Prospecto: informacion para el usuario

Neupogen 30 MU (0,3 mg/ml)
solucidn inyectable
filgrastim

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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

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

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Neupogen y para qué se utiliza

Neupogen es un factor de crecimiento de glbulos blancos (factor de estimulacion de colonias de
granulocitos) y pertenece a un grupo de medicamentos denominados citocinas. Los factores de
crecimiento son proteinas que se producen de manera natural en el organismo, pero que también se
pueden obtener mediante biotecnologia para su uso como medicamentos. Neupogen actla haciendo
gue la médula 6sea produzca mas glébulos blancos.

Una reduccion en el namero de glébulos blancos (neutropenia) puede producirse por motivos diversos
y hace que su cuerpo tenga menos posibilidades de luchar contra las infecciones. Neupogen estimula
la médula dsea para producir rapidamente nuevos glébulos blancos.

Neupogen se puede utilizar:

o para aumentar el nimero de glébulos blancos tras el tratamiento con quimioterapia para ayudar a
prevenir infecciones;

o para aumentar el namero de glébulos blancos tras un trasplante de médula ésea para ayudar a
prevenir infecciones;

. antes de someterse a quimioterapia de altas dosis para que la médula 6sea produzca més células
madre que se pueden recoger y que se le pueden devolver después del tratamiento. Estas pueden
extraerse de usted mismo o de un donante. Las células madre regresaran luego a la médula dsea y
produciran globulos;

. para aumentar el namero de glébulos blancos si padece neutropenia cronica grave para ayudarle a
prevenir infecciones;

. en pacientes con infeccion por VIH avanzada para ayudar a reducir el riesgo de infecciones.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Neupogen

No use Neupogen

° si es alérgico al filgrastim o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Neupogen.

Informe a su médico antes de empezar el tratamiento si tiene:

° anemia de células falciformes, ya que Neupogen podria producirle crisis de células falciformes.
° osteoporosis (enfermedad 6sea).

Informe a su médico de inmediato si durante el tratamiento con Neupogen:

° tiene signos repentinos de alergia, tales como erupcion, picor o urticaria en la piel, hinchazon de la
cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, falta de aliento, sibilancias o dificultad para respirar,
pueden ser signos de una reaccion alérgica grave (hipersensibilidad).

. experimenta hinchazén en la cara o en los tobillos, sangre en la orina o coloracion marrén en la orina
0 si nota que orina con menor frecuencia de lo normal (glomeruloneftitis).

° tiene dolor en la parte superior izquierda de la barriga (abdominal), dolor en el lado izquierdo
inferior de la caja torécica o en la punta del hombro izquierdo (estos pueden ser sintomas de un
aumento del tamafio del bazo (esplenomegalia), o de una posible ruptura del bazo).

. experimenta sangrado o hematomas inusuales (estos pueden ser sintomas de una disminucion de las
plaguetas sanguineas (trombocitopenia), con una capacidad reducida de coagulacién de la sangre).

. si tiene sintomas de inflamacion de la aorta (el vaso sanguineo grande que transporta sangre desde el
corazon hasta el resto del cuerpo), esto rara vez se ha notificado en pacientes con cancer y en
donantes sanos. Los sintomas pueden incluir fiebre, dolor abdominal, malestar general, dolor de
espalda y marcadores inflamatorios aumentados. Informe a su médico si presenta estos sintomas.

Pérdida de respuesta a filgrastim

Si experimenta una pérdida de respuesta o si no se consigue mantener la respuesta al tratamiento con
filgrastim, su médico investigara las causas incluyendo si ha desarrollado anticuerpos que puedan
neutralizar la actividad de filgrastim.

Su médico puede querer supervisarle estrechamente, ver seccion 4 del prospecto.

Si usted es un paciente con neutropenia crénica grave, puede tener riesgo de desarrollar cancer de la sangre
(leucemia, sindrome mielodisplasico (SMD)). Debe consultar con su médico el riesgo de desarrollar cancer
de la sangre y qué exploraciones deben realizarse. En caso de que desarrolle cancer de la sangre, no debe
utilizar Neupogen, excepto si su médico lo aconseja.

Si es donante de células madre, debe tener entre 16 y 60 afios de edad.

Tenga especial cuidado con otros productos que estimulan los glébulos blancos

Neupogen pertenece a un grupo de productos que estimulan la produccion de glébulos blancos. El
profesional sanitario que le atienda siempre debe registrar el producto exacto que esta usando.
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Otros medicamentos y Neupogen

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Neupogen no se ha probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
Neupogen no esta recomendado durante el embarazo.

Es importante que informe a su médico si:

. estd embarazada o en periodo de lactancia;
° cree que pueda estar embarazada; o

° estd planeando tener un bebe.

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Neupogen, por favor informe a su médico.
A menos que su médico le indique lo contrario, debe abandonar la lactancia materna si usa Neupogen.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS
Neupogen puede tener una influencia insignificante sobre su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Este medicamento puede causar mareos. Es aconsejable que espere y observe como reacciona después de
la administracion de Neupogen antes de conducir o utilizar maquinas.

Neupogen contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por vial de 0,3 mg/ml; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Neupogen contiene sorbitol
Este medicamento contiene 50 mg de sorbitol en cada ml.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si usted (o su hijo) tiene intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
una enfermedad genética rara, usted (o su hijo) no debe recibir este medicamento. Los pacientes con IHF
no pueden digerir la fructosa, lo que puede causar efectos adversos graves.

Debe consultar con su médico antes de recibir este medicamento si usted (o su hijo) tienen IHF o si su hijo
no puede comer alimentos o bebidas dulces porque sufren nauseas, vomitos o efectos adversos
desagradables como hinchazén, calambres abdominales o diarrea.

3. Cémo usar Neupogen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico, enfermero o farmacéutico.

¢Como se administra Neupogen y qué cantidad debo usar?
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Neupogen habitualmente se administra como una inyeccion diaria en el tejido situado justo debajo de la
piel (es lo que se llama una inyeccién subcutanea). También se puede administrar como una inyeccion
diaria lenta en la vena (lo que se conoce como infusion intravenosa). La dosis habitual varia en funcién de
su enfermedad y peso. Su médico le indicara la cantidad de Neupogen que debe usar.

Pacientes sometidos a un trasplante de médula dsea tras quimioterapia:
Normalmente recibird su primera dosis de Neupogen al menos 24 horas después de la quimioterapia y al
menos 24 horas después del trasplante de médula désea.

¢Durante cuanto tiempo deberé usar Neupogen?

Debera usar Neupogen hasta que su recuento de globulos blancos sea normal. Se le harén andlisis de
sangre periodicos para controlar el namero de glébulos blancos de su cuerpo. Su médico le indicara
durante cuanto tiempo necesitara utilizar Neupogen.

Uso en nifios

Neupogen se utiliza para tratar a nifios que reciben quimioterapia o que tienen un recuento de glébulos
blancos extremadamente bajo (neutropenia). La dosis para nifios que reciben quimioterapia es igual que
para adultos.

Si usa mas Neupogen del que debe

Si cree que se ha inyectado mayor dosis de la que debiera, pongase en contacto con su médico lo antes
posible.

Si olvidé usar Neupogen
Si ha olvidado una inyeccion, pongase en contacto con su médico lo antes posible.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente durante el tratamiento:

o si tiene una reaccion alérgica que incluye debilidad, disminucidn de la presion arterial, dificultad
respiratoria, hinchazén de la cara (anafilaxia), erupcion cutanea, erupcion con picor (urticaria),
hinchazdn de la cara, de los labios, la boca, la lengua o la garganta (angioedema) y dificultad para
respirar (disnea).

. si tiene tos, fiebre y dificultades respiratorias (disnea) ya que podrian ser signos de un sindrome de
distrés respiratorio agudo (SDRA).

° si tiene el rifion dafiado (glomerulonefritis). Se ha observado deterioro renal en los pacientes que
recibian Neupogen. Consulte a su médico inmediatamente si experimenta hinchazon en la cara o en
los tobillos, sangre en la orina o coloracion marron en la orina o si nota que orina con menor
frecuencia de lo normal.

. si tiene alguno de los siguientes efectos adversos o una combinacion de ellos:

- hinchazon, que puede estar asociado con orinar con una menor frecuencia, dificultad para
respirar, hinchazon y sensacion de plenitud en abdomen y una sensacion general de
cansancio. Estos sintomas generalmente se desarrollan muy rapidamente
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Estos pueden ser sintomas de una enfermedad llamada “sindrome de fuga capilar” y que puede
causar que la sangre se escape de los vasos sanguineos pequefios hacia otros lugares de su cuerpo y
necesite atencion médica urgente.

° si tiene alguno de los siguientes efectos adversos 0 una combinacién de ellos:

- fiebre, o escalofrios, o sentir mucho frio, frecuencia cardiaca elevada, confusion o

desorientacion, dificultad para respirar, dolor extremo o malestar y piel himeda o sudorosa.
Estos pueden ser sintomas de una enfermedad llamada “sepsis” (también llamada “intoxicacion
sanguinea”), una infeccion grave con reaccion inflamatoria en todo el cuerpo, que puede ser
potencialmente mortal y requiere atencién médica urgente.

o si tiene dolor en la parte superior izquierda de la barriga (abdominal), dolor en el lado inferior
izquierdo de la caja toréacica o dolor en el extremo del hombro, ya que podria haber algin problema
con el bazo (aumento del tamafio del bazo (esplenomegalia) o ruptura del bazo).

° si esté en tratamiento para la neutropenia cronica grave y tiene sangre en la orina (hematuria). Su
médico puede realizarle analisis de orina regularmente en caso de que presente este efecto adverso o
en caso de tener proteinas en la orina (proteinuria).

Un efecto adverso frecuente de Neupogen es el dolor en los musculos o en los huesos (dolor
musculoesquelético), que se puede aliviar tomando medicamentos habituales para el dolor (analgésicos).
Los pacientes que se someten a un trasplante de células madre o de médula dsea, pueden padecer la
enfermedad de injerto contra el huésped (EICH) - ésta es una reaccion de las células del donante contra el
paciente que recibe el trasplante, cuyos signos y sintomas incluyen erupcién en las palmas de las manos o
plantas de los pies y ulceras y llagas en la boca, intestino, higado, piel, o en los ojos, pulmones, vagina 'y
articulaciones.

En donantes de células madre sanos un aumento en los glébulos blancos de la sangre (leucocitosis) y una
disminucidn de las plaquetas se puede considerar que reduce la capacidad de coagulacion de su sangre
(trombocitopenia), ambos seran vigilados por su médico.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

° disminucidn de las plaquetas reduciéndose la capacidad de coagulacion de la sangre
(trombocitopenia)

recuento bajo de glébulos rojos (anemia)

dolor de cabeza

diarrea

vomitos

nauseas

debilitamiento o pérdida de cabello inusual (alopecia)

cansancio (fatiga)

inflamacidn e hinchazén de la mucosa digestiva que va de la boca al ano (inflamacidon de la mucosa)
fiebre (pirexia)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
inflamacion pulmonar (bronquitis)

infeccion del tracto respiratorio superior

infeccion del tracto urinario

disminucidn del apetito

dificultad para dormir (insomnio)

mareos

pérdida de la sensibilidad, especialmente en la piel (hipostesia)
hormigueo o adormecimiento de las manos o los pies (parestesia)
tension arterial baja (hipotension)

tension arterial alta (hipertension)
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tos

toser sangre (hemoptisis)

dolor en la boca y cuello (dolor orofaringeo)
hemorragia nasal (epistaxis)

estrefiimiento

dolor bucal

engrosamiento del higado (hepatomegalia)

erupcion cutanea

enrojecimiento de la piel (eritema)

espasmo muscular

dolor al orinar (disuria)

dolor en el pecho

dolor

debilidad generalizada (astenia)

sensacion de encontrarse mal (malestar)

hinchazon en las manos y los pies (edema periférico)
incremento de ciertas enzimas en la sangre

cambios en los parametros bioguimicos de la sangre
reacciones a la transfusion

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

aumento de los glébulos blancos de la sangre (leucocitosis)

reacciones alérgicas (hipersensibilidad)

rechazo de la medula 6sea trasplantada contra los propios tejidos (enfermedad de injerto contra el
huésped)

niveles de acido Urico elevados en sangre, los cuales pueden causar gota (hiperuricemia) (acido urico
en sangre aumentado)

dafio en el higado causado por una obstruccion en las venas pequefias dentro del higado (enfermedad
venoclusiva)

funcionamiento anormal de los pulmones, causando falta de respiracion (fallo respiratorio)
hinchazén y/o liquido en los pulmones (edema pulmonar)

inflamacion de los pulmones (enfermedad pulmonar intersticial)

radiografias anormales de los pulmones (infiltracion pulmonar)

sangrado del pulmén (hemorragia pulmonar)

falta de absorcién de oxigeno en los pulmones (hipoxia)

erupciones cutaneas rugosas (erupcion maculo-papular)

enfermedad que produce una disminucidn de la densidad de los huesos, lo que los hace méas débiles,
mas fragiles y mas propensos a romperse (0steoporosis)

reaccion en el lugar de la inyeccion

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

dolor intenso en los huesos, pecho, intestino o articulaciones (anemia de células falciformes con
crisis)

reaccion alérgica repentina que pone en peligro la vida (reaccion anafilactica)

dolor e hinchazon de las articulaciones, similar a la gota (pseudogota)

un cambio en la forma que el cuerpo regula los fluidos corporales que puede causar hinchazon
(alteracion del volumen de los fluidos)

inflamacion de los vasos sanguineos de la piel (vasculitis cutanea)

Ulceras dolorosas de color rojo oscuro en las extremidades y, a veces, en la cara y el cuello que
cursan con fiebre (sindrome de Sweet)
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empeoramiento de la artritis reumatoide

cambio inusual en la orina

densidad 6sea disminuida

inflamacion de la aorta (el vaso sanguineo que transporta sangre desde el corazon hasta el resto del
CuUerpo), ver seccion 2.

° formacidn de células sanguineas fuera de la médula 6sea (hematopoyesis extramedular)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Neupogen

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

Conservar en nevera (2°C — 8°C).
Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
La congelacion accidental de Neupogen no lo estropea.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa decoloracion, turbidez o particulas; deberia ser un liquido
transparente e incoloro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni en la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Neupogen

El principio activo es filgrastim 30 millones de unidades (0,6 mg/ml).
° Los demas componentes son acetato de sodio, sorbitol (E420), polisorbato 80 y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Neupogen es una solucion inyectable (inyectable) transparente e incolora/concentrado para solucion para
perfusion (concentrado estéril) en jeringa precargada.

Neupogen esté disponible en envases de una o cinco jeringas precargadas. Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos

Titular de la autorizacién de comercializacion
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Bajos

Fabricante:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Fabricante:
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Bélgica

Representante local del titular de la autorizacion de comercializacion

Espafia

Amgen, S.A.

Placa del Gas, 1
Torre Marenostrum
Torre A, planta 20
08003 Barcelona
Tel: 93 600 18 60

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo y en Reino
Unido (Irlanda del Norte) bajo el nombre de Neupogen, a excepcion de Chipre, Grecia e Italia donde se
llama Granulokine.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2024

Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

7. Instrucciones para inyectarse Neupogen
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Esta seccion contiene informacidn sobre como administrar una inyeccion de Neupogen.

Importante: no intente inyectarse usted mismo a menos que su médico o enfermero le hayan ensefiado
como hacerlo.

Neupogen se inyecta en el tejido que hay justo debajo de la piel. Es lo que se llama una inyeccién
subcuténea.

Equipo necesario

Para administrarse una inyeccion subcutanea necesitaré:

° una jeringa precargada nueva de Neupogen; y
° algodon con alcohol o similar

¢ Qué debo hacer antes de ponerme una inyeccion subcutanea de Neupogen?

1. Saque la bandeja que contiene la jeringa de la nevera y deje a temperatura ambiente durante

aproximadamente 30 minutos, 0 sostenga suavemente entre sus manos durante unos minutos. De

este modo la inyeccion serd menos molesta. No caliente Neupogen de ninguna otra forma (por

ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua caliente).

No agite la jeringa precargada.

Coloque la bandeja en la mano y retire la cubierta de la bandeja.

Dele la vuelta a la bandeja para colocar la jeringa precargada en la palma de la mano.

No retire la cubierta de la aguja hasta que esté preparado para la inyeccién.

Compruebe la fecha de caducidad de la etiqueta de la jeringa precargada (CAD). No la use si ha

pasado el ultimo dia del mes indicado.

7. Compruebe el aspecto de Neupogen. Debe ser un liquido transparente e incoloro. No lo utilice si

observa decoloracion, turbidez o particulas en el mismo.

Lavese cuidadosamente las manos.

0. Busque una superficie limpia, comoda y bien iluminada y coloque todo el equipo necesario a su
alcance.

o~ LN
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¢Como preparo la inyeccion de Neupogen?

Antes de inyectarse Neupogen, debe hacer lo siguiente:

1. Para evitar que la aguja se doble, coja el cuerpo de e la jeringa
precargada firmemente. Tire suavemente de la : cubierta
de la aguja sin girarla, tal y como se muestra en las figuras 1
y 2.

2. No toque la aguja ni empuje el émbolo.

3. Puede que observe una pequefia burbuja de aire en la jeringa
precargada. No debe extraer la burbuja de aire /%]_ ? @ antes de
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la inyeccion. La inyeccidn de la solucion con una burbuja de aire no es perjudicial.
4. Ahora ya puede usar la jeringa precargada.

¢Donde me pongo la inyeccion?
Los lugares mas adecuados para ponerse la inyeccion son la parte superior de los
muslos y el abdomen. Si la inyeccion se la pone otra persona, también se la puede

poner en la parte posterior de los brazos.

Puede cambiar de zona de inyeccion si observa enrojecimiento o hinchazén de la
zona.

¢Como ponerse la inyeccion?

1. Desinfecte la piel usando un algodén con alcohol y pellizquela (sin apretar) entre el pulgar y el

indice.

Inserte totalmente la aguja en la piel como le ha ensefiado su enfermero o médico.

3. Empuje el émbolo con una presion lenta y constante, manteniendo la piel pellizcada en todo

momento hasta que la jeringa esté vacia.

Retire la aguja y suelte la piel.

Si observa un resto de sangre, puede retirarla suavemente con un poco de algodon o una gasa. No

frote el lugar de inyeccidn. Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccion con un vendaje.

6. Utilice cada jeringa para una sola inyeccion. No use el resto de Neupogen que haya podido quedar
en la jeringa.

N

ok

Recuerde: si tiene algin problema, no dude en pedir ayuda y consejo a su médico o enfermero.
Deshacerse de las jeringas usadas

° No vuelva a poner la cubierta protectora en las agujas ya usadas, ya que podria pincharse
accidentalmente.

. Mantenga las jeringas usadas fuera del alcance y de la vista de los nifios.

o Las jeringas no deben tirarse en la basura. Su farmacéutico sabra como deshacerse de las jeringas
usadas o gque ya no necesita.

Esta informacién esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Neupogen debe diluirse en 20 ml de una solucion de glucosa al 5% cuando se utilice como concentrado
para solucién para perfusion. Por favor, consulte la Ficha Técnica del producto para informacion adicional.
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