
(oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patien-
ten mit HFI kdnnen Fructose nicht abbauen, wodurch es
zu schwerewiegenden Nebenwirkungen kommen kann.
Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten missen Sie lhren
Arzt informieren, wenn Sie (oder lhr Kind) an hereditarer
Fructoseintoleranz (HFI) leiden, oder lhr Kind nicht [anger
sURe Nahrungsmittel oder Getranke zu sich nehmen
kann, weil ihm Ubel wird, es erbrechen muss oder unan-
genehme Wirkungen wie Bldhungen, Magenkréampfe
oder Durchfall auftreten.

3. Wie ist Nivestim anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie ist Nivestim anzuwenden, und wie viel soll ich
einnehmen?

Nivestim wird Ublicherweise einmal taglich als Spritze in
die Gewebeschicht direkt unter der Haut angewendet
(subkutane Injektion). Es kann auch einmal taglich als
langsame Injektion in die Vene (intravendse Infusion)
gegeben werden. Die Ubliche Dosis richtet sich nach lhrer
Krankheit und Ihrem Kérpergewicht. Ihr Arzt sagt Ihnen,
wie viel Nivestim Sie nehmen sollten.

Patienten mit Knochenmarktransplantation nach
Chemotherapie:

Normalerweise werden Sie Ihre erste Dosis Nivestim
friihestens 24 Stunden nach Ihrer Chemotherapie und
fruihestens 24 Stunden nach Erhalt Ihres Knochenmarkt-
ransplantats erhalten.

Sie selbst oder Personen, die Sie pflegen, kdnnen lernen,
wie subkutane Injektionen gegeben werden, damit Sie die
Behandlung zu Hause fortsetzen kénnen. Beginnen Sie
die Behandlung zu Hause jedoch nicht, bevor Sie nicht
sorgfaltig durch Ihre Pflegefachkraft in der hauslichen
Injektion unterwiesen wurden.

Wie lange muss ich Nivestim anwenden?

Sie mussen Nivestim so lange anwenden, bis die Zahl
Ihrer weilen Blutkérperchen wieder normal ist. Mit regel-
mafigen Blutuntersuchungen wird die Zahl der wei3en
Blutkdrperchen in lhrem Kérper Uberwacht. Ihr Arzt wird
Ihnen sagen, wie lange Sie Nivestim anwenden missen.

Anwendung bei Kindern

Nivestim wird bei Kindern angewendet, die mit einer
Chemotherapie behandelt werden oder die an einer stark
verminderten Anzahl weifder Blutkérperchen (einer
schweren Neutropenie) leiden. Die Dosierung bei
Kindern, die eine Chemotherapie erhalten, ist dieselbe
wie bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nivestim ange-
wendet haben, als Sie sollten

Erhdhen Sie nicht die Dosis, die Ihnen Ihr Arzt verordnet
hat. Wenn Sie denken, dass Sie eine gréRere Menge
injiziert haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie so schnell
wie mdglich Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Nivestim vergessen
haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben oder zu wenig
injiziert haben, kontaktieren Sie so schnell wie méglich
Ihren Arzt. Injizieren Sie keine doppelte Dosis, um eine
vergessene Dosis zu ersetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder lhren Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Waéhrend der Behandlung teilen Sie Ihrem Arzt bitte

sofort mit,

— wenn Sie allergische Reaktionen, einschlieRlich
Schwache, Blutdruckabfall, Atembeschwerden,
Anschwellen des Gesichts (Anaphylaxie), Hautaus-
schlag, juckenden Ausschlag (Urtikaria), Schwellun-
gen 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 fiir ein Atemnot-
syndrom (Acute Respiratory Distress Syndrome,
ARDS) sein kénnen.

— wenn Sie eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion
(Glomerulonephritis) feststellen. Eine Beeintrachti-
gung der Nierenfunktion wurde bei Patienten beob-
achtet, die Filgrastim erhielten. Kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, wenn Sie Schwellungen Ihres Gesichts oder
an lhren Kndcheln, Blut in lhrem Urin oder braunge-
farbten Urin bemerken oder wenn Sie feststellen, dass
Sie seltener Wasser lassen mussen als sonst.

— wenn Sie irgendeine der folgenden oder eine Kombi-
nation folgender Nebenwirkungen bemerken:

» Schwellung oder Wassereinlagerungen, welche
verbunden sein kdnnen mit seltenerem Wasserlas-
sen, Atembeschwerden, Schwellung im Bereich des
Bauchraumes und Véllegefiihl sowie einer allge-
meinen Mudigkeit. Diese Symptome entwickeln sich
im Allgemeinen sehr schnell.

Dies kénnen Symptome eines Zustandes sein, der
.Kapillarlecksyndrom® genannt wird und verursacht, dass
Blut aus den kleinen Blutgefaen in lhren Kérper austritt.
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Dieser Zustand erfordert eine dringende medizinische
Versorgung.
— wenn Sie eine Kombination irgendeiner der folgenden

Nebenwirkungen bemerken:

» Fieber, Schuttelfrost oder starkes Frieren, erhéhte
Herzfrequenz, Verwirrtheit oder Orientierungslosig-
keit, Kurzatmigkeit, extreme Schmerzen oder
Unbehagen sowie feucht-kalte oder schweillnasse
Haut.

Dies kdnnen Symptome eines Zustandes sein, der
~Sepsis” genannt wird (auch ,Blutvergiftung” genannt),
eine schwere Infektion mit einer Entzindungsreaktion des
gesamten Kdrpers, die lebensbedrohlich sein kann und
eine dringende medizinische Versorgung erfordert.

— wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen (abdomi-
nale Schmerzen), Schmerzen unterhalb des linken
Rippenbogens oder Schmerzen an der Spitze der
Schulter verspuren, da méglicherweise ein Problem mit
der Milz (MilzvergréRerung [Splenomegalie] oder
Milzriss) vorliegen kann.

— wenn Sie wegen einer schweren chronischen Neutro-
penie behandelt werden und Sie Blut in [hrem Urin
(Hamaturie) vorfinden. Ihr Arzt kann Ihren Urin regel-
maRig untersuchen, wenn diese Nebenwirkung bei
Ihnen auftritt oder wenn Protein in Ihrem Urin gefunden
wurde (Proteinurie).

Eine haufige Nebenwirkung bei der Anwendung mit Fil-
grastim sind Schmerzen in Ihren Muskeln oder Knochen
(muskoloskelettale Schmerzen), die mit einem Standard-
schmerzmittel (Analgetikum) behandelt werden kénnen.
Bei Patienten, die sich einer Stammzell- oder Knochen-
marktransplantation unterziehen, kann es méglicher-
weise zu einer Graft-versus-Host-Reaktion (GvHD)
kommen. Dies ist eine Reaktion der Spenderzellen gegen
den Patienten, der das Transplantat erhalt. Anzeichen
und Symptome schliefen Hautausschlag an den Hand-
flachen oder den Ful3sohlen sowie Geschwire und
Wunden in Ihrem Mund, dem Darm, der Leber, der Haut
oder Ihren Augen, der Lunge, der Vagina und in den
Gelenken ein.

Bei gesunden Spendern kénnten ein Anstieg weiller
Blutkérperchen (Leukozytose) und eine Verminderung
der Blutplattchen beobachtet werden, was die Fahigkeit
zur Blutgerinnung beeintrachtigt (Thrombozytopenie).
Diese werden von lhrem Arzt iberwacht.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehrals 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Verminderung der Blutplattchen, was die Fahigkeit zur
Blutgerinnung beeintrachtigt (Thrombozytopenie)

— Niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie)

— Kopfschmerzen

— Durchfall

— Erbrechen

— Ubelkeit

— Ungewodhnlicher Haarausfall oder -ausdiinnung
(Alopezie)

— Mudigkeit (Fatigue)

— Entzindung und Schwellung der Schleimhaut des
Verdauungstraktes von Mund bis Anus (mukosale
Entziindung)

— Fieber (Pyrexie)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Entziindung der Lunge (Bronchitis)

— Infektion der oberen Atemwege

— Infektion der Harnwege

— Verminderter Appetit

— Schlafstérungen (Insomnie)

— Schwindel

— Verringerte Empfindung von Sinnesreizen, insbeson-
dere auf der Haut (Hypasthesie)

— Kribbeln und Taubheit in den Handen oder FiilRen
(Parasthesie)

— Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Hoher Blutdruck (Hypertonie)

— Husten

— Aushusten von Blut (Hamoptyse)

— Schmerzen in lhrem Mund und Rachen (oropharyn-
geale Schmerzen)

— Nasenbluten (Epistaxis)

— Verstopfung

— Schmerzen im Mund

— Vergrofierung der Leber (Hepatomegalie)

— Ausschlag

— Rétung der Haut (Erythem)

— Muskelkrampfe

— Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

— Schmerzen im Brustraum

— Schmerzen

— Allgemeines Schwachegefuhl (Asthenie)

— Allgemeines Unwohlsein

— Schwellung an den Handen und Filen (peripheres
Odem)

— Anstieg von bestimmten Enzymen im Blut

— Veranderungen der Blutwerte

— Transfusionsreaktion

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— Eréhung der weilRen Blutkérperchen (Leukozytose)

— Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

— AbstoRung des transplantierten Knochenmarks (Graft-
versus-Host-Reaktion)

— Hohe Harnsaurewerte im Blut, die Gicht auslésen
kénnen (Hyperurikdmie) (erhéhte Harnsdurewerte im
Blut)

— Leberschaden aufgrund der Blockierung der kleinen
Venen innerhalb der Leber (Venenverschlusskrank-
heit)

— Lunge funktioniert nicht so, wie sie sollte, was Atem-
notbeschwerden verursacht (Lungenversagen)
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— Anschwellen und/ oder Flussigkeit in der Lunge
(Lungenddem)

— Entziindung der Lunge (interstitielle Lungenerkran-
kung)

— Krankhaft veranderte Réntgenbefunde der Lunge
(Lungeninfiltrate)

— Blutin der Lunge (pulmonale Hadmorrhagie)

— mangelnde Sauerstoffaufnahme in der Lunge (Hypo-
xie)

— Khnotiger Hautausschlag (makulo-papuldser
Ausschlag)

— Erkrankung, die zu verringerter Knochendichte fihrt.
Dadurch werden die Knochen schwécher, spréder und
kénnen leichter brechen (Osteoporose)

— Reaktion an der Einstichstelle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

— Starke Schmerzenin den Knochen, im Brustkorb, inder
Bauchregion oder in den Gelenken (Sichelzellandmie
mit Krise)

— Plétzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion
(anaphylaktische Reaktion)

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

— Veranderung, wie lhr Kérper Flussigkeiten innerhalb
Ihres Kérpers reguliert, was moglicherweise Schwel-
lungen hervorrufen kann (Stérungen des Flussigkeits-
volumens)

— Entziindung der Blutgefale in der Haut (kutane
Vaskulitis)

— Pflaumenfarbene, erhabene, schmerzhafte Wundstel-
len an den GliedmafRen und manchmal im Gesicht und
Nacken, die mit Fieber einhergehen (Sweet-Syndrom)

— Verschlechterung einer rheumatoiden Arthritis

— Ungewdhnliche Verédnderungen im Urin

— verringerte Knochendichte

— Entziindung der Aorta (die groRe Kdrperschlagader,
die das Blut aus dem Herzen in den Kdrper leitet), siehe
Abschnitt 2

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Melde-
system anzeigen:

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fiir Arzneimittel Bundesamt fiir Sicherheit im
und Medizinprodukte Gesundheitswesen

Abt. Pharmakovigilanz Traisengasse 5
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 1200 WIEN

D-53175 Bonn OSTERREICH

Website: www.bfarm.de Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.

at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nivestim aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder nicht sichtbar
und unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis* und den Fertigspritzen
nach ,verw.bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Kihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Nicht
einfrieren. Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Spritze kann aus dem Kiihlschrank genommen und
hdchstens einmal fur 15 Tage bei Raumtemperatur (nicht
Uber 25 °C) aufbewahrt werden.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: es ist triibe oder enthalt Partikel.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie Arznei-
mittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Nivestim enthélt

— Der Wirkstoff ist Filgrastim. Jeder ml enthalt 60 Millio-
nen Einheiten (Mio. E.) (600 ug) oder 96 Millionen
Einheiten (Mio. E.) (960 pg) Filgrastim

— Nivestim 12 Mio. E./0,2 ml Injektions-/Infusionsl&sung:
jede Fertigspritze enthalt 12 Millionen Einheiten (Mio.
E.) (120 ug) Filgrastim in 0,2 ml (entsprechend 0,6 mg/
ml).

— Nivestim 30 Mio. E./0,5ml Injektions-/Infusionslésung:
jede Fertigspritze enthalt 30 Millionen Einheiten (Mio.
E.) (300 ug) Filgrastim in 0,5ml (entsprechend 0,6 mg/
ml).

— Nivestim 48 Mio. E./0,5ml Injektions-/Infusionsl&sung:
jede Fertigspritze enthalt 48 Millionen Einheiten (Mio.
E.) (480 ug) Filgrastimin 0,5ml (entsprechend 0,96 mg/
ml).

— Die sonstigen Bestandteile sind Essigsaure 99 %,
Natriumhydroxid, Sorbitol (E 420), Polysorbat 80 und
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Nivestim aussieht und Inhalt der Packung
Nivestim ist eine klare, farblose Injektions-/Infusionsl|6-
sung in einer Fertigspritze aus Glas mit einer Injektions-
nadel (Edelstahl) sowie einer Nadelschutzvorrichtung.
Der Nadelschutz enthalt Epoxypren, ein Derivat von
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Naturkautschuklatex, das mit der Nadel in Berihrung
kommen kann.

Jede Packung enthélt 1, 5, 8 oder 10 Spritzen. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brissel

Belgien

Hersteller

Hospira Zagreb d.o.o.

Prudnic¢ka cesta 60

10291 Prigorje BrdovecCko

Kroatien

Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel
gewinschtwerden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung:

Deutschland Osterreich
Pfizer Pharma PFE GmbH Pfizer Corporation Austria Ges.
Tel: +49 (0)800 8535555 m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im April 2020.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
entnehmen Sie bitte den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittelagentur: http://www.ema.europa.eu.

Informationen zur Selbstanwendung durch den
Patienten

Dieser Abschnitt enthalt Informationen dazu, wie Sie sich
selbst eine Injektion mit Nivestim geben. Es ist wichtig,
dass Sie nicht versuchen, sich selbst eine Injektion zu
geben, wenn Sie keine spezielle Schulung von lhrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal erhalten haben.
Ebenso wichtig ist es, dass Sie die Spritze in ein durch-
stichsicheres Behéltnis entsorgen. Wenn Sie nicht genau
wissen, wie Sie sich selbst die Injektion geben sollen oder
wenn Sie irgendwelche Fragen haben, bitten Sie Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Hilfe.

Wie injiziere ich mir Nivestim selbst?

Nivestim wird normalerweise einmal taglich als Injektion
gegeben, gewdhnlich in das Gewebe direkt unter der
Haut. Dies wird als subkutane Injektion bezeichnet.
Wenn Sie lernen, sich selbst eine Injektion zu geben,
brauchen Sie weder zu warten, bis das medizinische
Fachpersonal zu lhnen kommt, noch miissen Sie taglich
das Krankenhaus oder die Ambulanz aufsuchen, um lhre
Spritze zu erhalten.

Die Injektionen missen Sie jeden Tag etwa um die gleiche
Uhrzeit vornehmen. Die geeignetsten Injektionsstellen
sind:

— die Vorderseite der Oberschenkel,
— der Bauch, mit Ausnahme des Bereichs um den Nabel
herum.

Es empfiehlt sich, die Injektionsstelle jeden Tag zu wech-
seln, um Entziindungen am jeweiligen Ort zu vermeiden.

Fiir die Asnwendung erforderliches Material

Fur eine subkutane Selbstinjektion benétigen Sie folgen-

des Material:

— eine neue Fertigspritze Nivestim,

— ein (durchstichsicheres) Behaltnis fiir die sichere
Entsorgung der gebrauchten Spritzen und

— antiseptische Tupfer (sofern von IThrem Arzt oder vom
medizinischen Fachpersonal empfohlen).

Wie ist eine subkutane Selbstinjektion von Nivestim
durchzufiihren?

1. Versuchen Sie, sich die Injektion jeden Tag in etwa um
die gleiche Tageszeit zu geben.

2.Nehmen Sie die Nivestim-Spritze aus dem Kiihlschrank
und lassen Sie die Spritze auf Zimmertemperatur erwar-
men (ca. 25 °C). Das wird 15 - 30 Minuten dauern. Priifen
Sie das Datum auf der Packung, um sicherzugehen, dass
das Arzneimittel das Verfalldatum noch nicht Gberschrit-
ten hat. Stellen Sie sicher, dass Ihr Entsorgungsbehaltnis
zur Hand ist.

3. Suchen Sie sich fur die Selbstinjektion einen beque-
men, gut beleuchteten Platz und kontrollieren Sie noch
einmal die Dosis, die lhnen verschrieben wurde.

4. Waschen Sie Ihre Hande grindlich mit Seife und
Wasser.

5. Nehmen Sie die Spritze aus der Blisterpackung und
kontrollieren Sie, ob die Lésung klar, farblos und frei von
sichtbaren Partikeln ist. Wenn die Flissigkeit Schwebe-
teilchen enthalt oder wenn Flussigkeit aus der Spritze
ausgelaufen ist, durfen Sie die Nivestim-Spritze nicht
verwenden.

6. Halten Sie die Fertigspritze mit der Nadel nach oben.
Nehmen Sie die Schutzkappe von der Injektionsnadel ab
und driicken Sie den Kolben leicht nach oben. Die Spritze
ist nun einsatzbereit. Sie werden mdéglicherweise eine
kleine Luftblase in der Spritze feststellen. Sie brauchen
die Luftblase vor der Injektion nicht zu entfernen. Eine
Injektion der L6sung mit einer vorhandenen Luftblase ist
harmlos.
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7. Wahlen Sie eine Stelle aus, an der Sie Nivestim
injizieren mochten - suchen Sie sich eine Stelle auf dem
Bauch oder auf der Vorderseite des Oberschenkels.
Wahlen Sie jedes Mal eine andere Einstichstelle. Wahlen
Sie keine druckempfindliche, gerétete Stelle und keine
Stelle mit einem Bluterguss oder einer Narbe. Reinigen
Sie den gewahlten Hautbereich mit einem antiseptischen
Tupfer, wenn dies von lhrem Arzt oder vom medizinischen
Fachpersonal empfohlen wird.

8. Schieben Sie eine grélRere Hautflache zu einer Haut-
falte zusammen und beriihren Sie dabei nicht den gerei-
nigten Bereich.

9. Stechen Sie die Nadel mit der anderen Hand in einem
Winkel von ca. 45° in die Hautfalte.

10. Ziehen Sie den Kolben leicht zurlick, um festzustellen,
ob sich in der Spritze Blut zeigt. Wenn Sie in der Spritze
Blut sehen, ziehen Sie die Nadel zuriick und fihren Sie sie
an einer anderen Stelle wieder ein. Driicken Sie den
Kolben langsam herunter, bis die Spritze véllig entleert ist.
11. Nach der Injektion ziehen Sie die Nadel aus der Haut.
12. Stellen Sie sicher, dass der Nadelschutz die Nadel,
gemal den nachfolgenden Anweisungen fiir den aktiven
Nadelschutz oder den passiven Nadelschutz, umgibt.
13. Geben Sie die Spritze in das Entsorgungsbehaltnis.
Versuchen Sie nicht, die Schutzkappe wieder aufzuste-
cken.
— Bewahren Sie gebrauchte Spritzen fur Kinder unzu-
ganglich auf.
— Entsorgen Sie die gebrauchten Spritzen NIEMALS
Uber den normalen Hausmuill.

Bedenken Sie

Die meisten Menschen kénnen lernen sich selbst eine
subkutane Injektion zu geben. Wenn Sie aber erhebliche
Schwierigkeiten haben, sollten Sie sich nicht scheuen,
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Hilfe
und Rat zu bitten.

Anwendung des aktiven sicheren Nadelschutzsys-
tems fiir Nivestim 12 Mio. E./0,2 ml Injektions-/ Infu-
sionslésung

Die Fertigspritze ist mit einem Ultrasafe Needle Guard
ausgestattet, um vor Nadelstichverletzungen zu schiit-
zen. Beim Umgang mit der Fertigspritze halten Sie Ihre
Hénde stets hinter der Nadel.

1. Fuhren Sie die Injektion nach dem oben beschriebenen
Verfahren durch.

2. Wenn Sie die Injektion beendet haben, schieben Sie
den Nadelschutz nach vorne, bis er die Nadel vollstandig
umhdillt (Teil rastet mit einem ,Klick® ein).

e
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Anwendung des passiven sicheren Nadelschutzsys-
tems fiir Nivestim 30 Mio. E./0,5 ml Injektions-/ Infu-
sionslésung und Nivestim 48 Mio. E./0,5ml Injek-
tions-/Infusionslésung

Die Fertigspritze ist mit einer Nadelschutzvorrichtung

(Ultrasafe Needle Guard) ausgestattet, um Sie vor

Nadelstichverletzungen zu schiitzen. Beim Umgang mit

der Fertigspritze mussen lhre Hande stets hinter der

Nadel sein.

1. Fihren Sie die Injektion nach dem oben beschriebe-
nen Verfahren durch.

2. Dricken Sie den Kolben, indem Sie auf die Griffplatte
drtcken, hinab, bis die gesamte Dosis verabreicht
wurde. Der passive Nadelschutz wird solange NICHT
aktiviert, bis die GESAMTE Dosis gegeben wurde.

= J

1. Ziehen Sie die Nadel aus |hrer Haut, dann lassen Sie
den Kolben los, so dass sich die Spritze zuriick-
bewegt bis die gesamte Nadel umhdllt ist und
einrastet.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Nivestim enthalt kein Konservierungsmittel. Wegen des
mdglichen Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind
Nivestim-Spritzen nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Eine versehentliche Exposition gegentber Temperaturen
unterhalb des Gefrierpunktes Uber einen Zeitraum von bis
zu 24 Stunden beeintrachtigt die Stabilitat von Nivestim
nicht. Die gefrorene Fertigspritze kann aufgetaut und bis
zur weiteren Verwendung kiihl gelagert werden. Wenn die
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Exposition mehr als 24 Stunden betrug oder mehrmalig
erfolgte, darf Nivestim NICHT mehr verwendet werden.
Nivestim darf nicht mit Natriumchloridldsung verdiinnt
werden. Das Arzneimittel darf, aulRer mit den nachste-
hend aufgeflihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden. Verdiinntes Filgrastim kann an Glas-
und Kunststoffmaterialien adsorbiert werden, wenn es
nicht wie weiter unten beschrieben verdinnt wird.

Falls erforderlich kann Nivestim in 5 %iger Glucose-L6-
sung verdinnt werden. Eine Verdlinnung auf eine
Endkonzentration <0,2 Mio. E. (2 pg) pro ml wird in
keinem Fall empfohlen. Die Lésung ist vor Verwendung
visuell zu prufen. Nur klare Losungen ohne Partikel durfen
verwendet werden. Bei Patienten, die Filgrastim in einer
Verdlinnung mit Konzentrationen unter 1,5 Mio. E. (15 ug)
pro ml erhalten, sollte humanes Serumalbumin (HSA) bis
zu einer Endkonzentration von 2 mg/ml zugesetzt werden.
Beispiel: Bei einem endgiiltigen Injektionsvolumen von
20 ml sollten Filgrastim-Gesamtdosen von unter 30 Mio.
E. (300 pg) unter Hinzufigen von 0,2 ml einer 200 mg/ml
(20 %) humanen Albuminlésung verabreicht werden. Bei
Verdlinnung in 5 %iger Glucose-L&sung ist Nivestim mit
Glas und unterschiedlichen Kunststoffmaterialien wie
PVC, Polyolefin (ein Copolymer von Polypropylen und
Polyethylen) und Polypropylen kompatibel.

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische
Gebrauchsstabilitat der verdiinnten Infusionslésung
wurde bei 2 °C - 8 °C Uiber einen Zeitraum von 24 Stunden
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die
Zubereitung sofort verwendet werden. Wird sie nicht
sofort verwendet, ist der Anwender fur die Dauer und
Bedingungen der Aufbewahrung bis zur Anwendung
verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei2 °C -8
°C nicht Giberschreiten sollte, es sei denn, die Verdiinnung
hat unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen stattgefunden.
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