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facilement essoufflé. Il S'agit d’un effet indésirable rare.

Contactez votre médecin ou votre pharmacien dés
que possible si vous avez I'un des effets indésirables
suivants :

« Une réaction au site d’injection. Il s'agit d'un effet
indésirable fréquent.

« Des problémes cutanés, comme des gonflements de la
peau de couleur rougeatre sur vos bras, vos jambes et
quelquefois sur le visage et le cou, accompagnés de
fiévre (signes du « syndrome de Sweet »). Il peut s'agir
également de vésicules rouges accompagnées de fievre
et de maux de téte (signes du « syndrome de “Lyell »").
Il peut J avoir aussi d’autres problémes cutanés
comme des ecchymoses gonflées sur vosdambes ou

des ulcéres sur votre corgs accompagnés de fiévre et

de douleurs articulaires. Ce sont des effets indésirables
trés rares.

Autres effets indésirables : . N L o ) . .
* Douleurs osseuses et musculaires, maux de téte. Il sagit d’effets indésirables fréquents. Si cela arrive, ces
douleurs peuvent étre soulagées par des anti-douleurs classiques.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. . . .

« Sivous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre médecin ou
a votre pharmacien. . o

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d’autre, méme en
cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif. X . .

« Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Dans cette notice :

1. QUEST-CE QUE GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution
(I;)nLJJeECLthbSleS/ erfusion en seringue préremplie ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

2. NT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’'UTILISER GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre
et solvant pour solution injectable/perfusion en seringue préremplie ? o X

3. COMMENT UTILISER GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion en
seringue préremplie ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? o X

5. COMMENT CONSERVER GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion en
seringue préremplie ?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

-

QU’EST-CE QUE GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion en
seringue préremplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Le nom de votre médicament est GRANOCYTE, poudre et solvant pour solution injectable / perfusion (appelé

GRANOCYTE dans cette notice). . . . .

GRANOCYTE contient une substance active appelée |énograstim. Elle appartient au groupe des médicaments

appelés cytokines. . . .

lGRANfOCY E agit en aidant votre organisme a produire plus de globules blancs qui permettent de lutter contre

es infections :

« Ces globules blancs sont fabriqués dans votre moelle osseuse.

* GRANOCYTE stimule votre moelle osseuse afin de produire davantage de cellules appelées « cellules souches
sanguines ». . i i

« Il aide ensuite ces jeunes cellules sanguines a se transformer en cellules sanguines matures totalement
fonctionnelles, . . . X

« En particulier, il alde_atpro_dmre plus de globules blancs appelés neutrophiles. Les neutrophiles sont importants
pour combattre les infections.

GRANOCYTE est utilisé :

* Aprés traitement anti-cancéreux, si le taux de vos globules blancs dans le sang est trop bas (appelé
«neutropénie ») . . o . .
Certains traitements anti-cancéreux (aussi appelés « chimiothérapie ») affectent votre moelle osseuse. Ceci se
traduit par une diminution des globules blancs dans votre sang. Cette diminution touche plus particuliérement
les neutrophiles et est appelée « neutropénie ». Elle dure jusqu'a ce que votre organisme soit capable de
produire plus de globules blancs dans votre sang. Quand le nombre de neutrophiles est faible, il est plus facile
d’avoir des infections. Certaines peuvent quelquefois étre trés graves. GRANOCYTE va aider a réduire la durée

des neutropénies en stimulant votre organisme a fabriquer de nouveaux globules blancs dans votre sang.

+ Quand il est nécessaire d’augmenter vos propres cellules souches sanguines (appelé « mobilisation »)
GRANOCYTE peut étre utilisé pour stimuler votre moelle osseuse afin de produire plus de cellules souches
sanguines. Ceci s'appelle la « mobilisation ». GRANOCYTE f)eut étre utilisé seul, ou éventuellement aprés une
chimiothérapie. Ces cellules souches sanguines sont prélevées dans votre sang et collectées a l'aide d’une
machine speéciale (ce processus s'appelle « cytaphérése »). Elles peuvent ensuite étre stockées puis vous sont
redonnées par transfusion.

« Apres greffe de moelle osseuse ou de cellules souches sanguines .

Si vous devez recevoir une greffe de moelle osseuse ou de cellules souches sanguines, vous recevrez d’abord
une dose élevée de chimiothérapie ou une irradiation corporelle totale. Ceci a pour but d’éliminer vos
cellules malades. Vous recevrez ensuite la greffe de moelle osseuse ou de cellules souches sanguines par
transfusion sanguine. Cela prendra un certain temps pour que votre nouvelle moelle osseuse commence a
produire de nouvelles cellules sanguines (y compris les globules blancs). GRANOCYTE aidera votre organisme
a accélérer la récupération de vos nouveaux globules blancs.

+ Quand vous souhaitez faire don de vos cellules souches sanguines . .

GRANOCYTE peut aussi étre utilisé chez les donneurs sains. Dans ce cas la il est utilisé pour stimuler la moelle
osseuse afin qu’elle produise des cellules souches sanguines supplémentaires. Ceci sappelle la mobilisation
(voir ci-dessus). Ces donneurs sains peuvent ensuite faire don de leurs cellules souches sanguines a un
receveur qui en aurait besoin.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml,
poudre et solvant pour solution injectable/perfusion en seringue préremplie ?

N’utilisez jamais ce médicament et prévenez votre médecin si :

«vous étes allergique (hypersensible) au lénograstim ou a l'un des autres composants contenus dans
GRANOCYTE (listes a la rubrique 6 ci-aprés). Les signes d’une réaction allergique incluent : éruptions cutanées,
problémes respiratoires ou de déglutition, gonflement des lévres, du visage, de la gorge ou de la langue

« vous étes atteint de phénylcétonurie .

* vous avez un type de cancer appelé « cancer myéloide ». Cependant vous pouvez recevoir GRANOCYTE dans
ctlfrta&nsscsas, si''on vous a diagnostiqué récemment « une leucémie aigué myéloide » et si vous étes agé de

us de 55 ans

. \F/)ou_s avez un traitement de chimiothérapie le méme jour . .

N'utilisez pas ce médicament si vous étes dans I'un des cas ci-dessus. Si vous avez un doute demandez I'avis

de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser GRANOCYTE.

Faites attention avec GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injecta-
ble/perfusion en seringue préremplie :

Avant d’utiliser ce médicament, vérifiez avec votre médecin ou votre pharmacien : . )

. Ihes maladies que vous avez eues, particulierement des allergies, des infections, des problémes rénaux ou
_hépatiques . . -

Si vous n'étes pas sdr, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien avant d’utiliser GRANOCYTE.

Utilisation d'autres médicaments . ) .

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordon-
nance ou un médicament de phytothérapie, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Si vous souhaitez faire don de vos cellules souches sanguines et que vous étes sous traitement anti-coagulant
comme la warfarine ou 'héparine), assurez-vous que votre médecin soit informé de cela avant de démarrer
e traitement par GRANOCYTE. De la méme facon informez-le si vous savez que vous avez d’autres problémes
de coagulation sanguine. . . = . .
Si vous étes sous chimiothérapie anti-cancéreuse, n’utilisez pas GRANOCYTE pendant la période comprise
entre 24 h avant le démarrage de la chimiothérapie a 24 heures aprés la fin de la chimiothérapie.

Grossesse et allaitement . . . .
GRANOCYTE n’a pas été étudié chez la femme enceinte ou allaitante. Ne prenez pas ce médicament si vous
étes enceinte, vous gnwszgez de I'étre ou si vous allaitez, sauf si votre médecin vous dit que cela est nécessaire.
Si vous étes susceptible d’étre enceinte demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines . . .
L'effet de GRANOCYTE sur la capacité & conduire ou & utiliser des machines n’est pas connu. Attendez de voir
comment GRANOCYTE réagit sur vous avant de conduire ou d'utiliser des outils ou des machines.

Informations importantes concernant certains composants de GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et
solvant pour solution injectable/perfusion en seringue préremplie

GRANOCYTE contient de la phénylalanine. Cela peut étre nocif pour vous si vous étes atteint de phénylcéto-
nurie (voir la rubrique ci-dessus « n’utilisez jamais.. »).

3. COMMENT UTILISER GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injecta-
ble/perfusion en seringue préremplie ?

GRANOCYTE ne doit étre administré que sous la surveillance d'un centre spécialisé en oncologie et/ou en
hématologie. Il est normalement administré par un(e) infirmier(e). Il est administré par injection sous-cutanée
ou par perfusion. . . L .
Cependant quelques patients sont formés a pratiquer eux-mémes leurs injections. Pour toute question
concernant le mode d’administration de ce medicament, parlez-en avec votre médecin, votre infirmiére ou
votre pharmacien.

Posologie, fréquence d'ad stration et durée du traitement o .
Si vous ne savez pas pour quelle indication GRANOCYTE doit vous &étre administré ou pour toute question

concernant la dose a administrer, parlez-en a votre médecin, a votre infirmiére ou a votre pharmacien.

Aprés une greffe de moelle osseuse, une chimiothérapie ou dans le cas d’une mobilisation de cellules

souches I apres ct hérapie . :

« Votre médecin déterminera la dose a vous administrer en fonction de votre surface corporelle. La surface
corporelle sera calculée a R‘artlr de votre taille et de votre poids. Elle est exprimée en m2, .

« La dose habituelle de GRANOCYTE est de 150 microgrammes par m? de surface corporelle et par jour.
« Votre médecin décidera du nombre de jours ol vous recevrez GRANOCYTE. Vous pouvez le recevoir
endant 28 jours maximum. o . . o .

« Dans le cas oti GRANOCYTE est administré pour mobiliser les cellules souches sanguines aprés chimiothérapie,

votre médecin vous dira quand interviendra le recueil de vos cellules souches sanguines.
Pour la mobilisation des cellules souches sanguines avec GRANOCYTE seul
« Votre médecin déterminera la dose a vous administrer en fonction de votre poids
« La dose habituelle de GRANOCYTE est de 10 microgrammes par kg et par jour
* GRANOCYTE vous sera administré par injection sous la peau pendant 4 a 6 jours X
« Le recueil de vos cellules souches sanguines interviendra entre 5 et 7 jours aprés le début du traitement.

GRANOCYTE 34 millions Ul/ml est utilisé chez les patients de surface corporelle jusqu’a 1,8 m2.

Si vous avez utilisé plus de GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injecta-
ble/perfusion en seringue préremplie que vous n’auriez da : . .
Si ce médicament vous est administré par un professionnel de santé, il est peu probable que vous receviez
une dose trop élevée de ce médicament. Votre évolution sous traitement et la dose seront surveillées.
In[e(jr_rogez vtotre professionnel de santé si vous ne comprenez pas pourquoi vous avez recu cette dose de
médicament.

Si vous vous étes administré trop de GRANOCYTE, contactez un médecin ou allez immédiatement a I'hopital.
Prenez avec vous la boite du medicament, ceci afin que le médecin sache ce que vous avez pris. Si vous avez
recu une dose trop importante vous pouvez effectivement avoir des effets secondaires nocifs. Les problémes
les plus probables que vous pouvez avoir sont des douleurs musculaires ou osseuses.

Si vous oubliez une dose de GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injecta-
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Xamens sang : . - . . .

Le traitement fgpgecre}\gcj?clyrggr{ltﬁe{tessne d’étre suivi par un médecin. Des examens sanguins réguliers
seront nécessal(gfméﬂ(?w‘meBiA ésitiiele taux de vos différentes cellules sanguines (neutrophiles,
autres globules blancs, globules rouges et plaquettes). .

D’autres examens san%l.\l(ms, qui pourraient étre demandés par d’autres médecins alors que vous étes sous
traitement par GRANOCYTE, peuvent mettre en évidence des modifications sanguines. Il est important de dire
au médecin qui vous prescrit ces examens que vous étes sous traitement par GRANOCYTE. Le nombre de vos
globules blancs peut s'élever, le nombre de vos plaquettes peut descendre et le taux de vos enzymes peut
augmenter. Habituellement, ces modifications s'améliorent dés que le traitement par GRANOCYTE est arrété.
Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, GRANOCYTE 34 millions Ul/ml, Foud‘re et solvant pour solution injecta-
ble/perfusion en seringue préremplie est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
n’y soit pas sujet.

Arrétez de prendre GRANOCYTE et prévenez immédiatement votre médecin si : )

* Vous avez des douleurs dans la partie supérieure gauche de votre abdomen qu dans votre épaule gauche.
Cela pourrait étre un signe d'augmentation du volume de votre rate. Il s'agit d'un effet indésirable fréquent
mais qui n’entraine que trés rarement une rupture de la rate. . . o

* Vous avez une réaction allergique dont les signes incluent : éruptions cutanées, problémes respiratoires ou
de déglutition, gonflement des lévres, du visage, de la gorge ou de la langue. Il s'agit d’un effet indésirable
trés rare.

* Vous avez une réaction allergique trés grave appelée “choc anaphylactique”. Les signes incluent : sensation
de malaise, faiblesse, difficultés respiratoires ou gonflement du visage. Il s'agit d’un effet indésirable trés
rare.

« Vous avez des problémes respiratoires dont les signes incluent : toux, fiévre ou vous sentez que vous étes

D s sains de cellules souches sanguines

Si vous prenez GRANOCYTE pour un don de vos cellules souches sanﬁuin_es il se peut que vous vous sentiez
fatigué apres le don de vos cellules souches sanguines. il sagit d’un eftet indésirable trés fréquent. Ceci est da
a la chute de vos globules rouges et de vos plaquettes. Vos taux de globules rouges et de plaquettes revien-
dront a la normale dans les jours qui suivront le don.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables
deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injecta-
ble/perfusion en seringue préremplie ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser tout élément constitutif de GRANOCYTE(}poudre et solvant pour solution) aprés la date de

éremption. La date de péremption de GRANOCYTE poudre est mentionnée sur I'emballage extérieur et sur
I'étiquette de chaque flacon de GRANOCYTE. La date de péremption du solvant (eau pour préparations
injectables) est mentionnée soit sur I'étiquette de chaque ampoule d’eau pour préparations injectables ou sur
la'seringue préremplie d’eau et sur le blister.

La date de péremption fait référence au dernier jour du mois.
A conserver a une température ne dépassant pas + 30 °C.
Ne pas congeler.

Aprés reconstitution ou dilution, une utilisation immédiate est recommandée. Si nécessaire, vous pouvez
conserver la solution reconstituée ou diluée pendant 24 heures entre + 2 °C et + 8 °C (au réfrigérateur).

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a 'égout ou avec les ordures ménageéres. Demandez a votre
pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion en
seringue préremplie ?

La substance active est : . . i .
Lénograstim (rHu G-CSF) ........... 33,6 millions d’Unités Internationales (correspondant a 263 microgrammes)

Par ml aprés reconstitution.

Les autres composants sont : . i . o
Arginine, phénylalanine, méthionine, mannitol (E 421), polysorbate 20 et acide chlorhydrique dilué.

Excipient a effet notoire : phénylalanine. o
Le solvant utilisé pour reconstituer la solution est de I'eau pour préparations injectables.

Qu’est ce que GRANOCYTE 34 Millions Ul/ml, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion en
seringue préremplie contenu de I'emballage extérieur ? o .
GRANOCYTE se présente sous forme d’une poudre et d’un solvant pour solution injectable / perfusion en
seringue préremplie. . . o X
Poudre en flacon + 1 ml de solvant en seringue préremplie avec 2 aiguilles (la plus grande de couleur beige
(196) pour la reconstitution et la plus petite de couleur marron (26G) pour I'administration).

GRANOCYTE® est disponible en boites de 1 ou 5. o

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le 24 février 2009.

Les informations suivantes sont d ées exclusive aux professionn anté :

Informations pratiques concernant la préparation et la manipulation du médicament pour les

professionnels de santeé. . X . ’ o

Les flacons de GRANOCYTE sont a usage unique. En raison d’un risque possible de contamination

microbienne, les seringues préremplies de solvant sont a usage unique.

GRANOCYTE est destiné a une utilisation en voie sous-cutanée ou intraveineuse.

Préparation de la solution reconstituée : . . .

« Ajouter de facon aseptique le contenu extractible d’une seringue préremplie au flacon de GRANOCYTE en
utilisant I'aigulle 196G. . i

« Agiter doucement jusqu’a dissolution compléte.

« Ne pas agiter vigoureusement. o . .

« La solution parentérale reconstituée est limpide et exempte de particules. Prélever le volume nécessaire de
la solution reconstituée du flacon en utilisant l'aiguille 196G. o

+ Administrer immédiatement par voie sous-cutanee en utilisant l'aiguille 26G. L

En cas d’administration {)ar voie intraveineuse, GRANOCYTE doit etre dilué apres reconstitution :

GRANOCYTE est compatible avec les dispositifs habituels pour administration injectable aprés dilution :

+ dans une solution de chlorure de sodium a 0,9% (poches en chlorure de polyvinyle ou flacons en verre)
« soit dans une solution de glucose a 5% (flacons en verre;

Une dilution de GRANOCYTE 34 millions Ul/ml a une concentration finale de moins de 0,32 millions d'Unjtés
Internationales/ml (2,5 ug/ml) n'est pas recommandée. Un flacon de GRANOCYTE 34 millions Ul/ml reconstitué
ne doit en aucun cas étre dilué dans plus de 100 ml.

Tout produit ou solution non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en
vigueur.






