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Wirkstoff: Pegfilgrastim (E. coli)

Neulasta®
6 mg Fertigspritze

Injektion

Pedfilgrastim ist ein gentechnisch hergestellter humaner Granulozyten-Kolonie-stimulierender
Wachstumsfaktor. Die Substanz férdert die Entstehung funktionsfahiger neutrophiler Granulozyten
und deren Freisetzung aus dem Knochenmark.

An Filgrastim ist kovalent ein einzelnes Polyethylenglycol (PEG)-Molekuil mit einer definierten Masse
(20 kDa) gebunden. Im Vergleich zu Filgrastim weist Pegfilgrastim eine verlangerte Verweildauer

im Organismus auf, da die renale Elimination vermindert ist. Die biologische Wirksamkeit beider
Substanzen ist gleich.

Pegdfilgrastim verkurzt die Dauer von Neutropenien und vermindert die Haufigkeit von neutropeni-
schem Fieber bei erwachsenen Patienten, die wegen einer malignen Erkrankung mit zytotoxischer
Chemotherapie behandelt werden, auBer bei chronisch-myeloischer Leukdmie und myelodys-
plastischem Syndrom. Das Arzneimittel darf nicht angewendet werden, um die Dosierung der
zytotoxischen Chemotherapie tber etablierte Dosierungsregime hinaus zu erhohen. Bei folgenden
Patientengruppen wurden die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht untersucht:

- bei Patienten, die eine Hochdosis-Chemotherapie erhalten,

« bei Patienten, deren hdmatopoetischen Progenitorzellen (Vorlduferzellen aus dem Knochenmark,
die aus multipotenten Stammzellen hervorgehen und noch nicht ausdifferenziert sind) mobilisiert
werden sollen,

- bei Patienten, die eine Chemotherapie erhalten, bei der sich die hemmende Wirkung auf das
Knochenmark verzbgert.

6 mg (eine Fertigspritze) pro Chemotherapiezyklus friihestens 24 Stunden nach einer zytotoxischen
Chemotherapie
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Pegdfilgrastim sollte mindestens 24 Stunden nach Gabe einer zytotoxischen Chemotherapie ange-
wendet werden, da diese potenziell empfindlich auf sich schnell teilende myeloische Zellen wirkt
und somit die Wirkung von Pegdfilgrastim abgeschwécht werden kénnte. Klinische Studien ergaben
keine Hinweise auf eine Wechselwirkung von Neulasta mit anderen Arzneimitteln.

Beratung zu den aufgefiihrten Nebenwirkungen, deren Symptomen sowie entsprechenden pro-

phylaktischen MaBnahmen nach erfolgter arztlicher Aufklarung

« Umfassende Anleitung je nach Art der Anwendung (Fertigspritze bzw. Onpro® Kit)

- Bei Bedarf Erlauterungen zum korrekten Zeitpunkt der Injektion zur Verbesserung des Verstand-
nisses und der Adharenz

- Information zur Organisation Rezept, Zuzahlung und Ahnliches
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