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TEVAGRASTIM®
filgrastim
300 mecg /0,5 mL

APRESENTACOES

Solugao injetavel 300 mcg / 0,5 mL em seringa preenchida.

TEVAGRASTIM® (filgrastim) é apresentado em embalagem contendo 1 ou 5 seringas preenchidas de 0,5
mL com dispositivo de seguranca.

USO INTRAVENOSO OU SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 0,5 mL de TEVAGRASTIM® (filgrastim) contém:
filgrastim ..o, 300,0 mcg

Excipientes: acido acético, hidroxido de sodio, sorbitol, polissorbato 80, 4gua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informacdes importantes para vocé.

« Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

« Sevocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. N&o o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial
para elas, mesmo que os sintomas delas sejam 0s mesmos que 0sS Seus.

» Se voceé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEVAGRASTIM® (filgrastim) foi prescrito para ajudar seu corpo a fabricar mais leucécitos (globulos
brancos do sangue). Seu médico ira explicar porque vocé esta sendo tratado com TEVAGRASTIM®.
TEVAGRASTIM® ¢ utilizado para diversas condicdes, tais como:

- Quimioterapia;

- Transplante de medula 0ssea;

- Neutropenia cronica grave (nimero reduzido de leucécitos);

- Mobilizagdo de células progenitoras do sangue periférico (células-tronco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Filgrastim, a substancia ativa de TEVAGRASTIM®, é uma proteina produzida através de biotecnologia
em uma bactéria conhecida como Escherichia coli. O filgrastim pertence a um grupo de proteinas
chamadas de citocinas, e é muito semelhante a uma proteina natural (fator estimulador de coldnias de
granulécitos [G-CSF]) produzida pelo préprio organismo humano. O filgrastim estimula a medula 6ssea
(o tecido no qual novas células sanguineas sdo fabricadas) para produzir mais células sanguineas,
especialmente certos tipos de leucdcitos. Os leuccitos sdo importantes para 0 organismo no combate as
infeccoes.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TEVAGRASTIM® (filgrastim) é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia)
conhecida ao filgrastim ou a qualquer componente da formulagéo.

TEVAGRASTIM® ndo deve ser utilizado para o aumento da dose de quimioterapia citotoxica (terapia
toxica para as células, para tratamento de malignidades) além dos regimes de dose estabelecidos, e em
pacientes com neutropenia congénita grave (sindrome de Kostmann) com citogenética anormal (células
anormais).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Informe ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, antes de iniciar o tratamento com TEVAGRASTIM®

(filgrastim), caso apresente alguma das condi¢des a seguir:

- Tosse, febre ou dificuldade para respirar. Estes sinais podem ser consequéncia de distlrbios
pulmonares (vide Sec¢do 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

- Anemia falciforme (doenca hereditaria, caracterizada pela ma formagdo das hemacias, que assumem
forma semelhante a foices).

- Dor na porcéo esquerda superior do abdémen ou dor no ombro esquerdo. Estes sinais podem ser
consequéncia de ruptura biliar (vide Se¢do 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

- Distarbios sanguineos especificos (por ex., Sindrome de Kostmann, sindrome mielodisplasica,
diferentes tipos de leucemia).

- Osteoporose. O seu médico deve verificar sua densidade dssea regularmente.

- Outras doencas, especialmente se vocé acredita que possa estar com alguma infecgéo.

Informe ao seu médico ou enfermeiro que esta sendo tratado com TEVAGRASTIM® caso seja submetido
a algum exame de imagem 0Ossea.

Durante o tratamento com TEVAGRASTIM® vocé podera ser submetido a exames sanguineos
regulamente, a fim de verificar sua contagem de neutr6filos e outros gldbulos brancos. Estes exames
permitirdo que o seu médico verifique a eficacia do tratamento, assim como a necessidade de continuagédo
do tratamento.

Aortite (uma condicdo em que a artéria aorta estd inflamada) tem sido reportada apds a administracéo de
medicamentos contendo G-CSF. Os sintomas podem incluir febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas
costas e pode estar acompanha de um aumento nos marcadores inflamatérios (por exemplo: proteina C-
reativa e contagem das células brancas do sangue). Na maior parte dos casos, a aortite foi diagnosticada
pela tomografia computadorizada e geralmente foi resolvida ap0s a interrupgdo do G-CSF.
Glomerulonefrite (uma inflamacdo na regido dos rins) tem sido relatada em pacientes recebendo
filgrastim, lenograstim ou pegfilgrastim. Geralmente, os eventos de glomerulonefrite resolvidos apds a
reducdo ou retirada de filgrastim, lenograstim ou pegfilgrastim. O monitoramento por urianélise é
recomendado.

Interacdo com outros medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta utilizando, utilizou recentemente ou ird utilizar
outros medicamentos.

N4o utilize TEVAGRASTIM® nas 24 horas antes e nas 24 horas ap6s a quimioterapia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Gravidez e Lactacdo

Se vocé esta gravida ou amamentando, acredita que esteja gravida ou esta planejando engravidar, informe
ao seu médico antes de utilizar este medicamento.

TEVAGRASTIM® nio foi estudado em mulheres gravidas. Sendo assim, o seu médico ir4 decidir se vocé
deve ou ndo ser tratada com este medicamento.

E desconhecido se o filgrastim é excretado no leite humano. Sendo assim, o seu médico ira decidir se
vocé deve ou ndo utilizar este medicamento caso vocé esteja amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Caso vocé apresente fadiga, ndo dirija ou opere maquinas.

TEVAGRASTIM® contém sorbitol e sédio em sua formulagéo. Caso seu médico o tenha informado que
vocé apresenta intolerancia a alguns agucares, contate o seu médico antes de utilizar este medicamento.
TEVAGRASTIM® contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por seringa preenchida, sendo assim é
essencialmente livre de sédio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TEVAGRASTIM® (filgrastim) deve ser armazenado sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C).

Quando diluido em solucéo de glicose a 5%, numa faixa entre 15 mcg/mL e 60 mcg/ mL, o produto se
mantém estavel por 24 horas sob refrigeracdo (entre 2°C a 8°C) e por mais 24 horas a temperatura inferior
a 25°C.

Quando diluido em solucéo de glicose a 5% e albumina sérica humana, numa faixa entre 2 mcg/mL e 15

mcg/ mL, o produto se mantém estavel por 24 horas sob refrigeragdo (entre 2°C a 8°C) e por mais 24
horas a temperatura inferior a 25°C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize TEVAGRASTIM® (filgrastim) exatamente conforme seu médico orientar. Vocé deve
consultar seu médico em caso de davidas.

Posologia

A dose recomendada de TEVAGRASTIM® depende da condic&o para a qual esta realizando tratamento,
assim como do seu peso corporal. O seu médico ird informa-lo quando parar de realizar o tratamento com
TEVAGRASTIM®. E normal realizar diversos ciclos de tratamento com TEVAGRASTIM®.
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TEVAGRASTIM® e quimioterapia

A dose usual é 0,5 MIU (5 mcg)/kg por dia. Por exemplo, caso vocé pese 60 kg, sua dose diaria serd 30
MIU (300 mcg). Geralmente vocé recebera a primeira dose de TEVAGRASTIM® ao menos 24 horas
apos a sua quimioterapia. Seu tratamento geralmente ird durar 14 dias. No entanto, em alguns tipos de
doenga, um tratamento mais longo, durante até 1 més, pode ser necessario

TEVAGRASTIM® e transplante de medula 6ssea

A dose inicial usual é 1 MIU (10 mcg)/kg por dia. Por exemplo, caso vocé pese 60 kg, sua dose diaria
sera 60 MIU (600 mcg). Geralmente vocé receberé a primeira dose de TEVAGRASTIM® ao menos 24
horas apés a sua quimioterapia, e dentro de 24 horas da transfusdo de medula dssea. Seu médico ira testar
seu sangue diariamente para verificar a eficacia do seu tratamento, e para determinar a dose adequada
para seu tratamento. O tratamento sera descontinuado quando seus leucdcitos atingirem nivel
determinado.

TEVAGRASTIM® e neutropenia cronica grave

A dose inicial usual é entre 0,5 MIU (5 mcg) e 1,2 MIU (12 mcg)/kg por dia, em Gnica dose ou maltiplas
doses. O seu médico ira testar seu sangue para verificar a eficacia do seu tratamento, e para determinar a
dose adequada para seu tratamento. Tratamento de longo prazo com TEVAGRASTIM® é necessério para
tratamento de neutropenia crénica grave.

TEVAGRASTIM® e mobilizacao de células progenitoras do sangue periférico

Caso voce esteja realizando mobilizacéo de células progenitoras do sangue periférico para vocé mesmo, a
dose usual é entre 0,5 MIU (5 mcg) e 1 MIU (10 mcg)/kg por dia. O tratamento com TEVAGRASTIM®
ird durar por até 2 semanas, € em caso excepcionais pode ser mais longo. Seu médico ird monitorar seu
sangue para determinar o melhor momento para coletar as células progenitoras do sangue periférico.

Caso vocé esteja doando células tronco para outra pessoa, a dose usual é 1 MIU (10 mcg)/kg por dia. O
tratamento com TEVAGRASTIM® ser4 realizado por 4 a 5 dias.

Modo de usar

TEVAGRASTIM® é administrado através de injecdo, por infusio intravenosa (IV) ou injecdo subcutanea
(SC) (administracdo no tecido logo abaixo da pele).

Caso vocé receba este medicamento por injecdo subcutanea, seu médico pode sugerir a autoadministracao
de TEVAGRASTIM®. Seu médico ou enfermeiro irdo instrui-lo a realizar a autoaplicacdo. N&o tente
administrar TEVAGRASTIM® em vocé mesmo sem o devido treinamento por profissional experiente. No
entanto, o tratamento adequado da sua doenca requer acompanhamento préximo e constante pelo seu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Instrucdes para a autoadministracdo de TEVAGRASTIM®

Esta subsecdo contém informacdes de como autoadministrar a injecdo de TEVAGRASTIM® por via
subcutanea (sob a pele). E importante que vocé ndo tente aplicar a injecdo em vocé mesmo sem que tenha
recebido treinamento especial do seu médico ou enfermeiro. Se vocé ndo estiver seguro de aplicar a
injecdo em vocé mesmo ou tiver duvidas, peca ajuda ao seu médico.

Como usar TEVAGRASTIM®?
Vocé devera aplicar a injecdo no tecido imediatamente abaixo da pele, que é conhecida como injecao
subcutanea. Vocé devera realizar a aplicacdo todos os dias no mesmo horario.
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Equipamento necessario

Para a autoaplicacdo no tecido subcutaneo vocé precisara:
> seringa preenchida de TEVAGRASTIM®
» lenco com alcool ou similar

O que fazer antes da aplicacio subcutanea de TEVAGRASTIM®?

1. Administre 0 TEVAGRASTIM® aproximadamente no mesmo horério todos os dias.

2. Retire a seringa preenchida de TEVAGRASTIM® do refrigerador.

3. Verifique a data de vencimento no rétulo da seringa preenchida. Nao utilize se a data ultrapassar o
Gltimo dia do més indicado.

4. Verifique a aparéncia de TEVAGRASTIM®. A solucdo deve estar limpida, incolor e isenta de
particulas.

5. Para mais conforto durante a injecdo, deixe a seringa preenchida por 30 minutos a temperatura
ambiente ou segure cuidadosamente a seringa por alguns minutos. Nao aqueca o medicamento de
nenhuma outra maneira.

6. Nao retire a tampa da seringa até que esteja pronto para realizar a aplicagdo.

Lave bem suas méos antes da aplicagéo.

8. Encontre um lugar confortavel e bem iluminado, e coloque tudo o que vocé precisa para a aplicacéo
ao seu alcance.

~

Como preparar a injecdo de TEVAGRASTIM®

Antes de realizar a aplicacdo de TEVAGRASTIM® vocé deve fazer o seguinte:

1. Segure a seringa e cuidadosamente retire a tampa da seringa sem girar. Puxe em linha reta, conforme
mostrado nas figuras 1 e 2. Nao toque na agulha ou empurre o émbolo da seringa.

1 +2

2. Vocé pode notar pequenas bolhas de ar na seringa preenchida. Se houver a presenca de bolhas de ar,
bater levemente na seringa com a ponta dos dedos até que todas as bolhas de ar subam para o topo da
seringa. Com a seringa direcionada para cima, expelir todo o ar da seringa empurrando lentamente o
émbolo para cima.

3. O corpo da seringa possui uma escala. Empurre o émbolo até o nimero (mL) referente a dose de
TEVAGRASTIM® prescrita pelo seu médico.

4. Verifique novamente para garantir que a dose correta de TEVAGRASTIM®.

5. Agora vocé pode aplicar a seringa preenchida de TEVAGRASTIM®.

Onde realizar a aplicacdo de TEVAGRASTIM®?
Os locais mais adequados para a aplicacdo TEVAGRASTIM® sio:
> Porcdo superior das coxas
> Abddmen, evitando a regido préxima ao umbigo (vide areas cinzas da figura 3)
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Caso outra pessoa realize a aplicagdo em vocé, esta também pode ser realizada na regido posterior e
lateral dos bracos (vide areas cinzas da figura 4). O ideal é alterar o local de aplicagdo todos os dias, a fim
de evitar o risco de dor em algum local.
Como realizar a autoaplicagdo?
1. Desinfetar a pele no local da aplicagdo com o lenco umedecido com alcool e pingar a pele entre
o0 dedao e o indicador, sem comprimi-la (vide figura 5).
2. Inserir a agulha inteiramente dentro da pele, conforme mostrado por seu médico ou enfermeira
(vide figura 6).
3. Puxar levemente o émbolo para verificar se ndo foi perfurado nenhum vaso sanguineo. Se for
observado sangue no interior da seringa, remover a agulha e inseri-la novamente em outro local.
4. Injetar o liquido no tecido lenta e constantemente, sempre mantendo a pele pingada. Empurre o
émbolo até que toda a dose tenha sido aplicada e ndo seja mais possivel empurrar o émbolo. Nao
parar de pressionar o émbolo.
5. Injete apenas dose prescrita pelo seu médico.
Apos injetar todo o liquido, retire a agulha da pele enquanto mantém o émbolo pressionado.
7. ApoOs retirar a agulha da pele, soltar o émbolo. O dispositivo de seguranca serd acionado
imediatamente, e a agulha sera totalmente retraida para o interior da seringa (vide figura 7).

S

h
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Caso vocé tenha qualquer problema, contatar seu médio para ajuda ou instrugdes.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de utilizar TEVAGRASTIM® (filgrastim), contate o seu médico que ira informa-lo

quando vocé deverd aplicar a préxima dose. Nao dobre a dose para compensar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, TEVAGRASTIM® (filgrastim) pode causar reacdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

Reacdes adversas importantes:
Reacdes alérgicas tais como rash cutaneo (reacdo na pele), coceira em éreas inchadas e anafilaxia
(reacdes alérgicas graves), com sintomas de fraqueza, hipotensdo (queda da pressdo sanguinea),
dispneia (dificuldade para respirar) e inchaco da face foram relatadas. Se vocé apresentar qualquer

destas reacdes, pare de usar TEVAGRASTIM® e contate seu médico imediatamente.

Esplenomegalia (aumento do tamanho do baco) e casos de ruptura esplénica (ruptura do baco) foram
relatadas. Alguns casos de ruptura esplénica (ruptura do baco) foram fatais. E importante contatar o
seu médico imediatamente se vocé apresentar dor na porgao superior esquerda do abdémen ou dor

no ombro esquerdo, que podem ser sintomas relacionados a distarbios do baco.

Tosse, febre e dificuldade ou dor ao respirar podem ser sinais de reacfes adversas pulmonares, tais
como pneumonia e sindrome do desconforto respiratério agudo, que podem ser fatais. Se vocé

apresentar febre ou qualquer destes sintomas, contate seu médico imediatamente.
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- E importante que vocé informe o seu médico imediatamente caso apresente algum ou combinagao das
seguintes reacdes: inchaco ou edemaciamento, dificuldade para respirar, inchaco abdominal e
sensacdo de estdbmago cheio, e sensacdo de cansaco. Tais sintomas geralmente se desenvolvem
rapidamente e sdo sintomas de condi¢do incomum (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas) conhecida
como “sindrome de extravasamento capilar”, que causa 0 vazamento do sangue de pequenas veias
sanguineas para 0 corpo, e requer tratamento médico urgente.

- Se vocé possui anemia falciforme, garanta que seu médico seja informado antes do inicio do
tratamento com TEVAGRASTIM®. Crise falciforme ocorreu em alguns pacientes com anemia
falciforme que receberam filgrastim.

- Dor musculoesquelética (dor muscular e 6ssea) sdo reacdes adversas muito comum (pode afetar mais
de 1 em 10 pessoas) do tratamento com filgrastim. Pergunte ao seu médico qual medicamento pode
utilizar para melhorar este sintoma.

Vocé pode apresentar ainda as seguintes reacfes adversas:

Pacientes com cancer

Muito comum (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Elevagdo de GGT, elevagdo da fosfatase alcalina e elevagdo de lactato desidrogenase (niveis elevados
de enzimas hepaéticas e sanguineas); hiperuricemia (niveis sanguineos elevados de &cido Urico);

- Nausea; vomito;

- Dor torécica (dor no peito), dor musculoesquelética.

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

- Cefaleia;

- Tosse; faringite (dor de garganta);

- Constipacdo; anorexia (perda de apetite); diarreia; mucosite (inflamagdo dolorosa e ulceracdo das
membranas mucosas do trato digestivo);

- Alopecia (perda de cabelo); rash cutaneo;

- Fadiga; fraqueza generalizada.

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

- Dor inespecifica;

- Sindrome do extravasamento capilar (vazamento do sangue de pequenos vasos sanguineos para o
corpo, e requer tratamento médico urgente).

Rara (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Distarbios vasculares, que podem causar dor, rubor e inchago dos membros.

Muito rara (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- Infiltrado pulmonar (infiltracdo do pulmé&o por secrecGes)

- Sindrome de Sweet (se caracteriza por feridas dolorosas avermelhadas nos membros e as vezes na
face e pescoco, associadas a febre); vasculite cutdnea (inflamacdo dos vasos sanguineos),reacéo
alérgica;

- Exacerbacdo da artrite reumatoide (piora dos sintomas reumaticos);

- Disuria (dor ou dificuldade ao urinar).

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis):
- Rejeicdo de transplante de medula éssea;

- Pressédo sanguinea diminuida transitdria;

- Pseudogota (dor e inchago das juntas, similar a gota).
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Doadores saudaveis de células tronco

Muito comum (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Leucocitose (aumento dos leucdcitos); trombocitopenia (reducdo das plaquetas, o que pode levar a
aumento do risco de sangramento e machucados);

- Cefaleia;

- Dor musculoesquelética.

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
- Elevagdo da fosfatase alcalina e elevagdo de lactato desidrogenase (niveis elevados de algumas
enzimas sanguineas).

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

- Elevagdo de TGO (niveis elevados de enzimas do figado); hiperuricemia (niveis sanguineos elevados
de acido Urico).

- Sindrome do extravasamento capilar (vazamento do sangue de pequenos vasos sanguineos para o
corpo, e requer tratamento médico urgente);

- Exacerbacgdo da artrite reumatoide (piora dos sintomas reumaticos);

- Reacdo alérgica;

- Distarbios esplénicos (problemas no baco).

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis):
- Tosse; pirexia (febre) e dificuldade para respirar ou tosse com sangue.

Pacientes com neutropenia crénica grave

Muito comum (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Anemia (redugdo de hemacias, 0 que pode causar palidez da pele e fraqueza ou falta de ar),
esplenomegalia (aumento do tamanho do baco);

- Hipoglicemia (diminuicdo da glicose no sangue); elevacdo da fosfatase alcalina e elevacdo de lactato
desidrogenase (niveis elevados de algumas enzimas sanguineas); hiperuricemia (niveis sanguineos
elevados de acido Urico);

- Epistaxe (sangramento pelo nariz);

- Dor musculoesquelética.

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

- Trombocitopenia (reducdo de plaquetas, o que pode levar a aumento do risco de sangramento e
machucados);

- Cefaleia;

- Diarreia;

- Hepatomegalia (aumento do figado);

- Alopecia (perda de cabelo); vasculite cutanea (inflamagdo dos vasos sanguineos); dor no local da
injecdo, rash cutaneo;

- Osteoporose (perda de célcio dos 0ss0s); artralgia (dor nas articulagdes).

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
- Hematuria (sangue na urina); proteindria (proteina na urina);

- Distarbios esplénicos (problemas no baco).

Se vocé apresentar qualquer reacdo adversa, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeira, incluindo
reagdes adversas ndo listadas aqui.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar mais TEVAGRASTIM® (filgrastim) do que prescrito, informe o seu médico o mais

rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573. 0013

Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n°: 34.304
Fabricado por:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

Kfar Saba - Israel

Importado por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 — Prédio B — 1° Andar

Sao Paulo - SP
CNPJ n° 05.333.542/0001-08

® Marca registrada de Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Atendimento ao Consumidor:

SAC Teva 0800-777-8382

www.tevabrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - USO RESTRITO A HOSPITAIS

Lote, fabricaco e validade: vide cartucho.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes (VP/VPS) Apresentacdes
expediente expediente relacionadas
bula
30/06/2014 | 0511797/14-6 | Inclus&o Inicial | 30/06/2014 | 0511797/14-6 | Inclusdo Inicial de 30/06/2014 IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO VP - BU_09 xlex5
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E .

de Texto de Texto de Bula - INDICADO? VPS - BU_09 seringas

Bula - RDC RDC 60/12 COMO ESTE MEDICAMENTO preenchidas

60/12 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE com diSDOSitiVO

MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

de seguranca
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes (VP/VPS) Apresentacdes
expediente expediente relacionadas
bula
INTERA(;@ES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
19/12/2014 | 1139660/14-1 | Notificacdo de | 19/12/2014 | 1139660/14-1 Notificacdo de 19/12/2014 DIZERES LEGAIS (ALTERAGEO DO VP -BU_10 xlex5s
Alteracdo de Alteracdo de BRASI o MPORTADORANG seringas
¢ ¢ BRASL) VPS - BU_10 g
Texto de Bula - Texto de Bula - preenchidas
RDC 60/12 RDC 60/12 com dispositivo
de seguranca
21/01/2016 | 1186612/16-8 | Notificacdo de | 21/01/2016 | 1186612/16-8 Notificacdo de 21/01/2016 DIZERES LEGAIS (ALTERAGAO DA VP -BU_11 xlex5
Alteragdo de Alteragdo de BROBUTE) O NTE DO seringas
G G PRODUTO) VPS - BU_11 Ing
Texto de Bula - Texto de Bula - preenchidas
RDC 60/12 RDC 60/12 com dispositivo
de seguranca
17/08/2016 | 2193059/16-7 | Notificacdo de | 17/08/2016 | 2193059/16-7 Notificacdo de 17/08/2016 gggﬁgﬁgféﬂi@&ﬁ%ﬁo Do VP -BU_ 12 xlex5
Alteracdo de Alteracdo de VPS - BU_12 seringas
Texto de Bula - Texto de Bula - preenchidas

com dispositivo
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes (VP/VPS) Apresentacdes
expediente expediente relacionadas
bula
RDC 60/12 RDC 60/12 de seguranca
25/08/2017 | 1799390173 | Notificacdo de | 25/08/2017 | 1799390173 Notificagéo de 25/08/2017 O E IR QUANTO VP - BU_14 x1lex5
Alteracdo de Alteracdo de MEDICAMENTO? seringas
DIZERES LEGAIS (ALTERAGAO DO VPS - BU_14
Texto de Bula - Texto de Bula - RESPONSAVEL TECNICO) preenchidas
RDC 60/12 RDC 60/12 com dispositivo
de seguranca
19/10/2018 - Notificacdo de | 19/10/2018 Notificacdo de 19/10/2018 O QUE DEVO SABER ANTES DE VP -BU_15 xlexb
USAR ESTE MEDICAMENTO? ]
Alteracdo de Alteracdo de VPS - BU_15 seringas
Texto de Bula - Texto de Bula - preenchidas

RDC 60/12

RDC 60/12

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

com dispositivo

de seguranca
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