Nivestim and severe chronic neutropenia Remember * neutropenia crénica grave (neutropenia é quando existe um nimero muito baixo de um tipo E importante que contacte o seu médico imediatamente se sentir dor na parte superior

PACKAGE LEAFLET:
INFORMATION FOR THE USER
Nivestim™ 12 MU/0.2 ml solution for injection/infusion

Nivestim™ 30 MU/0.5 ml solution for injection/infusion
Nivestim™ 48 MU/0.5 ml solution for injection/infusion

5. HOW TO STORE NIVESTIM

70033877 ) ) - . - ) de globulos brancos, chamados neutrofilos) esquerda do seu abdémen ou dor no seu ombro esquerdo, ja que isto pode estar
The normal starting dose is between 0.5 million (5 micrograms) and 1.2 million (12 micrograms) ] ] Most people can learn to give themselves a subcutaneous injection, but if you are experiencing a . t . doent infecca VIH relaccionado com um problema com o seu baco.
units per kilogram bodyweight each day in a single or divided dose. Your doctor may then test Keep out of the reach and sight of children. lot of difficulty, please do not be afraid to ask for help and advice from your doctor or nurse. neutropenia em doentes com Intecgao por )
your blood to see how well your treatment is working and to find the dose that is best for you. Do not use Nivestim after the expiry date which is stated on the outer carton and on the pre-filled ) i i i L * mobilizagéo de células sanguineas estaminais periféricas E também muito importante que contacte o seu médico se pensa que tem uma
Long-term treatment with Nivestim is required for neutropenia. syringe after EXP. The expiry da?enr,efers {0 the last day of that month p _Usfe of Active Ultrasafe Needle Guard for Nivestim 12 MU/0.2 ml solution for injection/ infecgdo. Existem varias formas das infecgdes se manifestarem em si. Deve controlar se
: : nfusion 4 o ) ’ e . - ;
Hosp,ra Nivestim and neutropenia in patients with HIV infection ) . . . ) . infusi 2. ANTES DE UTILIZAR NIVESTIM asua tempefaturaAe de 37,8 C ou mais, se tem arrepios ou outros sinais de_ !nfecgao, tais
Store and transport refrigerated (2°C — 8°C). Do not freeze. Keep the pre-filled syringe in the como erupgao cutanea, inflamagéo da garganta, diarreia, dor de ouvidos, dificuldade ou dor

The pre-filled syringe has an UltraSafe Needle Guard attached in order to protect from needle
stick injury. When handling the pre-filled syringe, keep hands behind the needle.

1. Perform the injection using the technique described above.

ao respirar ou problemas como tosse ou sibilos. Estes sintomas podem ser sinal de efeitos
secundarios graves a nivel pulmonar, tais como pneumonia, e sindroma de falha respiratéria
nos adultos, que podem ser fatais. Se sentir febre ou qualquer destes sintomas, contacte o seu
médico imediatamente e va ao seu hospital.

The normal starting dose is between 0.1 (1 micrograms) and 0.4 million units (4 micrograms) per outer carton in order to protect from light.
kilogram bodyweight each day. Your doctor may test your blood at regular intervals to see how
well the treatment is working and to decide on the dose necessary. Once the number of white A ) . .
cells in your blood have returned to normal it may be possible to reduce the dose frequency to 2. When you have completed the injection, slide the needle guard forward until the needle is T ial cuidad Nivesti

less than once per day. Long term treatment with Nivestim may be required to maintain a normal Do not use Nivestim if you notice it is cloudy or there are particles in it. completely covered (device ‘clicks’ into place). ome especial cuidado com Nivesiim

number of white cells in your blood. n . . ) » se sofre de outras doengas (especialmente se pensa que sofre de uma infecgéo),
Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist . - . .
« se sentir tosse, febre e dificuldade em respirar. Isto pode ser devido a um problema nos

1 2
how to dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the S— puImBes (ver seccao “POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS'),
444
w ¢< Al ‘@ « se tem anemia falciforme (doenga sanguinea a nascenga que afecta os glébulos vermelhos),

environment.
6. FURTHER INFORMATION « se sentir dor na parte superior esquerda do abdémen ou dor no ombro. Isto pode

Ndo utilize Nivestim
The syringe can be removed from the refrigerator and left at room temperature for a single + se tem alergia (hipersensibilidade) ao filgrastim ou a qualquer outro componente de Nivestim

period of maximum 7 days (but not above 25°C).

Se tem anemia falciforme assegure-se que informou o seu médico antes de iniciar o tratamento
com filgrastim. Uma crise de anemia falciforme pode ocorrer em doentes com esta doenga se

Nivestim and peripheral blood stem cell transplantation tratados com filgrastim.

If you are donating stem cells for yourself, the usual dose is 0.5 million (5 micrograms) to A frequéncia dos efeitos indesejaveis possiveis baseia-se na seguinte convengéo:
1 million units (10 micrograms) per kilogram bodyweight each day. Nivestim treatment will last for

up to 2 weeks. Your doctor will monitor your blood to determine the best time to collect the stem

Filgrastim
muito frequentes: afectam mais de 1 utilizador em cada 10

anci 30 “ i frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em cada 100

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine. cells. . . ) . . . o Z%CCS&SSE;?B%?)#Q um problema no seu bago (ver secgdo "POSSIVEIS EFEITOS poﬂco frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000 Com Onent S ecification
+ Keep this leaflet. You may need to read it again. If you are acting as a stem cell donor for another person, the usual dose is 1 million units per What Nivestim contains Use of Ultrasafe Passive Needle Guard for Nivestim 30 MU/0.5 ml solution for injection/ . ) . ; . raros: afectam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000 p p
+ If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist. kilogram bodyweight each day. Nivestim treatment will last for 4 to 5 days. + The active substance is filgrastim. Each ml contains 60 million units [MU] (600 micrograms) or infusion and Nivestim 48 MU/0.5 ml solution for injection/infusion Pode,:la_ tert_necesgdadgfde fazef anallsdes sangu|neats’rfcl-“‘iguIz-xrestenqu{;\’r;)toI estiver a Iier tratado muito raros: afectam menos de 1 utilizador em cada 10.000 ltem Number: Q71966
+ This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, i you use more Nivestim than you should 96 millon wnits [MU] (560 micrograms) of flgrastim. The pre-filed syringe has an UltraSafe Needle Guard attached in order to protect from needle sangue. Estas andlises indicam a0 seu médico como o tratamento estd a decorrar e se este Efeitos secundarios muito frequentes '

even if their symptoms are the same as yours. y Yy + Nivestim 12 MU/0.2 ml solution for injection/infusion: each pre-filled syringe contains stick injury. When handling the pre-filled syringe, keep hands behind the needle. necessita ser continuado _ Request Number: AS1041
« Ifany of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this If you use more Nivestim than you should, contact your doctor or pharmacist as soon as 12 million units (MU), 120 micrograms of filgrastim in 0.2 ml (corresponding to 0.6 mg/mi). 1. Perform the injection using the technique described above. B o . * sentir-se ou estar doente ! ] Material Code / Sifra: 70033877

leaflet, please tell your doctor or pharmacist. possible. + Nivestim 30 MU/0.5 ml solution for injection/infusion: each pre-filled syringe contains Ao utilizar Nivestim com outros medicamentos + dores musculares (nos musculos) ou 6sseas (nos 0ssos) :

30 million units (MU), 300 micrograms of filgrastim in 0.5 ml (corresponding to 0.6 mg/ml). . . . ~ . . ) . . . . i i iai .
If you forget to use Nivestim I (MU) erograms o' Tgrasin (carresponding m/mi) 2. Depress the plunger while grasping the finger Nao deve receber Nivestim nas 24 horas antes e nas 24 horas apos ter recebido quimioterapia. hemorragias (sangramentos) nasais Country / Zemlja izvoza: |UK/PT/GR
In this leaflet: » Nivestim 48 MU/0.5 ml solution for injection/infusion: each pre-filled syringe contains flange until the entire dose has been given. The — « diminuigdo dos niveis de glucose no sangue Inventory code: E1039CGB1
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros ry :

1. What Nivestim is and what it is used for
2. Before you use Nivestim
3. How to use Nivestim

If you have forgotten to inject a dose, speak to your doctor or pharmacist to find out when you
should inject the next dose. Do not use a double dose to make up for a forgotten injection.

If you stop using Nivestim

48 million units (MU), 480 micrograms of filgrastim in 0.5 ml (corresponding to 0.96 mg/ml).

The other ingredients are acetic acid (glacial), sodium hydroxide, sorbitol E420,
polysorbate 80, and water for injections.

passive needle guard will NOT activate unless the
ENTIRE dose has been given.

medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento

.

aumento do nivel de algumas enzimas hepaticas ou alteragcdo dos valores bioquimicos
sanguineos. O seu médico fara andlises sanguineas para isto

aumento do nivel de acido Urico o qual se pode manifestar como gota

E1040CGB1, E1041CGB1, E1039CPT1,
E1040CPT1, E1041CPT1, E1039CGR1,
E1040CGR1, E1041CGR1

4. Possible side effects Your doctor will tell you when to stop using Nivestim. It is quite normal to have a number of What Nivestim looks like and contents of the pack Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Efeitos secundarios frequentes Ol template: PLI002
5. How to store Nivestim courses of Nivestim treatment. Nivestim is a clear colourless solution for injection/infusion in a glass pre-filled syringe with an O filgrastim nao foi testado em mulheres gravidas. £ importante informar o seu médico se . fadiga Amalia versmq: 4
6. Further information If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist. injection needle (stainless steel) with a needle guard. There are 1, 5 or 10 syringes in each pack. estiver gravida ou suspeitar que esta gravida ou se planear engravidar, para que o seu médico « fraqueza generalizada Mulgrave version: N/A

3. Remove needle from your skin, then let go of the . possa decidir se ndo deve utilizar este medicamennto. « dor de cabeca

Marketing Authorisation Holder Dimensions / Dimenzija: 700 x 390 mm

plunger and allow syringe to move up until the i ) ) ) )
1. WHAT NIVESTIM IS AND WHAT IT IS USED FOR 4. POSSIBLE SIDE EFFECTS Hospira UK Limited entire needle is guarded and locks into place. O filgrastim pode afectar a sua capacidade para engravidar ou manter a gravidez. - prisdo de ventre ou diarreia Template Type: Leaflet
What Nivestim is Like all medicines, Nivestim can cause side effects, although not everyone gets them. Sg;;nl_st\;;ar%ington Spa Eg‘g dssvzasteiliigroefsilt%r;sgg?cgﬁsgtgifeosltzitaegqma:;rgﬁ.t :rssim, 0 seu medico pode decidir que : 'pilrda de~apet|t|e 2o (forda) da b  haco intestinal gontell.mer(s): EII'veStlm
. . . - . . . . . . ) - + inflamagao e ulceragao (ferida) da boca e inchago intestinal upplier: iva
Nivestim contains the active substance filgrastim. It belongs to a group of proteins called Allergic-type reactions to filgrastim, including skin rash, raised areas of the skin that itch and Warwickshire ~ B . Lo . ) . )
cytokines and is very similar to a natural protein (granulocyte-colony stimulating factor [G-CSF]) anaphylaxis (weakness, drop in blood pressure, difficulty breathing and swelling of the face) CV31 3RW Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas dor no peito Stock / Materijal: PackPro 4 HCI 50 g/m

produced by your own body. Filgrastim stimulates the bone marrow (the tissue where new blood have been reported. If you think you are having this type of reaction, stop your Nivestim injection United Kingdom * tosse Folded dimensions /

O filgrastim tem uma influéncia sem importancia sobre a capacidade de conduzir e utilizar

cells are made) to produce more blood cells, especially certain types of white cells. White cells and get medical help immediately. Tel: +44 (0)1926 820 820 » Keep used syringes out of the reach and sight of children maquinas. Se o doente sentir fadiga, recomenda-se precaucio ao conduzir ou na utilizagao de « inflamag&o da garganta Sa.vijeno na: . 116 x 195 mm
are important as they help your body fight infection. Increased spleen size and very rare cases of spleen ruptures have been reported. Some cases Fax: +44 (0)1926 821 041 + NEVER put used syringes into your normal household waste bin. magquinas. + perda de cabelo Printed both sides: Yes
vestim i of rupture of the spleen were fatal. o R . a0 cuta Perforated: No
What Nivestim is used for e P o , N Manufacturer THE FOLLOWING INFORMATION IS INTENDED FOR MEDICAL OR HEALTHCARE Informagdes importantes sobre alguns componentes de Nivestim L
Your doctor has prescribed Nivestim for you to help your body make more white blood cells. Your Itis important that you contact your doctor immediately if you experience pain in the upper PROFESSIONALS ONLY: 9 Pharma code / Ind. kod:  (8901) 0001011000110

Este medicamento contém sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu médico que que « fraqueza dos ossos
tem intolerancia a alguns aguicares (frutose), contacte o seu médico antes de utilizar este R
medicamento. Este medicamento contém, também, sédio, que € menos de 1 mmol de sédio + dor no local de injec¢ao

(23 mg) por dose, i.e., & essencialmente “livre de sodio”. + inflamag&o dos vasos sanguineos

Accidental exposure to freezing temperatures for up to 24 hours does not affect the stability of « redugédo das plaquetas (células envolvidas na coagulacdo sanguinea), o que aumenta o risco

Nivestim. The frozen pre-filled syringes can be thawed and then refrigerate for future use. If exposure 3. COMO UTILIZAR NIVESTIM

has been greater then 24 hours or frozen more than once then Nivestim should NOT be used.
Utilizar o Nivestim sempre de acordo com as indicages do seu médico.

left side of the abdomen or left shoulder pain since this may relate to a problem with your Hospira Enterprises B.V.
spleen. Randstad 22-11

1316 BN Almere

The Netherlands

This leaflet was last approved in 10/2011

23.5 mm
A-UP-905/A105/3

Pharma code length:
Sifra specifikacije:

doctor will tell you why you are being treated with Nivestim. o ) . . . . . . o
Nivestim does not contain any preservative. In view of the possible risk of microbial contamination,

Nivestim is useful in several different conditions which are: Nivestim syringes are for single use only.

» chemotherapy,
* bone marrow transplantation,

+ severe chronic neutropenia (neutropenia is a condition of an abnormally low number of a
particular type of white blood cell called a neutrophil),

* neutropenia in patients with HIV infection,
« peripheral blood stem cell mobilisation.

2. BEFORE YOU USE NIVESTIM

Do not use Nivestim
« if you are allergic (hypersensitive) to filgrastim or any of the other ingredients of Nivestim.

It is also very important that you call your doctor if you think you may have an infection.
There are many ways an infection may show itself. You should watch for a temperature of 37.8°C
or above, chills or other signs of infection, such as a rash, sore throat, diarrhoea, ear-ache,
difficult or painful breathing or problems such as cough or wheezing. These symptoms could

be signs of severe lung side effects, like pneumonia and respiratory distress syndrome in

adults, which may be fatal. If you have a fever or any of these symptoms, contact your doctor
immediately and go straight to your hospital.

Colours / Boja
de hemorragia ou hematomas Black: [ |

Detailed information on this medicine is available on the European Medicines Agency (EMA) web

site: http://www.ema.europa.eu Efeitos secundarios pouco frequentes

« dor inespecifica
* sangue ou proteinas na urina

Nivestim should not be diluted with sodium chloride solution. This medicinal product must not be

mixed with other medicinal products except those mentioned below. Diluted Elgrastim may be RequeSter

adsorbed to glass and plastic materials except diluted, as mentioned below.
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Este medicamento é administrado como uma injeccdo, através de uma perfusdo intravenosa

Information on self administration by the patient
(gota a gota) ou uma injecgéo subcutanea no tecido imediatamente por baixo da sua pele.

If you have Sickle Cell Disease, make sure that you tell your doctor before you start taking
Nivestim. Sickle cell crisis has happened in some patients with Sickle Cell Disease who have
been given filgrastim.

This section contains information on how to give yourself an injection of Nivestim. It is important
that you do not try to give yourself the injection unless you have received special training from
your doctor or nurse. It is also important that you dispose of the syringe in a puncture-proof
container. If you are not sure about giving yourself the injection or you have any questions,
please ask your doctor or nurse for help.

If required, Nivestim may be diluted in glucose 50 mg/ml (5%) solution for infusion. Dilution to a final
concentration less than 0.2 MU (2 micrograms) per ml is not recommended at any time. The solution
should be visually inspected prior to use. Only clear solutions without particles should be used.

For patients treated with filgrastim diluted to concentrations below 1.5 MU (15 micrograms) per ml,
human serum albumin (HSA) should be added to a final concentration of 2 mg/ml.

Se receber este medicamento por via subcutanea, o seu médico pode sugerir que aprenda Efeitos secunddrios raros

como o administrar a si proprio. O seu médico ou enfermeiro dar-lhe-&o instrugdes sobre isto - problemas com os seus vasos sanguineos
(ver no fim deste folheto a informacéo para auto-administragéo). Nao tente auto-administrar-

se sem treino. Alguma informagéo que necessite encontra-se no final deste folheto, mas o
tratamento adequado a sua doenga requer uma cooperagao constante e eficaz com o seu
médico. A quantidade de Nivestim que necessita dependera da situagéo clinica para a qual esta
a utilizar o Nivestim, e do seu peso corporal.

The frequency of possible side effects listed below is defined using the following convention: Tém havido notificagdes de que se efectuou um transplante da medula pode estar mais

susceptivel a apresentar a doenga do enxerto contra o hospedeiro (GvHD) depois de utilizar
medicamentos com factor de estimulagéo das colénias de granuldcitos [G-CSF]). Alguns casos
de GvHD podem ser fatais.

Very common (affects more than 1 user in 10)
Common (affects 1 to 10 users in 100)
Uncommon (affects 1 to 10 users in 1,000)
Rare (affects 1 to 10 users in 10,000)

Very rare (affects less than 1 user in 10,000)

How do | administer my Nivestim? Example: In a final injection volume of 20 ml, total doses of filgrastim less than 30 MU

(300 micrograms) should be given with 0.2 ml of 200 mg/ml (20%) human albumin solution added.
When diluted in glucose 50 mg/ml (5%) solution for infusion, Nivestim is compatible with glass and
a variety of plastics including PVC, polyolefin (a co-polymer of polypropylene and polyethylene) and
polypropylene.

Take special care with Nivestim
« if you are suffering from any other iliness (especially if you think you may have an infection),

« if you experience cough, fever and difficulty breathing. It could be due to a lung disorder (see
section 4 “POSSIBLE SIDE EFFECTS”),

Nivestim is usually given once a day by injection, usually into the tissue just under the skin. This

is known as a subcutaneous injection. Nivestim na neutropenia associada a quimioterapia Efeitos secundarios que podem ser sentidos por si se for dador de células sanguineas

Learning to give your own injections will mean that you will not have to wait at home for a nurse estaminais para outra pessoa

) : ) . otne T A dose usual para adultos e criangas é de 0,5 milhdes de unidades (5 microgramas) por kg de
to call, nor will you have to go to the hospital or clinic every day to receive your injections.

Very common side effects

) - . ; ’ . . . o . i . i . peso corporal cada dia. Por exemplo, se pesar 60 kg a sua dose diaria sera de 30 milhdes de . P . .
« if you have sickle cell disease (an inherited blood disorder that affects red blood cells), « Feeling or being sick You will need to have your injections at about the same time every day. The most suitable places After dilution: Chemical and pthmaI in-use stability of the diluted solution for infusion has been unidades (300 microgramas). O seu tratamento durara habitualmente 14 dias. Em alguns tipos Efeitos secundarios muito frequentes Effectivity Date: 30/Sep/2011
« if you get left upper abdominal pain or pain at the tip of your shoulder. It could be a « Bone and muscle pain for injection are: ’ ggnJgggt{r?wtﬁwig?;tzeﬁyhl?l:\rgtautsidcir;OmBegétFerl?/n?nauTécggglgoegIticrilezoégtdozfzgéil\,i‘{(};:: S:ic())?l:gtussheogli de doengas pode, no entanto, ser um tratamento mais longo até um més. + Dor de cabega
consequence of a spleen disorder (see section 4 “POSSIBLE SIDE EFFECTS”). : o . . . . ¢ i :
au P : ( ' ) » Nose bleeds « the front of the thighs, the responsibility of the user and would normally not be longer than 24 hours at 2°C to 8°C, unless Nivestim no transplante de medula 6ssea Dor muscular ou ossea Signed:

You may need to have regular blood tests whilst being treated with Nivestim to count the . Decreased blood glucose levels . th for th h | dilution has taken place in controlled and validated aseptic conditions. L i . . + AlteragGes nos seus globulos brancos ou plaquetas sanguineas (o seu médico monitoriza isto
number of neutrophils and other white blood cells in your blood. This will tell your doctor how the ) gluee ) ) the abdomen, except for the area around the navel. A dose normal de inicio é de 1 milho de unidades (10 microgramas) por kg de peso corporal através de analises sanguineas) Date:
treatment is working and will also indicate if treatment needs to be continued » Raised level of some liver enzymes or altered blood chemicals. Your doctor will take blood cada dia, administrados como perfusdo. Por exemplo, se pesa 60 kg, a sua dose diaria sera
’ tests for these | ‘ de 60 milhdes de unidades (600 microgramas). Normalmente, recebe a sua primeira dose de Efeitos secundarios frequentes QA / Kvaliteta (P|iva)
Using other medicines + Raised uric acid level which may present as gout / \\ Nivestim pelo menos nas 24 horas apds a sua quimioterapia mas nas 24 horas aps receber o « Aumento dos niveis de alguns enzimas hepaticos (0 seu médico monitoriza isto)
| \ transplante da medula éssea. O seu médico podera fazer analises ao seu sangue para avaliar Signed:
You should not receive Nivestim in the 24 hours before and the 24 hours after receiving Common side effects u\; \(w‘ f\ como o seu tratamento esta a decorrer e por quanto tempo ele deve ser mantido. Efeitos secundarios pouco frequentes gnec:
chemotherapy. ) \
by « Fatigue (‘ \ L'W HOSp’ra Nivestim na neutropenia crénica grave » Reaccéo alérgica grave

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any other . Generalised weakness

medicines, including medicines obtained without a prescription. » Problemas com o seu bago

« Aumento dos niveis de acido Urico que se pode manifestar como gota
« Agravamento da artrite reumatdide existente Signed:

A dose normal é entre 0,5 (5 microgramas) e 1,2 milhdes de unidades (1,2 microgramas)

por kg de peso corporal cada dia, numa s6 dose ou em doses divididas. O seu médico pode
fazer analises ao seu sangue para verificar como esta a decorrer o tratamento e encontrar a
dose mais adequada para si. E necessario um tratamento a longo prazo com Nivestim para a
neutropenia.

+ Headache MD / Proizvodna dokumentacija (Pliva):

Pregnancy and breast-feeding + Constipation or diarrhoea
* Loss of appetite
+ Inflammation and ulceration of the mouth and lining of the gut

,,,,,,,,, S—

FOLHETO INFORMATIVO:
INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nivestim 12 MU/0,2 ml solugdo injectavel/para perfusGo

It is better to change the injection site every day to avoid the risk of soreness at any one site.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine. Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao

Equipment required for administration H - o P
quip q mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Filgrastim has not been tested in pregnant women. It is important to tell your doctor if you are Nivestim na neutropenia de doentes com infec¢do por VIH

; ; . i To give yourself a subcutaneous injection you will need the following items: . . - e e P -

pregnant, think you may be pregnant or plan to get pregnant, as your doctor may decide that Chest pain ‘ = e Nivestim 30 MU/0,5 ml solucdo injectavel/para perfuséo ] ) - ) ) - -
you should not use this medicine. Filgrastim could affect your ability to become pregnant or stay + Cough « Anew pre-filled syringe of Nivestim. Ni im 48 MU/OIS | 5ol ‘;_ . ' s |/p p rfusd Adose normal é entre 0,1 (1 mlcrograma)_ e 0,4 milhdes de’u‘nldades (4 microgramas) por 5. COMO CONSERVAR FILGRASTIM Versu_)n_ 1 N Versu;_m_ 2 N
pregnant. . Sore throat « Asharps container (puncture proof container) for disposing of used syringes safely; ivestim ,5 ml solucao injectavel/para perfusao kg de peso corporal cada dia. O seu médico pode fazer analises regulares ao seu sangue Technician/Izradio:  MA | Technician/Izradio: DB

. ) ) ) ) T . ’ . . para verificar como esta a decorrer o tratamento e encontrar a dose mais adequada para si. Manter fora do alcance e da vista das criangas. Date/Datum:  18/Jul/11 Date/Datum:  20/Jul/11
!dt |s_gnktr;0\t/vn whithell;’ﬂIgrtastlmtﬁ_assesdp\_/er t? o0 brea'\ast m”tkf Trégrefore, your doctormay [ parioss ¢ Antiseptiowipes (frecommended by your doctor o nurse) Filgrasfim Quarda o niimero de gldbulos brancos no seu sangue tenha retomado a0 normal poderd ser Na&o utilize filgrastim apds o prazo de validade impresso no rétulo da seringa pré-cheia e da Version 3 Version 4

ecide that you should not use this medicine it you are breast-ieeding. + Skin rash How do | give my subcutaneous Nivestim injection? possivel reduzir a frequéncia da dose para menos de uma vez por dia. Pode ser necessario ) : ! nga pre- . . - . .

;o : . « Enlarged liver g - v ) J um tratamento a longo prazo com Nivestim para manter normal o numero de glébulos brancos embalagem exterior depois de Val. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més Technician/Izradio: DB Technician/Izradio: DB

Driving and using machines ged livi 1. Try to self-inject at approximately the same time every day. Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento. sanguineos. indicado. Date/Datum:  26/Aug/11 Date/Datum:  31/Aug/11

* Thinning of the bones 2. Remove the Nivestim from the fridge and allow it to reach room temperature (approximately . Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
* Injection site pain 25°C). This will take 15-30 minutes. Check the date on the pack to make sure that the
« Inflammation of the blood vessels medicine has not passed the expiry date. Make sure you have your sharps bin nearby. 3 ) ) o . )
; ; ; ; « Este medicamento foi recei rasi. N ve da-| ros; o medicamen
« Reduction in platelets (cells involved in clotting) — which increases the risk of bleeding or 3. Emd e:)comfortabliw(;all lit working place to give your injection and check the dose that you s::?lhes(:)f;udeicit; :1esemcg ?S;);:r:szmeamo:semeeg;oos Ztr)];gn?:;) edicamento pode
This medicine contains sorbitol (E420). If you have been told by your doctor that you have an bruising ave been prescrived. . + Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
intolerance to some sugars (fructose), contact your doctor before taking this medicine. This . 4. Wash your hands thoroughly with soap and water. secundarios ndo mencionados neste folheto. informe o seu Médico ou farmacautico
medicine also contains sodium less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, i.e. essentially Uncommon side effects 5 ' )
‘sodium-free’. * Unspecified pain practically free from visible particles. Do not use the Nivestim if the liquid has particles floating
« Blood or protein in your urine in it or any of the liquid has leaked out of the syringe.

3. HOW TO USE NIVESTIM . 6. Hold the syringe with the needle pointing upwards. Remove the protective cap from the
Rare side effects injection needle. The syringe is now ready for use. You may notice a small bubble in the
syringe. You do not have to remove the air bubble before injecting. Injecting the solution with
an air bubble present is harmless.

7. Decide where to inject Nivestim - find a place on the front of your abdomen or the front of
your thigh. Choose a different injection site each time. Do not choose an area which is tender,
red, bruised or scarred. If your nurse or doctor recommends it, clean the area of skin with an

The side effects that may be experienced by you if you are acting as a stem cell donor antiseptic wipe.

for another person are: 8. Pinch a large area of skin, taking care not to touch the area you have cleaned.

9. With your other hand, insert the needle at an approximate 45° angle.

Filgrastim has negligible influence on the ability to drive and use machines. If the patient is
experiencing fatigue, caution is advised when driving a car or operating machinery.

Conservar e transportar em condigdes refrigeradas (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter as
seringas pré-cheias nas embalagens de origem para proteger da luz.

Version 6
Technician/lzradio: DB
Date/Datum: 12/Sep/11

Version 5
Technician/Izradio: RM
Date/Datum: 02/Sep/11

) : ; ) Nivestim e transplante de células sanguineas estaminais sanguineas periféricas
« Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico. . i o L . i _
Se necessitar de doar células estaminais para si préprio, a dose habitual é de 0,5 milhdes

(5 microgramas) a 1 milhdes de unidades (10 microgramas) por kg de peso corporal cada dia. O
tratamento com Nivestim dura até 2 semanas. O seu médico fara andlises ao seu sangue para
avaliar qual a melhor altura para recolher as células sanguineas estaminais.

A seringa pode ser retirada do frigorifico e deixada a temperatura ambiente por um Unico

Important information about some of the ingredients of Nivestim
periodo, no maximo, de 7 dias (mas nédo acima de 25°C).

Version 7 Version 8
Technician/Izradio: XX Technician/lzradio: XX
Date/Datum: dd/mmm/yy | Date/Datum: dd/mmml/yy

Nao utilize filgrastim se verificar opalescéncia (ficar opaco) ou observar particulas na solugao.

. Remove the syringe from the blister pack and check that the solution is clear, colourless and Se for dador para outra pessoa, a dose habitual € de 1 milh&do de unidades por kg de peso

corporal cada dia. O tratamento com Nivestim durara 4 a 5 dias.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacédo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irédo
ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicdo de Nivestim
« Asubstancia activa ¢ o filgrastim. Cada ml contém 60 milhdes de unidades (MU)
(600 microgramas) ou 96 milhdes de unidades (MU) (960 microgramas) de filgrastim.
« O filgrastim 12 MU/0,2 ml solugéo injectavel/para perfuséo, cada seringa pré-cheia contém

12 milhdes de unidades (MU), 120 microgramas de filgrastim em 0,2 ml (correspondente a
0,6 mg/ml)

Version 9 Version 10
Technician/lzradio: XX Technician/Izradio: XX
Date/Datum: dd/mmm/yy | Date/Datum: dd/mmm/yy

Neste folheto:

1. O que é Nivestim e para que ¢ utilizado
2. Antes de utilizar Nivestim

3. Como utilizar Nivestim

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Nivestim

6. Outras informacdes

1. O QUE E NIVESTIM E PARA QUE E UTILIZADO

Se utilizar mais Nivestim do que deveria

Se utilizou mais Nivestim do que deveria, contacte o seu médico ou farmacéutico téo breve

Always use Nivestim exactly as your doctor tells you to. * Problems with your blood vessels quanto possivel.

This medicine is given by injection, either through an intravenous infusion (drip) or by a
subcutaneous injection into the tissue just under the skin.

There have been reports that if you have had a bone marrow transplant you may be more likely
to get Graft versus Host Disease (GvHD) after using G-CSF medicines. Some cases of GvHD
were fatal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nivestim

Se se esqueceu de administrar uma dose fale com o seu médico ou farmacéutico de forma a
definir quando deve administrar a préxima dose. Nao devera tomar uma dose a dobrar para
compensar a injecgao que se esqueceu.

If you are receiving this medicine by subcutaneous injection, your doctor may suggest that you
learn how to give yourself the injections. Your doctor or nurse will give you instructions on how
to do this (see end of leaflet for self administration information). Do not attempt to self-administer
without this training. Some of the information you require is given at the end of this leaflet, but

Hospira

Se terminar o tratamento com Nivestim

proper treatment of your disease requires close and constant co-operation with your doctor. The Very common side effects & i ¢ L , . o « O filgrastim 30 MU/0,5 ml solug&o injectavel/para perfusdo, cada seringa pré-cheia contém

amount of Nivestim you need, will depend on the condition you are taking Nivestim for and on g dach O que é o Nivestim O seu médico ira informa-lo quando deve terminar o Nivestim. E normal que ocorram alguns 30 n?ilhées de unidades (MU) %oo njqicmgrarﬁas d'?e ﬁ|grast'im em0,5 n?l ((?orrespondente a

your bodyweight. Bea ache o oai O Nivestim tem como substancia activa o filgrastim. Este pertence a um grupo de proteinas ciclos de tratamento com o Nivestim. 0,6 mg/ml)

Nivestim and neutropenia associated with chemotherapy one or muscie pain ) . . chamado citocinas e ¢ muito semelhante a proteina natural (factor de estimulagdo das colonias Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou « O filgrastim 48 MU/0,5 ml solug&o injectavel/para perfusdo, cada seringa pré-cheia contém
+ Changes in your white cells or blood platelets (your doctor will monitor for this by blood tests) de granulécitos [G-CSF]) produzida pelo seu organismo. farmacéutico. 48 milhdes de unidades (MU), 480 microgramas de filgrastim em 0,5 ml (correspondente a

The usual dose for adults and children is 0.5 million units (5 micrograms) per kilogram of .

bodyweight each day. For example, if you weigh 60 kg your daily dose will be 30 million units Common side effects

(300 micrograms). Your treatment will usually last for about 14 days. In some disease types « Raised levels of some liver enzymes (your doctor will monitor for this)
however, longer treatment lasting up to about one month may be required.

0,96 mg/ml)

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS « Os outros componentes sdo acido acético (glacial), hidroxido de sodio, sorbitol (E420),

polissorbato 80 e agua para preparagdes injectaveis
Como todos os medicamentos, o Nivestim pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
néo se manifestam em todas as pessoas.

O filgrastim funciona estimulando a medula dssea (o tecido onde as novas células sanguineas
sdo produzidas) a produzir mais células sanguineas, especialmente certo tipo de glébulos
brancos. Os glébulos brancos sdo importantes porque ajudam o organismo a combater as
infecgoes.

Uncommon side effects 10. Pull the plunger back slightly to check if any blood appears in the syringe. If you do see

« Severe allergic reaction blood inside the syringe, remove the needle and re-insert it in a different site. Slowly push
The normal starting dose is 1 million units (10 micrograms) per kilogram of bodyweight each . Probl ith | down the plunger until all the contents of the syringe have been emptied.
day given as an infusion. For example, if you weigh 60 kg your daily dose will be 60 million units roblems with your spleen 1. After injecting the solution remove the needle from the skin
(600 micrograms). You will normally receive your first dose of Nivestim at least 24 hours after * Raised uric acid levels which may present as gout 12' £ dl d th dl ding to inst .t' ‘ ’ dl d
your chemotherapy but within 24 hours of receiving your bone marrow transplantation. Your « Worsening of existing rheumatoid arthritis - Ensure needie guard covers the needle according 1o instructions for active needle guard or

doctor may then test your blood to tell how well your treatment is working and how long it should ) ) ) ) ) ) o passive needle guard below. © N|v.es..t|m © U.tl| em varias situagoes, tais como:
last. If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, 13. Place the syringe into the sharps container. Do not try to replace the protective cap. * quimioterapia

please tell your doctor or pharmacist. « transplante de medula 6ssea

Nivestim and bone marrow transplantation R o Qual o aspecto de Nivestim e conteddo da embalagem
Para que é utilizado o Nivestim
O Nivestim é uma solugdo injectavel/para perfusdo, incolor em seringas pré-cheias de vidro,

com uma agulha (de ago inoxidavel) e tampa de seguranga. As embalagens podem ser de 1, 5

ou 10 seringas.

Tém sido relatadas reacgdes do tipo alérgico ao filgrastim, tais como erupgéo cutanea (na
pele), aparecimento de zonas da pele com comichdo e anafilaxia (fraqueza, baixa da tensao
arterial, dificuldade em respirar e inchago na cara). Se pensa que tem uma reacgéo deste tipo
interrompa o Nivestim e procure o seu médico imediatamente.

O seu médico receitou-lhe Nivestim para ajudar o seu organismo a produzir mais glébulos
brancos. O seu médico informa-lo-a porque esta a ser tratado com Nivestim.

Foram também relatados casos de aumento do tamanho do bago, e casos muito raros de
rupturas do bacgo. Alguns casos de ruptura foram fatais.
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Informagdo de como auto-administrar

Esta secgao contém informagao de como pode administrar o Nivestim a si proprio. E importante
que n&o tente administrar a solug&o injectavel a si excepto se tiver recebido treino do seu
médico ou enfermeiro nesse sentido. E também importante que possua um contentor de
seringas nao perfuravel. Se ndo estiver seguro de como se auto-administrar ou se tiver
questdes, por favor contacte o seu médico ou enfermeira.

Como administro Nivestim a mim?

O Nivestim é habitualmente injectado uma vez ao dia, habitualmente no tecido por baixo da sua
pele. Esta é a administragdo subcutanea.

Ao aprender a administrar a injecgéo a si proprio significa que ndo tera que esperar por um
enfermeiro, nem dirigir-se a um hospital ou clinica para receber as suas injecgdes.

Podera necessitar de receber as suas injec¢cdes mais ou menos a mesmo hora cada dia. Os
locais mais adequados para as injec¢des sdo:

* a parte da frente das coxas

» 0 abdémen, excepto na area do umbigo

E aconselhavel alterar o local da injeccdo cada dia para evitar riscos de inchago num sé local.
Equipamento necessdrio para a administragao:

Para administar a si proprio a injecgao subcutanea necessita do seguinte:
* uma seringa pré-cheia de Nivestim nova

* um contentor para as agulhas (a prova de perfuragéo) para deitar fora as agulhas de forma
segura

» solugéo anti-séptica (se recomendado pelo seu médico ou enfermeiro)

Como posso administrar a mim proprio a solugao injectavel de Nivestim?

1. Tente auto-injectar-se aproximadamente @ mesma hora cada dia.

2. Retirar o Nivestim do frigorifico e deixar que atinja a temperatura ambiente (aproximadamente
25°C). Isto demora 15 — 30 minutos. Verifique a data impressa na embalagem para garantir
que o medicamento ainda se encontra dentro da validade. Assegure-se que tem o contentor
de seringas por perto.

3. Encontre um local confortavel para se injectar e confirme a dose que Ihe foi receitada.

. Lave as suas maos com agua e sabdo.

5. Retire a seringa do blister e verifique se a solugdo esta incolor, limpida e praticamente sem
particulas em suspensao. No utilizar se o Nivestim tiver particulas a flutuar ou se houver
liquido a verter pela seringa.

6. Segure a seringa com a agulha virada para cima. Remova a capa protectora da agulha.

A seringa esté agora pronta a ser utilizada. Podera detectar uma pequena bolha de ar na
seringa. Nao tem que remover a bolha de ar antes da injecgao. Injectar a solugdo com uma
bolha de ar néo é perigoso.

7. Decida onde injectar o Nivestim — encontre um local na parte da frente do seu abdémen ou
na frente das suas coxas. Escolha um local diferente cada vez que se injectar. Ndo escolha
uma area dura, vermelha, dorida ou irritada. Se o seu médico ou enfermeira recomendaram,
limpe a area com uma solugéo anti-séptica.

8. Segure uma area larga da sua pele, tendo o cuidado de n&o tocar na area desinfectada.

9. Com a sua outra méo, insera a agulha num angulo de aproximadamente 45°.

\

~

10. Puxe para tras ligeiramente o émbolo para verificar que entra sangue na seringa. Se ndo
houver entrada de sangue, remova a agulha e re-insira-a num local diferente. Empurre
lentamente o @mbolo até que todo o conteddo da seringa tenha sido esvaziado.

11. Ap6s injectar a solugao retirar a agulha da pele.

12. Assegure-se que a protecga@o da agulha cobre a seringa de acordo com as instrugdes para
uma protecgéo activa da seringa ou protecgao passiva da seringa em baixo.

13. Colocar a seringa no recipiente para as agulhas. Nao tente remover a capa de protecgéo.
Lembre-se

A maioria das pessoas pode aprender a administrar o medicamento a si proprias, mas se
sentir muitas dificuldades, por favor ndo hesite em pedir ajuda e conselho ao seu médico ou
enfermeira.

Uso da capa de protecgao activa da agulha para o Nivestim 12 MU/0,2 ml solucao injectavel/
para perfusdao

As seringas pré-cheias tém acoplada uma capa protectora da agulha, a UltraSafe, de forma a
proteger de acidentes com a agulha. Quando manusear a seringa mantenha as suas méos por
tras da agulha.

1. Injecte-se tal como explicado anteriormente.

2. Quando tiver terminado a injeccéo, rode a tampa da agulha até que esta fique completamente
coberta (até ao “clic”).

1 2
44949494
44444

Utilizag&o da protecgdo passiva da seringa para Nivestim 30 MU/0,5 ml solugao injectavel/
para perfusao e Nivestim 48 MU/0,5 ml solugao injectavel/para perfusao

A seringa pré-cheia tem uma protecgao da agulha acoplada Ultrasafe de forma a proteger contra
algum acidente com a seringa. Quando manusear a seringa pré-cheia mantenha as suas maos
atras da agulha.

1. Efectue a injeccéo seguindo a técnica descrita anteriormente.

2. Pressiona o émbolo enquanto colocar a falange até
ser que toda a dose seja administrada. A activagao -

da protecgao da agulha, ndo sera dada até que —
=S =

TODA a dose seja administrada.

3. Retire a agulha da sua pele, depois largue o
émbolo e permita que toda a seringa possa -

mover-se para cima até que a agulha esteja E) :
O

guardada e bem fechada.

* Mantenha as seringas utilizadas fora do alcance e da vista das criangas
* NUNCA ponha as seringas usadas no seu lixo doméstico.

A INFORMAGAO QUE SE SEGUE DESTINA-SE APENAS AOS MEDICOS E AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE:

O Nivestim n&do contém qualquer conservante. Assim, como existe o risco possivel de contaminagéo
microbiolégica, as seringas de Nivesstim sdo apenas para utilizagao Unica.

Exposicdo acidental, até 24 horas, a temperaturas de congelagédo ndo afectam negativamente

a estabilidade do Nivestim. As seringas pré-cheias congeladas podem ser descongeladas e
refrigeradas para futuro uso. Se a congelagéo foi superior a 24 horas, ou congeladas mais do que
uma vez, entdo o Nivestim NAO deve ser utilizado.

O Nivestim ndo deve ser diluido com solugéo de cloreto de sddio. Este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos, excepto os referidos em baixo. A solugéo diluida de filgrastim
pode ser adsorvida pelo materiais de vidro ou plastico, excepto se diluida conforme descrito de
seguida.

Se necessario, o Nivestim pode ser diluido em solugéo para perfusdo de glucose a 50 mg/ml

(5%). Nao se recomenda, em nenhuma situagéo, uma diluigdo para uma concentragéo final menor
que 0,2 MU (2 microgramas) por ml. Antes da administragéo, a solugéo deve ser visualmente
inspeccionada. Apenas solugdes transparentes e sem particulas devem ser usadas. Para doentes
tratados com filgrastim diluido numa concentragéo inferior a 1,5 MU (15 microgramas) por ml, deve
ser adicionada albumina sérica humana para uma concentragéo final de 2 mg/ml.

Exemplo: Num volume final de injecgdo de 20 ml, as doses totais de filgrastim inferiores a 30 MU
(300 microgramas) devem ser administradas com 0,2 ml de solugdo de albumina humana a

200 mg/ml (20%). Quando diluido numa solug&o para perfusdo de glucose a 50 mg/ml (5%), o
Filgrastim é compativel com vidro e varios plasticos, incluindo PVC, poliolefina (um co-polimero de
polipropileno e polietileno) e polipropileno.

Ap6s diluigdo: do ponto de vista fisico-quimico ficou demonstrado a estabilidade durante o uso da
solugéo para perfusdo diluida durante 24 horas, quando conservada a temperaturas entre 2°C e 8°C.
Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se néo for utilizado
imediatamente os tempos de conservacado durante o uso e as condigdes de conservacéo antes do
uso sao, da responsabilidade do utilizador, e ndo devem exceder as 24 horas a temperatura entre
2°C e 8°C, excepto se a diluigao tenha sido efectuada em condigdes controladas e validadas do

ponto de vista asséptico.
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®YAANO OAHINQN XPHZHZ:
NMAHPO®OPIEZ I'A TON XPHZTH

Nivestim™ 12 MU/0,2 ml evéoipo SidAupa/didAupa yia éyxuon
Nivestim™ 30 MU/0,5 ml evéoipo didAupal/didAupa yia éyxuon
Nivestim™ 48 MU/0,5 ml evéoipo didAupal/SidAupa yia éyxuon

®iIAypaoTiun

AlaBaoTe TPOTEKTIKG OAGKANPO TO PUAAO 0dNYIWV XPAONG TTPOTOU APXiTETE VO

XPNOIYOTIOIEITE AUTO TO PAPUOAKO.

* ®uldgTe autd To PUANO 0BNYIWY XProng. Towg xpelaoTei va To diaBdoeTte Eavd.

« EQv éxete TEpaITEPW ATTOPIEG, PWTAOTE TO YIATPS ) TO PAPPAKOTTOIO GAG.

* Houvrayn yia auté 1o @apuako Xopnyrnenke yia oag. Aev TTpETTEl v OWOETE TO PAPHAKO
g€ dAoug. MTropei va Toug TTpokaAéael BAGRN, akOua Kal 6Tav Ta CUPTITWHATA TOUG gival
idla pe Ta dIKG 0aG.

« Eqv kdmoia avemBuunTn evépyela yivetal coBapn, fi av TTapatnprioeTe KATToIa
QVETTIBUNNTN VEPYEIQ TTOU DEV AVAPEPETAI OTO TTAPOV GUAAO 0BnyIwV, TTaPaKaAEioBe va
EVNUEPWOETE TO YIATPO 1) PAPUAKOTIOIO GOG.

To Tapov @UAAO 0BNYIWV TrEPIEXEI:

. T givar To Nivestim kai Troia givai n xprion Tou

. Ti TTpéTTel va yvwpideTe TTpoTou Xpnolpotroifoete 1o Nivestim
. Nwg va xpnoipotroijoete 10 Nivestim

. MBavég avemBUPNTEG eVEPYEIEG

. Nwg va puAdaaoetal To Nivestim

. NoITég TTAnpo@opieg

1. TI EINAI TO NIVESTIM KAI MNMOIA EINAI H XPHZH TOY

Ti gival To Nivestim

o O WN -

To Nivestim Tepi€xel Tn dpaOTIKA oudia GIAYPaCTiUN. AVAKEI O€ Hia KATnyopia TTPWTEIVWV

TTOU OVOPAZoVTal KUTOKIVEG KOl €XEI HEYGAN OPOIOTNTA PE MIO QUOIKA TTPWTEIVN (Trapdyovta
SIEYEPONG ATTOIKIWY KOKKIOKUTTApWY [G-CSF]) TTou Trapdyetal atmd 1o avOpwivo owpa. H
@IAYpaOTiun BIEYEIPEl TOV HUEAS TWV OCTWV (TOV 10TS OTTOU TTApAyovTal Kaivoupyia KUTTapa Tou
aipaTog) yia TNV Tapaywyr] TEPICOOTEPWY KUTTAPWY TOU QiaTog, 1I91IiTEPA OPICHEVOUG TUTTOUG
AeukokuTTadpwy. Ta Aeukd KUTTOPA gival anuavTika kabwg BonBolv oTnV avTIHETWTTION TwV
Aolpwéewv.

Moia gival n xprion tou Nivestim

O yiatpdg oag £xel ouvtayoypagrioel To Nivestim yia va BonBrioel Tov opyaviopd oag va TTapayel
TePIoaoTEPA Acukd KUTTapa. O yiaTpd gag Ba 0ag evnuePWOEl yia Trolo Adyo oag Xxopnyrnonke
Bepartreia pe Nivestim.

To Nivestim eival wpéAipo o€ didopeg aoBapég KATAOTATEIG TToU gival:

* XnueloBepartreia,

*  METAPOOXEUOT MUEAOU TWV OOTWV,

* ooapr xpoévia oudeTEPOTTEVIA (N OUSETEPOTTEVIA Eival PIO KATAGTACN PE UN-PUCIOAOYIKE
XAUNAG apIBuo6 evEG GUYKEKPIUEVOU TUTTOU AEUKOKUTTAPOU TTOU OVOUAZETal OUDETEPOPIAO),

oudetepoTrevia o€ aaBeveig pe HIV Aoipwén,
* KivnToTroinon BAACTOKUTTAPWY TOU TTEPIPEPIKOU QiJATOG.

2. TINPENEI NA TNQPIZETE IMNMPIN NA XPHZIMOIOIHZETE TO NIVESTIM

Mnv xpnoipotroinoere 1o Nivestim

* o€ TepiTTTwon alAepyiag (uTTepeuaioBnaiag) oTn GIAYpacTiun rj o€ oTToI0dATTOTE GAAO
ouoTartiké Tou Nivestim

Mpooégre 181aiTEpa pe To Nivestim
e €dv TTAoXETE aTTO OoTroIadATIOTE GAAN 00BEveia (1IBIQITEPA av VOUICETE OTI £XETE KATTOIO AOiJWEN)

* €AV eP@avioeTe BriXa, TTUPETO Kal SUCKOAIa aTNV avarvor|. @a PTropoUce va OQEIAETal OE
Trveupovikn diatapayn (BAETe mapdypago 4 «MIOANEX ANEMIOYMHTES ENEPTEIEZ»)

* €AV TTAOXETE OTTO OPETTAVOKUTTAPIKI AVAIMia (MIa KANPOVOUIKH QINATOAOYIKN diatapayr TTou
£TTNPEAdel Ta pubpPd KUTTOPA)

*  O€ TIEPITITWON TTOU €XETE TTOVO OTNV GVW APICTEPH KOIAIOKH XWPA 1) GTNV KOPUPF) TOU WHOU.
Oa ptropouaoe va ogeileTal o€ diatapayn Tou oTTAfva (BAétTe TTapdypago 4 «MOANEZ
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ»)

MTropei av xpelaoTei va KAVETE TOKTIKEG ECETAOEIG AiPATOG KATA TN dIdpKEIa BepaTtreiag e
Nivestim yia Tn pétpnon Tou apiBPoU Twv oudETEPOPIAWY Kal GAAWV AEUKOKUTTAPWY GTO aiua
ogag. Auté Ba deigel oTo yiaTpd oag TTwg TTdel n Bepartreia kal Ba uTTodEigel v n Beparreia TPETTEN
VO OUVEXIOTEI.

Xpon GAAwV @apudakwv
Aev rpérel va AdBete Nivestim atmd 24 wpeg TTpIv HEXPI 24 WPEG PETA TN XNUEIOBEPATTEIa.

MopakaAeioBe va evUEPWOETE TOV YIATPO ) TOV POPPAKOTIOIO GAG EQV TTAIPVETE 1) £XETE TTAPEI
TTPOoPATA AAAG QPAPHAKA, AKOPA Kal auTd TTou eV 0ag £XOUV Xxopnynoei ue ouvTayr.

Kunon kai 6nAacpuoég

ZnTAOTE TN GUPBOUAN Tou yiaTpoU fj TOU @ApPaKOTIOIoU 0ag TIPOTOU TTIAPETE OTTOIOdATTIOTE PAPHOKO.
H @iAypaoTipn dev €xel dokiMaoTel o€ £yKUEG yuvaikes. Eivalr onuavTikd va evnuEPWOETE TO yIATPO
oag edv €ioTe £YKUOG, VOUICETE OTI UTTOPET Va €i0TE EYKUOG, 1] OXEDIAZETE va PEIVETE £YKUOG, KOBWG

0 yIaTpdg PTTOPEi va atro@aaioel 6T dev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITE AUTO TO PAappaKo. To Nivestim
Ba uTropoucE va eTTNPEGOE TNV IKAVOTNTE 0OG VA YEIVETE 1) VO TTOPAMEIVETE EYKUOG.

Aev gival yvwoTo €av n @IAypacoTiun Tepva aTto pnTpikd ydAa. MNa 1o Adyo auTo, o yiaTpdg oag
JTTOPET VO aTTOQOCioel 0TI BEV TIPETTEI va TTAipVETAl AUTO TO PAPPOKO €AV BNAGLETE.

03AQyNnon Kal XEIPICHOG NXAVWV

H @iIAypaoTipn €xel apeAnTéa eTTidpacn aTnv IKAvOTNTA 0dr)ynong Kai XEIpIoPoU pnxavwy. Edv o
a0BeVAG VILWOEI KOTIWOT), GUVICTATAI TTPOCOXHA KATA TNV 08 yNnan 1 T0 XEIPIGUO PNXAVWV.
ZNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA ME OpIoPEVA oUCTATIKA Tou Nivestim

AuTo 10 PAppaKo TTEPIEXEl COPPRITOAN (E420). Edv éxeTe evnuepwBei atré TO yIOTPO COG TTWG
£xete duoavegia ae opiopéva aakxapa (PPOUKTOLN), ETTIKOIVWVAOTE WE TO YIOTPO 0OG TTPIV TIAPETE
auTO TO PAPHAKO. AUTO TO PAPPOKO TTEPIEXE! ETTIONG AiyoTEPO aTTé 1 mmol vaTpiou (23 mg) ava
06an, dnAadn €ival oucIaoTIKA «EAEUBEPO vaTpiou».

3. NQZ NA XPHZIMOMNOIHZETE TO NIVESTIM

MavTtote va xpnaoiyotroigite To Nivestim auotnpd olp@wva Pe TIG 0dnyieg Tou yiatpol oag.

To @dpuako autd xopnyeital pe £vean HEow evOOPAEBIOG £yxuong (OTaydnv) i uE uTTOdOPIa
€vean oToug 10ToUG TTou BpiokovTal KAaTw até 1o dépua.

Edv AapBdvere autd To @APPOKO PE UTTODOPIA £VEDN, O YIATPOG OOG PTTOPEI va TTPOTEIVEl va
udaBeTe va kaveTe TNV éveon povog/n oag. O yiaTpdg oag A n voonAeUTpia Ba oag Seifouv TTWG va
TO KAVETE (O€iTE 0TO TEAOG TOU PUAAOU 0BNYILV XPrONG TIG 0BNYiES yia TO TTWG Ba KAVETE €vean
aTov €auTd 0ag). Mnv TTPOoTTABACETE VO KAVETE EVEDT OTOV £QUTO OOG €AV DEV £XETE EKTTAISEUTEI.
Kdatroleg atrd TG 0dnyieg TTou XpeIdleaTe TTapéxovTal 0To TEAOG auToU Tou QUAAOU 0dNYILV
XPANong, aAAG n katdAAnAn Bepartreia TNG aoBEVEIGG GOG ATTAITEl GTEVH KOI CUVEXH OUVEPYOOIa PE
10 Y10Tp6 gag. H ToodtnTa Tou Nivestim Trou xpelddeoTe eapTaTal ATTO TNV KATAOTAON VIO TV
otroia Aappavere 1o Nivestim kai To owpatiké Bapog oag.

Nivestim kai oudereporrevia axeTi{fopuevn ue xnueiodsparmeia

H ouvnBng 86on oe evAAikeg kal TTaudid eival 0,5 ekatoppUpia povadeg (5 pIKpoypaupdpla)
ava KIAG (kg) owpatikou Bapoug kaBe nuépa. MNa Tapddelypa, eav fuyidete 60 kg, N nuepnaia
0860n oag Ba eival 30 ekatoppUpia povades (300 pikpoypauudpia). H Bepatreia oag pTropei
va diapkéoel péxpl 14 nuépeg. QaTdoo, o€ KATIOIEG HOPPES TNG VOOOU, UTTOPET va aTraiTnOei
HEYOAUTEPO XPOVIKO dIACTNHA BEPaTTEING, TO OTTOI0 UTTOPET Va gival PéxPI TrEpITToU 1 prva.

Nivestim kai perapéoxeuon pueAou Twv ooTWV

H ouvABng ddéon évaping eivar 1 ekatoppUpio povadeg (10 pikpoypappdpia) avé KIAO GwHaTIKOU
Bapoug kabe pépa xopnyouuevo wg Eyxuan. MNa mapddelypa, eav fuyiete 60 kg n nuepnaia
d60n oag Ba eival 60 ekatoppUpia yovades (600 pikpoypauudpia). Kavovikd 8a AdBete TNV
TpwTn d6on oag pe Nivestim TouhdyioTov 24 wpeg PETE TN XNuEIoBepaTTeia, aAAG eviog 24
WPWV aTTd TN JETAPOOXEUOT TOU PJUEAOU TwV 00TWV. Katotiv, o yiatpdg aag Ba egeTdael To aipa
gag yia va dlammoTwael TTOoo KaAd AeIToupyei n Bepatreia oag kal T6go didoTnua Ba TTPETTEN val
OIapKETEL

Nivestim ka1 coBapn xpovia oudsrepomevia

H ouvrBng 86on évapéng kupaivetal uetagu 0,5 exatoppupia (5 pIKpoypappdapIa) Kal

1,2 exatoppUpia (12 pikpoypappdpia) povadeg avd KIAG ocwpaTikoU BEPoug TNV NUépa o€
e@amag ry dlaipoupevn d6on. Katdmiv o yiatpdg aag Ba egeTdael To aipa 600G Yo va dIaTTIOTWOEl
600 KaAG AeiToupyei n Bepartreia oag Kal va kabopioel Tn ddon Tou gival n KaAuTepn yia oag. MNa
TNV OUBETEPOTTEVIO ATTAITEITAI HOKPOXPOVIa BepaTreia pe To Nivestim.

Nivestim kai oudereporrevia ae aoBeveic pe HIV Aoipwén

H ouvABng ddéon évapéng eivar petagu 0,1 (1 pikpoypapudpio) kai 0,4 ekatoppupia HOVAdES

(4 pikpoypappdpia) avd KIAG cwpaTikoU Bapoug Tnv nuépa. O yiatpog aag Ba egeTadel TO aiya
0ag O€ TAKTA XPOVIKG SIa0TAYATA YIa va SIaTTIOTWOEl TTO00 KAAG AsIToupyei n BepaTreia oag Kai
va kaBopioel Tn déaon Tou gival n KaAuTepn yia oag. MOAIG 0 apIBudg Twv AEUKOKUTTEPWY GTO
aipa oag eTTavéABel 0To QUOIOAOYIKO, TTIBAVOV VO UTTOPET va PElwBEi N ouxvoTnTa TNG 860NG O€
AiyoTepo atré pia gopd Tnv nuépa. MTopei va amraitnBei pakpoxpdvia Bepartreia pe 1o Nivestim
yla va diatnpeital QUAIoAOYIKOG 0 apIBUOG AEUKOKUTTAPWY OTO Qila 0aG.

Nivestim kai kivnromoinon BAAoTOKUTTAPWYV TOU TTEPIPEPIKOU Aiiarog

Edv gioTe 56TNG BAACTOKUTTAPWY Yyia TOV £€0UTO 0ag, N ouvreng déaon eival 0,5 ekatoppupia

(5 pikpoypapudpia) £wg 1 ekatoppdpio Hovadeg (10 pikpoypappdpia) ava KIAG owaTikou
Bdpoug TNV nuépa. H Bepatreia pe To Nivestim Ba diapkéoel £wg 2 eBdopades. O yiatpdg aag Ba
BIEEAYEI TAKTIKG QIJATOAOYIKOUG EAEYXOUG WOTE va KaBopioel TNV KAAUTEPN XPOVIKA OTIYUA yia Tn
ouAoyH TwV BAAOTOKUTTAPWYV.

Edv eioTe d6TNG BAACTOKUTTAPWY Yia K&TTOI0 GAAO dTopo, N ouvABng d6an eival 1 ekaToupUpIo
Hovadeg avd KING owpaTikoU Bdpoug Tnv nuépa. H Bepartreia pe To Nivestim Ba diapkéoel 4 £wg
5 31000XIKEG NUEPEG.

Edv xpnoipotroijoere peyaAutepn 86on Nivestim amré Tnv Kavovikn

Edv xpnoipotroinoete mepiocdtepo Nivestim atr’ 600 TTPETTEN, ETTIKOIVWVAOTE AUECWGS HE TO
ylatpd fj To paPUAKOTTOI® Cag.

Edv exaoere va xpnoipotroinoere 1o Nivestim

Edv éxete §exdoel pia d6an, TIPETTEI va ETTIKOIVWVACETE HE TO YIATPO 1) TO PAPUAKOTIOIS 0ag
yla va ougnTACETE TIOTE TIPETTEI VA KAVETE TNV €TTOPEVN €vean. Mnv TTdpeTe dITTAr déon yia va
AVaTTANPWOETE TNV £VEON TTOU §EXATOTE.

Edv otaparnoete va xpnoipotrolgite To Nivestim

O yioTpdg oag Ba gag TTel TTOTE PTTOPEITE VA OTAPATACETE va xpnoiyotroieite To Nivestim. Eival
@ualoloyikd va AdBeTe apkeTolg KUKAoUG Beparreiag pe To Nivestim.

Edv éxeTe TTEPIOOOTEPES EPWTATEIG OXETIKA UE TN XPriON AUTOU TOU TTPOIOVTOG PWTHOTE TO YIOTPO
1} TOV QOPHAKOTIOIO OAG.

4. NIGANEZ ANENIGYMHTEX ENEPTEIEX

Omwg 6Aa Ta edppaka, €101 kal To Nivestim pTropei va TTpokaAéoel aveTBUUNTEG EVEPYEIEG AV KAl
dev TTapouaidlovtal oe GAOUG TOUG avOPWTTOUG.

‘Exouv avagepBei aAAepyIkoU TUTTOU QVTIOPATEIG TN QIAYPACTIUN TToU TTEPIAAUBAvOUV depUATIKO
€€AVONUA, UTTEPUYWWUEVEG TTEPIOXEG OTO BEPUA TTOU 0O dnuioupyoUv @ayoUpa Kal avapuAagia
(aduvapia, TITWON TNG APTNPIAKAG THEGNG, SUGKOAIC TNV avaTrvor| Kal TTPAgINO TOU TTPOCWTTOU).
Edv vopidete OTI €xeTE EPPAViIOEl AUTOU TOU TUTTOU OAAEPYIKA avTidpaon, OTAPATACTE T Xoprynon
Tou Nivestim kai {ntioTe dueoa 1aTpikA Boreia.

‘Exouv ava@epBei didykwan aTTAfva Kal TToAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG PARENG OTTAAVA. KaTToleg
TIEPITITWOEIG PAENG OTTARVA ATaV BavaTn@opeg.

Eival TToAU onpavTiké va ETTIKOIVWVIOETE AMECWG ME TO YIATPO OOG O€ TTEPITITWAN TTOU
a100avOeiTE TTOVO OTNV Avw apioTEPN KOIAIOKN XWPA 1| OTNV KOPUPK| TOU dpIoTEPOU WHOU
0ag KaBwg auTd PTTopEi va oxeTiCeTal Pe TTPOBANUa oTo OTTAva 0aG.

Eivai eriong 1310iTEp ONPAVTIKO VA ETTIKOIVWVACETE UE TO YIOTPO OAG OE TEPITITWON
TTOU VOMieTe OTI £XETE KATTOIO Aoipwégn. YTTapxouv TToAAOi TPOTTOI TTOU UTTOPE VO EKONAWOET
pia Aoipwén. Mpétrel va TrapakoAouBeite dv n Beppokpacia aag utrepRei Toug 37.8°C, edv
ep@avioete piyn ) GAAG cUPTITWPOTA Aoidwgng OTTwg e€dvOnua, eapuyyimda, didppola, TTVo
oTa auTid, duokoAia A TTGvVo KaTd TNV avativor i TTpoBARuaTa 6TTwg Brixag fi duaTvola. Autd
TO CUPTITWHOTA ITTOPET Va gival EVOEIGEIG TOBAPWY TTVEUUOVIKWY QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWY,
OTTWG TTVEUPOViag Kal ouvepdUOoU avaTTveEUOTIKAG SUOXEPEIG O€ EVAAIKEG, TTOU PTTOPEI va gival
Bavarngdpo. Edv epgpavioete TTUPETO A KATTOIO ATTG AUTA TO CUUTITWHOTA, ETTIKOIVWVAOTE
QUEOWG PE TO YIOTPO 0OG KAl TINYAIVETE KATEUBEIOV OTO VOOOKOEIO.

Edv £xeTe OpETTAVOKUTTAPIKE VOGO, PPOVTIOTE VA EVNUEPWOETE TO YIATPO GOG TIPIV OPXIOETE
va xpnoiyotroieite To Nivestim. K&tolol aoBeveig pe SpeTavokuTTapIkr) vooo EUPAviIcav
SPETTAVOKUTTAPIKI KPion KaTd TN Xopriynon @IAypaoTiung.

H ouyvoTtnTa Twv TBavWVY aveTmiBuuNTwWyY EVEPYEIWV TTOU OVAPEPETAI TIOPAKATW OPIgeTal
oUP@wva pe To akdAoubo oxrua:

MoAU ouxvég (TTapouaidlovTal o€ TTEPICTOTEPOUG aTTd 1 XpAOTN oToug 10)
Zuyvég (Trapouaiadovtal o€ 1 €éwg 10 xproTteg otoug 100)
Ox1 ouxvég (Trapouaiadovtal o€ 1 éwg 10 xprAoTeg atoug 1.000)

Zmavieg (Trapouaiadovtal o€ 1 éwg 10 xprioTeg atoug 10.000)
MoAU otrdvieg (TTapouaidovtal o€ Aiyotepo atrd 1 xproTn otoug 10.000)

MoAU ouxvég avemmBUuunTeg EVEPyEIEg
* Na aio8dveaTte 1 va gioTe adiaBeTog/n

* [évog aTa 00Td Kal TOUug HUEG

* Algoppayia amé tn yiTn

¢ Meiwpéva emrireda YAUKOZNG TOU QipaTog

* Augnpévo etritredo opiopévwy eviUPWY Tou ATTATOG ) aAAaYEG OTa XNUIKG OToIXEia TOU
aipatog. O yiatpdg oag Ba diegdyel eEETATEIG AipaTog yia auTd

*  Augnuévo eTTiTTedo oupIKoU 0EEOG TTOU UTTOPET va eppavifeTal wg apBpiTida

TUXVEG aVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG

« Komwon

* [evikeupévn aduvapia

* KepalaAyia

* AuckolNidTnTa A didppola

* Avopegia

* ®Aeypovn Kal EEEAKWON TOU OTOPATOG Kal TNG KOIAIaG

« Moévog aTto ot Bog

+ Brixag

* ®apuyyitida

* TpixdmTwon

o AgppaTikd £avOnua

*  AiIdykwon ATTarog

* /AETTTUVON TWV 0OTWV

* AAyog TnG Béong éveong

* ®AgyPovh TWV QIJOPOPWYV ayyEiwy

¢ Meiwon Twv aipotreTaAiwy (KUTTAPA TTOU GUPMETEXOUV OTNV TIAEN) — TTOU augdvel Tov Kivouvo
yla aipoppayia i HWAWTTEG

Ox1 ouxVEéG AVETTIBOOUNTEG EVEPYEIEG

*  AkaBopIoTog TTOVOG

* Aipa f Tpwreivn aTa oupa

ZTTAVIEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
* [MpoBAjuaTa pe Ta aipo@opa ayyeia
‘Exouv uttdp&el ava@opEég 0TI, EQV EiXATE HETAUOOXEUOT MUEAOU TWV OOTWYV, UTTOPE VO EXETE

TTEPICCOTEPEG TNOAVOTNTEG EPPAVIONG AVTIdOPATNG HOOXEUPATOG Katd &evioTr) (GvHD) UoTtepa
até xopAynon G-CSF @appdkwv. Kamoieg epimtwoeig GvHD rAtav poipaieg.

O1 aveTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPEI VA EUPAVIOETE €AV €i0TE SOTNG
BAaOTOKUTTAPWYV Yia GAAO dTOMO Eivai:

MoAU ouxVvég aveTriOUUNTEG EVEPYEIEG

* Kepalahyia

* Tévog oTa 00Td 1) TOug HUEG

* AMayég oTov apIBud AEUKOKUTTAPWY 1 aIHOTTETAAIWY Tou aiyaTtog (0 yiaTpdg oag Ba 1o
TTOPAKOAOUBEI pe £EETATEIG QipaTOg)

TUXVEG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG

* Augnuéva emimeda opiopévwy evCUPwWY Tou ATTATOG (0 yIaTPdG 0ag Ba To TTAPAKOAOUBEN)

Ox1 ouxVEéG aVETTIBOOUNTEG EVEPYEIEG

*  ZoBapn alAepyikr avTidpaaon

* TMpoBAuaTa pe 1o OTTARVA

*  Augnuéva emitTeda oupikoU 0&EOG TTOU PTTOPET va ep@avideTal wg apBpiTida

« Emdeivwon utdpxouaag peupatoeidous apBpiTidag

Edv katola avemmOuunTn evépyeia yivetal goBapr, fj av TTapatneRoETe KATTOIO AVETTIOUUNTN

EVEPYEIQ TTOU DEV AVAPEPETAI OTO TTAPOV UAAOC 0BNYIWYV, TIOPAKOAEIODE Va EVNUEPWOETE TO
yIaTPo i @APUAKOTIOI0 0AG.

5. NQZ NA ®YAAZZETAI TO NIVESTIM

Na @uAdooeTal o€ pépn Tmou dev To POAVOUV Kal dev To BAETTOUV Ta TTAIBIA.

Na pn xpnoipotroigite To Nivestim petd Tnv nuepopnvia AENG TToU ava@EPETal OTO EGWTEPIKS
KOUTI Kal TNV TTpo-yepIopévn oUplyya PeTd To « AH=H/EXP». H nuepounvia ARgng eivai n
TEAEUTAIO NUEPQ TOU PAVA TTOU avagEpETal.

PuldooeTe Kal pETAPEPETE O€ Yuyeio (2°C - 8°C). Mnv katayuxete. PuAdooeTe TNV
TIpoYEMIGPEVN CUPIYYa OTO €EWTEPIKG KOUTI, yIa va TIPOCTATEVUETAI OTTO TO PWG.

H oUpiyya propei va atropakpuvBei atréd To puyeio kail va TotroBeTnBei o€ Beppokpaaia dwuatiou
(6x1 TTavw aTré 25°C) yia pia gviaia TTEPIOd0 £wG 7 NUEPWV.

Na pn xpnoipotoigite To Nivestim edv raparnprioete 6Tl ival BoAS ) uTTApXOUV CwaTIdIA.

Ta @appaKa dev TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI OTO VEPO TNG ATTOXETEUONG 1} OTA OKOUTTIBIA. PwreioTe

TO PAPUAKOTIOI® GOG TIWG VA TTETALETE TA PAPHPOKA TTou dev XpelddovTal TTia. AuTd Ta PéTpa Ba
BonBAoouv oTtnVv TTpocTaaia Tou TTePIBAAAOVTOG.

6. AOINEZ NAHPO®OPIEZ

Ti repiéxel To Nivestim

* H dpaaoTikn oucia gival n @IAypaoTiun. K&Be ml mepiéxel 60 ekatoppupia povadeg [MU]
(600 pikpoypappdapia) ) 96 ekatoppupia povadeg [MU] (960 pikpoypappdpia) @IAYpaoTiung.

» Nivestim 12 MU/0,2 ml evéoipo didAupal/didAhupa yia £yxuon: KGBe TTpoyepiopévn aUplyya
TepIEXEl 12 ekaToppUpia povadeg (MU), 120 pikpoypapudpia @IAypaaTiung og 0,2 ml
(avTigToixei o€ 0,6 mg/ml).

* Nivestim 30 MU/0,5 ml evéoipo diGAupa/diGAupa yia £yxuon: KABe TTpoyEPIoUEVN
aUpiyya tepiéxel 30 ekatoppUpia povadeg (MU), 300 pikpoypappdpia @IAYpacTiung o€
0,5 ml (avTioToixei o€ 0,6 mg/ml).

* Nivestim 48 MU/0,5 ml evéoiuo didAupa/SidAupa yia €yxuon: KaBe Trpoyediouévn aUplyya
TepIEXEl 48 ekaToppUpla povadeg (MU), 480 pikpoypappdpia @IAypaoTiung o€ 0,5 ml
(avTioToIxei o€ 0,96 mg/ml).

* Ta GA\a cuoTaTikd gival ogikd o&U (Wuxpo), udpoteidio Tou vaTtpiou, copPITéAn E420,
ToAucopRik6 80, kal UBWP yia EVETIUA.

Epeadvion Tou Nivestim kai Tepiex6pevo TG cuoKevaoiag

To Nivestim eival éva diauy£g, dxpwpo evéoiyo diGAupa/diIGAuPa yia £yxuon o€ YUGAIvn
TIpoyepIopévn oUplyya pe BeAGvn olUplyyag (avoeidwTtog XAAUBAG) PE TTPOCTATEUTIKO KAAUMUA
BeAdvng.

Ymdpxouv 1, 511 10 auplyyeg o€ kGBe ouokeuaaia.
KdToxog adeiag KukAo@opiag Kal Trapaywyog

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire

CV31 3RW

Hvwpévo Baaiieio

TnAépwvo:  +44 (0)1926 820 820
Fax: +44 (0)1926 821 041

Mapaywyog

Hospira Enterprises B.V.
Randstad 22-11

1316 BN Almere
OMavdia

To Tapov @UAAo odnyiwv XpRong eykpidnke yia TeAeuTaia @opd oTig 10/2011

AeTTTOPEPT TTANPOPOPIGKE OTOIXEID YIa TO TTPOIOV gival dlaBéaipa oTnVv I0TOoEAIda Tou
EupwTraikoU Opyaviopol ®appdkwy (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

03nyigg yia 1o WG Ba KAVETE TNV £€VECT) GTOV EAUTO CAG

AuTH n TTapdypapog TTEPIEXEI TTANPOPOPIES VIO TOV TPOTTO HE TOV OTTOIO PTTOPEITE VO KAVETE
povol oag Tnv éveon Tou Nivestim. Eival onpavTikd va pnv eTTIXEIPAOETE va KAVETE £vean POvOl
oag apd HOvo edv EXETe €1I0IKA eKTTAIDEUTET aTTd TO YIaTPS ) TN vOonAeUTpId oag. Eival etriong
onNUAvTIKG va atroppiyeTe T oUplyya og adiaTpnTo KouTi atréppiyng. Edv dev eioTe aiyoupog/n
OXETIKA PE TN XOPrYNoN TNG £VECNG I EQV £XETE OTTOIECOATIOTE EPWTACEIG, TTAPAKAAEIODE va
{ntoeTe TN BorBeia Tou yiaTpoUu A TNG vOonAeUTPIAG Oag

Mwg 6a kavw tnv éveon Tou Nivestim?

To Nivestim cuvBwg xopnyeital pia popd NUEPNTIWG UE EVEDT, GUVABWG OTOV I0TO aKPIBWG
KaTw a1md 10 Oéppa. Auté gival yvwoTd wg uTToddpIa Evean.

Edv pabete va kdveTe TV évean povol oag, auté anuaivel 6T dev Ba XpelGeTal TTAEOV va
TIEPIPEVETE OTO OTIITI 0AG yia TN VOONAEUTPIA, ) VA TTIPETTEI VO ETTIOKEPTEITE TO VOOOKOUEIO A TNV
KAIVIKA K&Be pépa yia va AdBeTe TV évean oag.

Mpétrel va kAveTe TNV évean TTePITToU TNV idla Wpa Kabnuepivd. Ta TTAéov KaTGAANAa onpeia yia
va KAveTE évean gival:

* To emdvw PEPOG TWV UNPWV OAg,

* H KoINIaKR XWpa, EKTOG aTrd TNV TTEPIOXK YUPW OTTO TOV OHPAAD.

Eival kaAUtepa va aAAGeTe TO HEPOG TTOU KAVETE €vean KABE PéPQ, €101 WOTE VA PNV
dnuIoupynOei Kivduvog epeBiopoU ae KATTOIO TTEPIOXH.

E§aprijuara mou xpeiadovral yia tn xoprRynon

MNa va kdvete oTov €QUTO GOG Pia UTTODOPIA £VEDN, Ba XPEIAOTEITE TO TTAPAKATW AVTIKEIPEVA:

* Mia kaivoupyia Tpoyepiopévn aupiyya Nivestim.

* 'Eva KouTi aTréppIiyng aixunpwy avTiKeEpévwy (adidTpnTo KOUTi aTréppIyng) yia TNV ao@ain
aATTOPPIYN TWV XPNOIHOTIOINPEVWY CUPIYYWV.

*  AvrmionmmikG pavinAdkia (edv ouoTrAvETal aTrd TO yIaTPS 0ag i TN VOONAeUTPI).

IMwg¢ va kavw tnv urodopia éveon Tou Nivestim?

1. MpooTraBAoTE va KAVETE TNV €vean TTEPITIOU TNV idIa Wpa KABE nuépa.

2. BydaAte 10 Nivestim atré 1o yuyeio kal a@roTe 1o va €pBel o€ Beppokpacia dwuaTiou
(trepitrou 25°C). Auto Ba Traper 15-30 Aetrtd. EAEYETE TNV nUEPOUNVIa TTOU avaypAa@ETal OTN
OUOKeUOoia yia va eReBaIIOETE OTI Bev £Xel TTAPENBEI N nUEPOUNVia ARENG TOU PAPHUAKOU.
EmBeBaiwoTe 611 £XeTE TO AdIATPNTO KOUTI ATTOPPIYNG KOVTA OAG.

3. EMAEETE pia AveTn, KOAG QWTIOPEVN ETTIQAVEIT VIO VA KAVETE TNV €VEON 0AG Kal EAEYETE TN
860N TToU 0aG £XEI UVTAYOYPaPNOEi.
4. MAOveTe OXOAQOTIKG Ta XEPIQ OOG PE OATTOUVI KOl VEPOD.

5. ByGATe Tn aUpiyya ammé Tn ouckeuaaoia kal EAEYETE €av To diIdAupa gival SIaUYEG, GXPWHO Kal
Oev mrepIEXel opatd cwuartidia. Mnv xpnaoipotroijoete 1o Nivestim edv 1o didAupa TTEPIEXE!
owpaTidia A dv To didAupa £xel dlappelael atrd TNV GUPIyya.

6. KpatioTe Tn oUpiyya Pe TN BeAOVN va deixvel TTPOG Ta TTAVW. AQAIPECTE TO TTPOCTATEUTIKO
K&GAuppa atré 1n BeAdvn. H olpiyya gival Twpa €Toiun yia xprion. Mopei va TrapatnprioeTe
MO HIKPA @uoaAida aépa aTn oUplyya. Agv gival arapaitnTo Vo a@aIpéTETE TN QUOAAIdA TTPIV
TNV éveon. 'Eveon Tou diIaAUpaTOg padi he T @uoaAida gival akivduvn.

7. AmrogaaioTe Trou Ba kaveTe TNV éveon Tou Nivestim — Bpeite éva onueio 010 PTTPOCTIVO PEPOG
TNG KOIAIOKAG 0ag XWPAG 1 0TO PTTPOCTIVO HEPOG TOU PnpoU 0ag. ETIAEETE DIa@opETIKG anpEio
K&Be Qopd. Mnv emmAéEeTe £va onpeio TTou gival epeBIoUEVO, KOKKIVO, PE HWAWTTEG 1} OUAEG.
Edv oag 1o 1TpoTeivel n voonAeuTpia 1 0 yIaTpdg 0ag, OTTOAUMAVETE TNV TTEPIOXT TOU BEPUATOG
HE £va avTIONTITIKO POVTNAGKI.

8. ToIUTTACTE pIa PEYAAN €TTIQAVEID TOU JEPPATOG, TIPOTEXOVTAG VA PNV OKOUUTTACETE TNV
TIEPIOXN TTOU £XETE KABapIOEl.

9. Me 10 GANO XEp!I, e1I0GYETE TNV BEAOVN O€ ywvia TTepiTrou 45°.

10. Tpapngte eAappd 1o £uPoAo yia va eAEyEeTe edv uTTdpXEl aiga oTn oUpiyya. Eav deite aipa
péoa oTn oUpIyya, OTTOPOKPUVETE TN BEAOVN Kal EIGAYETE TN 0 AAAO onpeio. QBroTe TO
£UBOAO apyd PEXPIG OTOU Exel ADEIGTEI OAO TO TTEPIEXOUEVO TNG CUPIYYAG.

11. A@oU evéoete To dIGAUPA, ATTOPAKPUVETE TN gUPIyya aTTd To dépua.

12. EmBeBaiwaoTe 611 TO KAAUPPA TNG BEAOVNG KOAUTITEI TN BEAGVN CUPQWVA PE TIG TTAPOKATW
odnyieg yia 10 evepyd kKGAupPa BeAdvNg 1) To TTaBNTIKG KAAUpa BEASVNG.

13. TomoBeTAaTE TN GUPIYYa GTO KOUTi aTTdppIYng. Mnv TTpOOTIABAOETE VA AVTIKOTAOTHCETE TO
TIPOCTATEUTIKO KAAUMHA.

Oupneeite

O1 mepioodTEPOI AvBpwWTTOI PTTOPOUV Va PdBouv va kavouv utrodopia £Vean OTOV EQUTO TOUG.
QoT1600, €@V avTINETWTTIOETE OUOKOAIEG, TTapaKaAeioBe va unv dioTdoeTe va avadntioeTe Boreia
Kal OUPBOUAEG aTTd TO YIATPO 1) TN VOONAEUTPIG OOG.

Xprion Acpalous Evepyou KaAUuuarog BeAdvng yia 1o Nivestim 12 MU/0.2 ml evéoipo
SidAupa/didAupa yia €yxuon

H mpoyepiopévn aupiyya €xel TTPOCAPTNHEVO £va aoQAAEG TTPOOTATEUTIKG KAAUPPO BEAGVNG yia
va TTPOCTETEVEl ATTO TPAUUA TTPOKAAOUPEVO aTrd TPUTTNHA TNG BEAdVNG. KaTtd To XeIpIopod TNG
TIpoyepIoPEVNG oUPIYYaG, KPOTAOTE Ta XEPIa Ooag TTiow atd Tn BeAdvn.

1. Kdvete Tnv éveon oUPQwva PE TNV TEXVIKI TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW.

2, ‘Otav 0AOKANPWOETE TNV £VEON, HETATOTTIOTE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPPA TTPOG TO EUTTPOG
PEXPIG 6TOU KaAUPBET TEAEIWG N BEAGVN (TO KAAUPPA KAVEI «KAIK» OTaV QTACEI OTN B£an).
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Xpnion Aopaioug MNabnrikou KaAuuuarog BeAdvng yia 1o Nivestim 30 MU/0.5 ml evéoipo
S16Aupa/diaAupa yia éyxuon kai To Nivestim 48 MU/0.5 ml evéoipo SidAupa/SidAupa yia
€yxuon

H trpoyepiopévn alplyya £xel TIPOCAPTNHEVO Eva 0OPAAEG TTIPOOTATEUTIKO KAAUPPA BEAGVNG IO
va TTpoaTeTelel atrd Tpalpa TTPokaAoUpevo atrd TpUTINPA TG BEAGVNG. KaTd To XEIPIoPS TNG
TIpoyeIoPEVNG OUPIYYAG, KPATAGTE TA XEPIA OAG TTIOW OTTO TN BEAGVN.

1. Kdvete Tnv évean oUPQWVa PE TNV TEXVIKI TTIOU TTEPIYPAPETAI TIAPATTAVW.

2. MiéoTe 10 €uBOAO KPATWVTAG TO ONMEI0 OTAPIENS
TWV SaKTUAWYV, PEXPIG OTOU £XEI XOpNnynOei 6An -
n déon. To TadnTIKSG KGAuppa BeAdvng AEN Ba
evepyotroinBei edv dev éxel doBei OAH n ddon.

3. AtropakpUveTe TN aUplyya a1rd To SéPUa, APAOTE TO
€uBOoAO Kal eMITPEWTE OTN OUPIYYQ VA PETAKIVNOET
TIPOG TO TIAVW PEXPIG 6TOU KAAUPBEi OAN n BeAdvn
Kal KAeIdwaoel oTn Béon.

* KpaTAoTE TIG XpNnolpoTIoINUEVEG UPIYYEG OE BEon TNV oTToia dev BAETTOUV Kal Sev
TTpooeyyifouv Ta TTaIdIA

* MOTE pnv TeTATE TIG XPNOIMOTTOINUEVEG GUPIYYEG GTOV KAVOVIKO KASO OIKIAKWY
QATTOPPIUMATWY.

O1 TAnpo@opieg Tou akoAouBoUv atreuBivovTal HOVOo O YIOTPOUG N
ETMOYYEAUATIEG TOU TOPEN UYEIOVOUIKAG TTEPIOOAYNG:

To Nivestim dev epi€xel ouvtnpEnTIKG. AapBdavovtag utréwn Tov Teavo KivOuvo PIKPOBIOKAG
uoAuvang, ol auplyyeg Tou Nivestim gival pévo yia pia xprion.

Tuyaia ékBean o€ Bepuokpacia KaTawugng yia didoTnua £wg 24 wpeg dev eTTNPeddel TN oTaBepOTNTA
Tou Nivestim. O1 KaTEWUYPEVEG TTPO-YEUIOUEVEG TUPIYYEG UTTOPOUV VA EETTAYWOOUV KAl VO
TOTT00€TNBOUV € Wuyeio yia yeANOVTIKA Xprion. Edv n ékBeon utrepBaivel TIG 24 WpPEG, 1 €av €Xel
KatayuxBei TTavw atré pia gopd, TéTe To Nivestim AEN Ba pétrel va xpnoipoTroinOei.

To Nivestim dev péTTel va apaiwveTtal pe dioAUuata XAwplouxou varpiou. AUTO TO QOPHAKEUTIKO
TIPOIGV Oev TTPETTEI VA avaplyVUETal HE GAAG POPUOKEUTIKG TTPOIOVTA EKTOG QUTWYV TTOU QVOaPEPOVTAI
TrapakdTw. H apaiwpévn @IAypaaTipn pTropei va amoppo@nBei atréd yudAiva kal TTAAOTIKE UAIKA, EKTOG
€dv gival apalwpévn OTIWG TTEPIYPAPETAI TTAPOKATW.

Edv xpeiaotei, To Nivestim ptropei va apaiwbei pe didAupa yAukdgng 50 mg/ml (5%) yia €yxuon.

H apaiwan péxpr TEAIKAG ouykévipwong Alyétepo Twv 0,2 MU (2 pikpoypapudpia) ava ml de
ouvioTATal o€ Kapia Trepittwaon. To SiIGAupa Ba TTPETTEl va TTIBEWPEITAI OTITIKA TTPIV ATTO TN XPHoN.
Oa TPETTEI va XPNOIYoTToIoUvTal Hévo diauyr SIaAUPATA XWwpig TNV TTapouadia CwuaTIdiwy.

MNa aoBeveig TTou AapBavouv aywyr HE QIAYPOOTIMN APAIWPEVN OE CUYKEVTPWOEIG AIYOTEPO TWV
1,5 MU (15 pikpoypappdpia) avd ml, Ba pétel va TpooTedei avBpwivn Acukwpartivn (HAS) péxpl
TENIKAG ouykévTpwong 2 mg/ml.

Mapdderypa: Ze TeEANIKO 6yko 20 ml, UVONIKEG BOTEIG PIAYPAOTIUNG KATW Twv 30 MU

(300 pikpoypappapia) Ba TPETTEl va XopnyouvTal Ye TNV Tpoadrikn 0,2 ml diaAUpaTog avlpwivng
AeukwpaTivng 200 mg/ml (20%). Otav apaiwvetarl pe didAupa yAukagdng 50 mg/ml (5%) yia éyxuon,
n @IAypaaoTiun gival cupBaTh Pe TO YUOAT Kail e Hia TToIKIAIG TTAQCTIKWY GUPTTEPIAQUBAVOUEVWV
Tou TroAuBivuloxAwpidiou (PVC), TnG TTOAUOAEPIVNG (CUPTIOAUMEPESG TTOAUTTPOTTUAEVIOU Kal
TToAUQIBUAEViIOU) Kal TOU TTOAUTTPOTTUAEVIOU.

Metd TNV apaiwon: H XNUIKA Kal QuUOIKr oTaBepdTnTa KATd TN XPAON apaiwpévou dIaAUPaTOg

yia éyxuon éxel katadeixOei yia 24 wpeg atoug 2°C €wg 8°C. ATrd pikpoBIoAoyiKAG aTrowng To
TTPOi6V Ba TTPETTel va XpnoipoTroindei apéowg. Edv dev xpnoiyotroinBei apéowg, n dIGPKEIA Kal Ol
OuVBrKeg aTroBrikeuong Katd Tn Xprion atroteAoUv uBUvVN TOu XPrOTN Kal SEV TTPETTEI PUOIOAOYIKG
va Eemepvolv TIG 24 wpeg oToug 2°C €wg 8°C, ekTdg €dv N apaiwan €XEl TTPAYUATOTIOINBE! O€
€AEYXOUEVEG KOl ETTIKUPWHEVEG AONTITEG CUVONKEG.

For any information about this medicine, please contact the local representative of the Marketing
Authorisation Holder:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizagéo de Introdugao no Mercado:

MNa otrolIadnTToTE TTANPOPOPIa OXETIKA HE TO TTAPOV PAPUOKEUTIKO TTPOIOV, TTAPAKAAEIOTE Va
aTTeUBUVOEITE OTOV TOTTIKO AVTITTIPOCWTTO TOU KATOXOU TNG AdEING KUKAOPOPIaG:

Belgié/Belgique/Belgien
Hospira Benelux BVBA
Tél/Tel: + 32 2 332 03 15

Luxembourg/Luxemburg
Hospira Benelux BVBA
Tél/Tel: + 32 2 332 03 15

Bbnrapusa
Hospira UK Limited
Ten.: + 44 (0) 1926 820820

Magyarorszag
Hospira UK Limited
Tel: + 44 (0) 1926 820820

Ceska republika Malta
Hospira UK Limited Hospira UK Limited
Tel: + 44 (0) 1926 820820 Tel: + 44 (0) 1926 820820

Danmark Nederland
Hospira Nordic AB Hospira Benelux BVBA
TIf: + 46 (0)8 672 85 00 Tel: + 32233203 15

Deutschland Norge
Hospira Deutschland GmbH Hospira Nordic AB
Tel: + 49 (0) 894377770 TIf: + 46 (0)8 672 85 00

Eesti Osterreich

Hospira UK Limited Astro-Pharma Vertrieb und Handel von
Tel: + 44 (0) 1926 820820 pharmazeutischen Produkten GmbH
Tel: + 43 (0)1 961 93 13

EAAGBa Polska
Aenorasis S.A. Hospira UK Limited
TnA: + 30 210 6136332 Tel: + 44 (0) 1926 820820

Espana Portugal

Hospira Hospira Portugal Lda
Productos Farmacéuticos y Hospitalarios S.L. Tel: + 351 21 485 7434
Tel: + 34 914847100

France Romania
Hospira France Hospira UK Limited
Tél: + 33 (0) 826 30 03 02 Tel: + 44 (0) 1926 820820

Ireland Slovenija
Hospira Ireland Sales Limited Valentis Pharmaceuticals d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 2962102 Tel: + 386 1 2000603

island Slovenska republika
Hospira Nordic AB Hospira UK Limited
Simi: + 46 (0)8 672 85 00 Tel: +44 (0) 1926 820 820

Italia Suomi/Finland
Hospira Italia Srl Hospira Nordic AB
Tel: + 39 0812405912 Puh/Tel: + 46 (0)8 672 85 00

Kutrpog Sverige
Hospira UK Limited Hospira Nordic AB
TnA: + 44 (0) 1926 820820 Tel: + 46 (0)8 672 85 00

Latvija United Kingdom
Hospira UK Limited Hospira UK Limited
Tel: + 44 (0) 1926 820820 Tel: + 44 (0) 1926 820820

Lietuva
Hospira UK Limited

Tel: + 44 (0) 1926 820820
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