Abbildung 2

Entnehmen Sie die vorgefiillte Spritze sowie
die zwei Nadeln (eine mit cremefarbener
Kappe (19G) und eine mit brauner Kappe
(26G)) aus dem Blister.

Abbildung 3
Drehen Sie die Plastikkappe von der Spritze
ab und entfernen Sie sie.

Abbildung 4

Halten Sie den cremefarbenen Nadelbehal-
ter an beiden Enden gut fest. Drehen Sie die
cremefarbene Kappe (im Uhrzeigersinn oder
dagegen) und ziehen Sie sie ab.

Halten Sie die Nadelabdeckung fest und
schrauben Sie den Kanilenansatz auf die
Spritze.

Abbildung 5

Entfernen Sie die Nadelabdeckung.

Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine
ebene Oberflache, driicken Sie die Nadel
durch den Gummistopfen und driicken Sie
dann langsam den Kolben, um das Lésungs-
mittel in die Durchstechflasche zu injizieren.

Abbildung 6

Schwenken Sie sanft, bis sich das Pulver
vollstandig aufgelost hat.

Nicht kraftig schiitteln!

Abbildung 7

Lassen Sie die Nadel und Spritze mit der
Durchstechflasche verbunden und drehen
Sie die Durchstechflasche kopftiber.

Ziehen Sie die Nadel ein Stiick zuriick und
vergewissern Sie sich, dass sich die Spritze
in der Losung befindet. Halten Sie den Ka-
nilenansatz und die Spritze fest und ziehen
Sie den Kolben langsam zurlick, um so viel
Lésung wie maoglich in die Spritze zu ziehen.
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Abbildung 8

Uberprifen Sie, ob sich Luftblasen in der
Spritze befinden.

Falls dort Luftblasen sind, halten Sie die
Spritze senkrecht und schnipsen Sie gegen
die Spritzenseite, bis sich die Luftblasen an
der Oberflache sammeln. Dricken Sie die
Blasen mit dem Kolben aus der Spritze.

Abbildung 9

Driicken Sie den Kolben, bis sich die Spitze
des Stopfens an der nachstgréReren Volu-
menmarkierung als der, die Sie bendtigen,
befindet (in Stufen von 0,1 ml). Zum Beispiel:
Wenn Sie 0,8 ml bendtigen, driicken Sie den
Kolben bis zur 0,9-mlI-Markierung.

Abbildung 10

Drehen Sie die Durchstechflasche senkrecht
und driicken Sie die Nadel vollstandig in die
Durchstechflasche. Halten Sie den Kandl-
enansatz fest, schrauben Sie die Spritze ab
und lassen Sie die Nadel in der Durchstech-
flasche.

Halten Sie den braunen Nadelbehalter an
beiden Enden gut fest. Drehen Sie die braune
Kappe ab (um Uhrzeigersinn oder dagegen)
und ziehen Sie sie ab.

Halten Sie die Nadelabdeckung fest und
schrauben Sie den Kanllenansatz auf die
Spritze.

Entfernen Sie die Nadelabdeckung.

Abbildung 11

Uberpriifen Sie, ob sich Luftblasen in der
Spritze befinden Falls dort Luftblasen sind,
halten Sie die Spritze senkrecht und schnip-
sen Sie gegen die Spritzenseite, bis sich die
Luftblasen an der Oberflache sammeln. Dri-
cken Sie die Blasen mit dem Kolben aus der
Spritze.

Falls nétig, passen Sie das zu verabreichen-
de Volumen an.

Granocyte ist jetzt bereit zur Verabreichung.
Verabreichen Sie es sofort durch Injizieren
unter die Haut.

Stellen fiir die Verabreichung einer Injektion
unter die Haut.

GRANOCYTE 34 MIO. L.E. TRS/112020

GEBRAUCHSINFORMATION FUR PATIENTEN: INFORMATION FUR
DEN BENUTZER

GRANOCYTE® 34 Millionen L.E.
pro ml Pulver und Léosungsmittel in einer vorgefiillten Spritze
zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslésung

Lenograstim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung des Arzneimittels beginnen, da sie wichtige In-
formationen fiir Sie enthalt.

. Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde ausschlief3lich Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an andere Personen weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn ihre Krankheitssymptome die
gleichen wie lhre sind.

. Sollte es zu Nebenwirkungen jeglicher Art kommen, informieren Sie
lhren Arzt oder Apotheker. Dazu gehdren auch mdogliche Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Granocyte und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Granocyte beachten?
3.  Wie ist Granocyte anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Granocyte aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Granocyte und wofiir wird es angewendet?

Der Name lhres Arzneimittels ist Granocyte, Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektions- / Infusionslésung (in dieser Packungsbeilage
als Granocyte bezeichnet). Granocyte beinhaltet einen Wirkstoff namens
Lenograstim. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln namens
Zytokine.

Granocyte funktioniert, indem es lhrem Korper hilft, mehr von denjenigen

Blutkorperchen zu bilden, die Infektionen bekampfen.

. Diese Blutkorperchen werden in Ihrem Knochenmark gebildet.

. Granocyte regt Ihr Knochenmark an, mehr Zellen, sogenannte ,Blut-
stammzellen zu bilden.

* Als nachstes hilft es, diese jungen Blutzellen in voll funktionsfahige
Blutkdrperchen umzuwandeln.

. Im Besonderen hilft es bei der Produktion von mehr weien Blutkor-
perchen, sogenannten Neutrophilen. Neutrophile sind wichtig bei der
Infektionsbekampfung.

Granocyte wird verwendet:

. Nach einer Krebstherapie, wenn die Anzahl Ihrer weifen Blut-

korperchen zu gering ist (genannt ,,Neutropenie®)
Einige Therapien bei Krebs (auch ,Chemotherapie” genannt) haben
einen Einfluss auf das Knochenmark. Die Anzahl Ihrer weil3en Blut-
kérperchen kann sich verringern. Es werden besonders die Neutro-
philen beeinflusst. Dies wird ,Neutropenie“ genannt. Dieser Zustand
dauert solange an, bis Ihr Kérper in der Lage ist, wieder mehr weile
Blutkorperchen zu bilden. Wenn Sie eine geringe Anzahl von Neutro-
philen haben, ist das Risiko hoher, Infektionen zu bekommen. Diese
Infektionen konnen manchmal ernsthaft sein. Granocyte verringert
die Zeit, wahrend der Sie eine geringe Anzahl an weiflen Blutkorper-
chen haben. Es tut dies, indem es lhren Korper anregt, neue weilke
Blutkdrperchen zu bilden.

*  Wenn Sie die Anzahl lhrer eigenen Blutstammzellen erh6hen

miissen (genannt ,,Mobilisierung*)
Granocyte kann angewendet werden, um |hr Knochenmark zur Pro-
duktion von Blutstammzellen anzuregen. Dieser Vorgang wird ,Mo-
bilisierung“ genannt. Die Mobilisierung kann mit Granocyte alleine
oder nach Verabreichung einer zusatzlichen Chemotherapie durch-
gefiihrt werden. Die Blutstammzellen werden aus lhrem Korper mit
Hilfe einer speziellen Maschine entfernt und gesammelt. Die Blut-
stammzellen kénnen dann aufbewahrt werden und lhnen durch eine
Transfusion zuriickgegeben werden.

*  Nach einer Knochenmark- oder Blutstammzelltransplantation
Wenn bei lhnen eine Knochenmark- oder Blutstammzelltransplan-
tation durchgefiihrt wird, bekommen Sie zuerst eine hochdosierte
Chemotherapie oder eine Ganzkdrperbestrahlung. Dies dient zur
Abtotung lhrer kranken Zellen. Im Folgenden wird lhnen eine Kno-
chenmark- oder Blutstammzelltransplantation in Form einer Transfu-
sion gegeben. Es wird einige Zeit dauern, bis Ihr Knochenmark mit
der Produktion neuer Blutkdrperchen beginnt (inklusive der weil3en
Blutkorperchen). Granocyte hilft lhrem Korper, die Bildung neuer wei-
Rer Blutkdrperchen zu beschleunigen.

. Wenn Sie lhre Blutstammzellen spenden mochten
Granocyte kann auch bei gesunden Spendern von Blutstammzellen
eingesetzt werden. Hierbei unterstitzt es das Knochenmark bei der
Produktion zusatzlicher Blutstammzellen. Dies wird Mobilisierung
genannt — siehe oben. Diese gesunden Spender kdnnen dann Blut-
stammzellen an eine Person spenden, die diese bendtigt.
Granocyte ist geeignet fir Erwachsene, Heranwachsende und Kinder, die
alter als 2 Jahre sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Granocyte beachten?

Granocyte darf nicht angewendet werden:

* wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Lenograstim oder ei-
nen der anderen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (aufgelistet in
Abschnitt 6). Anzeichen allergischer Reaktionen beinhalten: Hautaus-
schlag, Schluck- und Atemprobleme, Schwellung der Lippen, des
Gesichtes, des Rachens oder der Zunge.

* wenn Sie eine Art von Krebs haben, der als ,myeloische Krebser-
krankung® bezeichnet wird. Jedoch kénnen Sie Granocyte in be-
stimmten Féllen bei einer neu diagnostizierten ,akuten myeloischen
Leukamie“ nehmen, wenn Sie élter als 55 Jahre sind.

* wenn Sie eine Krebs-Chemotherapie am selben Tag erhalten.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn einer der obigen Punkte

auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt

oder Apotheker, bevor Sie Granocyte verabreicht bekommen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arz-

neimittel anwenden:

. wenn Sie jemals eine Krankheit hatten, insbesondere Allergien, In-
fektionen, Nieren- oder Leberprobleme.

. wenn Sie eine Sichelzellenanamie oder ein Sichelzellenanamie-
merkmal haben, da Granocyte potentiell eine Sichelzellkrise verur-
sachen kann.

Informieren Sie lhren Arzt wahrend der Therapie mit Granocyte so-

fort, wenn Sie:

«  Schwellungen im Gesicht oder am FuRRkndchel haben, Blut im Urin
oder braunlichen Urin, oder wenn Ihnen auffallt, dass Sie seltener als
gewoOhnlich urinieren.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der

Verabreichung von Granocyte mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Wahrend der Behandlung mit Lenograstim empfiehlt Ihr Arzt méglicher-
weise eine zusatzliche Uberwachung, da sich bei einigen Patienten Blut-
gerinnsel in den Venen und Arterien gebildet haben (siehe auch Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*)

Eine Entziindung der Aorta (das groRRe Blutgefall, das Blut vom Herzen in
den Korper transportiert) wurde selten bei Krebspatienten und gesunden
Spendern berichtet. Die Symptome kénnen Fieber, Bauchschmerzen, Un-
wohlsein, Rickenschmerzen und erhéhte Entziindungsmarker umfassen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie diese Symptome haben.

Kinder und Jugendliche

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden:

« wenn Sie oder Ihr Kind an einer akuten lymphatischen Leukamie er-
krankt sind / ist und Sie oder Ihr Kind jiinger als 18 Jahre sind / ist.

Anwendung von Granocyte zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
nehmen oder kirzlich genommen haben. Dies beinhaltet auch rezeptfreie
Arzneimittel, inklusive pflanzlicher Arzneimittel.

Wenn Sie Blutstammzellen spenden wollen und mit gerinnungshemmen-
den Substanzen behandelt werden (wie Warfarin oder Heparin), stellen
Sie sicher, dass der Arzt vor Verabreichung von Granocyte darlber in-
formiert ist. Informieren Sie ihn auch, wenn Sie wissen, dass Sie andere
Blutgerinnungsprobleme haben.

Falls bei lhnen eine Chemotherapie gegen eine Krebserkrankung durch-
geflhrt wird, nehmen Sie kein Granocyte innerhalb eines Zeitraumes von
24 Stunden vor bis 24 Stunden nach der Chemotherapie.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie schwanger sind, schwan-
ger werden konnten oder gerade stillen, es sei denn lhr Arzt sagt lhnen,
dass es notwendig ist. Wenn Sie schwanger sind oder gerade stillen, oder
glauben, dass Sie schwanger sind, oder planen, schwanger zu werden,
fragen Sie lhren Arzt vor der Einnahme dieses Arzneimittels um Rat.
Granocyte wurde bei schwangeren oder stillenden Frauen nicht gepruft.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Der Einfluss von Granocyte auf die Fahrfahigkeit oder die Fahigkeit Ma-
schinen zu bedienen oder Werkzeuge zu benutzen ist nicht bekannt. War-
ten Sie, welche Auswirkungen Granocyte auf Sie hat, bevor Sie fahren
oder Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen.

Granocyte enthadlt Phenylalanin.
Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Phenylalanin (10mg/ml nach der Re-
konstitution) pro Durchstechflasche.



Phenylalanin kann fiir Sie schadlich sein, wenn Sie an Phenylketonurie
(PKU) leiden, einer seltenen Erbkrankheit, bei der es zu einem Ubermaly
an Phenylalanin kommt, da der Kdrper es nicht richtig abbauen kann.

Granocyte enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Durchstechflasche, d.h., es ist im Grunde natriumfrei.

Die Schutzkappe der vorgefiiliten Spritze enthalt Latexgummi, welcher
bei Personen mit einer Latex-Uberempfindlichkeit schwere allergische
Reaktionen auslésen kann.

3. Wie ist Granocyte anzuwenden?

Eine Therapie mit Granocyte darf nur in Zusammenarbeit mit einem er-
fahrenen Onkologie- und / oder Hamatologie-Zentrum durchgefihrt wer-
den. Granocyte wird unter normalen Umstanden von einem Arzt, einer
Krankenschwester (oder einem Apotheker) verabreicht, entweder als In-
jektion oder als Infusion.

Patienten kdnnen jedoch auch angeleitet werden, sich selber die Injektion
zu verabreichen. Wenn Sie Fragen haben, wie dieses Arzneimittel ver-
abreicht wird, sprechen Sie bitte mit Ihnrem Arzt, Ihrer Krankenschwester
oder Ihrem Apotheker.

Wie viel Granocyte wird angewendet?

Wenn Sie nicht sicher sind, warum Sie Granocyte bekommen, oder Fra-
gen haben, wie viel Granocyte lhnen verabreicht wird, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt, Ihrer Krankenschwester oder lhrem Apotheker.

Nach einer Knochenmarktransplantation, Chemotherapie oder zur

Mobilisierung von Blutstammzellen nach einer Chemotherapie

. Ihr Arzt berechnet wie viel Granocyte Ihnen gegeben wird. Dies ist
abhangig von der Oberflache lhres Korpers und wird mit Hilfe Ihrer
Grole und Ihres Gewichts berechnet. Gemessen wird in ,Quadrat-
metern“, geschrieben als ,m?“.

. Die ubliche Granocyte-Dosis betragt 19.2 MIU (150 Mikrogramm)
pro m? Ihrer Kérperoberflache pro Tag. Die Dosierung flr Kinder, die
alter als 2 Jahre sind und fir Heranwachsende ist die gleiche, wie
fur Erwachsene.

. Ihr Arzt wird Ihnen die Anzahl der Tage, an denen Sie Granocyte be-
kommen, mitteilen. Granocyte kann bis zu 28 Tage lang verabreicht
werden.

. Wenn Granocyte zur Mobilisierung von Blutstammzellen nach einer
Chemotherapie verabreicht wird, wird Ihnen Ihr Arzt sagen, wann die
Sammlung |hrer Blutstammzellen stattfindet.

Zur Mobilisierung von Blutstammzellen durch Granocyte

. Ihr Arzt berechnet, wie viel Ihnen — abhangig von Ihrem Gewicht — zu
geben ist.

. Die Granocyte-Dosis betragt 1.28 MIU (10 Mikrogramm) pro kg lhres
Kérpergewichts pro Tag. Die Dosierung fir Kinder, die alter als 2
Jahre sind und Heranwachsende ist die gleiche, wie fiir Erwachsene.

+  Sie werden Granocyte fur 4 bis 6 Tage als eine tagliche Injektion
unter die Haut bekommen.

. Die Sammlung lhrer Blutstammzellen wird zwischen 5 und 7 Tage
spater erfolgen.

GRANOCYTE 34 Millionen L.E./ml kann fir Patienten mit einer Kor-
peroberflache von bis zu 1,8 m? verwendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Granocyte angewendet haben,
als Sie sollten:

Wenn Sie dieses Arzneimittel durch einen Arzt, eine Krankenschwester
oder einen Apotheker verabreicht bekommen, ist es unwahrscheinlich,
dass Sie eine zu hohe Dosis dieses Arzneimittels bekommen. Diese wer-
den lhren Therapie-Fortschritt beobachten und die Dosierung prifen.
Fragen Sie immer nach, wenn Sie nicht sicher sind, warum Sie eine Dosis
des Arzneimittels bekommen.

Wenn Sie sich selber zu viel Granocyte verabreichen, informieren Sie
sofort einen Arzt, oder gehen Sie in ein Krankenhaus. Nehmen Sie lhre
Arzneipackung mit, damit der Arzt weil3, was Sie genommen haben. Sie
kénnen schwerwiegende Nebenwirkungen erleiden, wenn Sie zu viel ge-
nommen haben. Die wahrscheinlichsten Probleme, die Sie bekommen
kénnen, sind Muskel- und Knochenschmerzen.

Wenn Sie die Anwendung von Granocyte vergessen haben:
Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um die vergessene Injektion auszu-
gleichen. Sprechen Sie immer mit Ihrem Arzt, der lhnen sagen wird, was
Sie tun sollen.

Bluttests
Sie missen in arztlicher Behandlung sein, wahrend Sie dieses Arzneimit-
tel anwenden. Es werden regelmafige Bluttests bei Ihnen durchgefihrt.
Dabei wird die Anzahl der verschiedenen Blutkérperchen (Neutrophile,
andere weife Blutkorperchen, rote Blutkdrperchen und Blutplattchen)
Uberprift.

Weitere Bluttests, die von anderen Arzten durchgefiihrt werden kénnen,
kénnen wahrend der Einnahme von Granocyte Veranderungen zeigen.

Wenn bei Ihnen Bluttests durchgefiihrt werden, ist es wichtig, dem Arzt
zu sagen, dass Sie Granocyte nehmen. Die Anzahl Ihrer wei3en Blutkor-
perchen kann steigen, die Anzahl lhrer Blutplattchen kann sinken, und
es kann zu einem Anstieg Ihres Enzymlevels kommen. Diese Verande-
rungen bessern sich normalerweise, sobald Sie mit der Anwendung von
Granocyte aufgehort haben. Wenn bei Ihnen Bluttests durchgefiihrt wer-
den, ist es wichtig, dem Arzt zu sagen, dass Sie Granocyte nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Dieses Arzneimittel kann, wie alle Arzneimittel, Nebenwirkungen verursa-
chen, obwohl diese nicht bei jedem Patienten auftreten missen.

Fir Krebspatienten und gesunde Spender:

Beenden Sie die Anwendung von Granocyte und informieren Sie Ih-

ren Arzt sofort, wenn:

. Sie Schmerzen im linken oberen Bereich lhres Bauches oder in |hrer
linken Schulter bekommen. Dies kénnten Anzeichen fir eine Vergro-
Rerung lhrer Milz sein. Dies ist eine haufige Nebenwirkung, die Sple-
nomegalie genannt wird, die in sehr seltenen Fallen zu einem Riss in
der Milz fihren kann.

»  Sie eine sehr ernsthafte allergische Reaktion, eine sogenannte ,ana-
phylaktische Schockreaktion®, haben. Dabei handelt es sich um eine
plétzliche lebensbedrohliche Reaktion. Die Anzeichen beinhalten ein
Gefiihl der Ohnmacht, Schwache, Schwierigkeiten beim Atmen oder
ein Anschwellen des Gesichtes. Dies ist eine sehr seltene Neben-
wirkung.

+  Sie Atemprobleme haben. Die Anzeichen beinhalten Husten, Fieber
oder ein einfaches Auf3er-Atem-Kommen. Dies kann ein Anzeichen
fur eine akute respiratorische Insuffizienz (ARDS) sein, die eine sehr
seltene Nebenwirkung ist.

+ Sie eine oder eine Kombination der folgenden Nebenwirkungen
aufweisen: Schwellungen, die auch mit seltenerem Wasserlassen
einhergehen koénnen, Atemnot, Schwellungen im Bauchraum und
Vollegefihl sowie ein allgemeines Mudigkeitsgefiihl. Diese Symp-
tome entwickeln sich zumeist rasch. Sie kdnnen Symptome einer
gelegentlichen Beschwerde sein (die bei bis zu einem von hundert
Menschen auftreten kann), die ,Kapillarlecksyndrom* genannt wird.
Das Kapillarlecksyndrom flihrt dazu, dass Blut aus den kleinen Blut-
geféallen in den Korper austritt. Es muss umgehend medizinisch be-
handelt werden.

+  Sie eine Nierenschadigung (Glomerulonephritis) haben. Eine Nie-
renschadigung wurde bei Patienten beobachtet, denen Granocyte
verabreicht wurde. Rufen Sie sofort lhren Arzt an, wenn Sie Schwel-
lungen in lhrem Gesicht oder den FuRkndcheln, Blut im Urin oder
braunlichen Urin bemerken, oder wenn Sie seltener als gewdhnlich
urinieren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker so schnell wie mog-
lich, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben:

Sehr héaufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als einen von zehn Men-

schen betreffen):

. Schmerzen in den Knochen, Muskeln, Gelenken, im Ricken sowie in
Beinen und Armen, Kopfweh und / oder Ubelkeit. Wenn sie auftreten
sollten, kdnnen die Schmerzen mit Ublichen schmerzstillenden Mit-
teln kontrolliert werden.

*  Vorubergehende Veranderungen bei Bluttests, einschlief3lich von
Auffalligkeiten, die sich auf die Leberfunktion beziehen. Dies erfor-
dert fir gewohnlich keine weiteren VorsichtsmaRnahmen. Die Blut-
werte werden sich nach Beendigung der Gabe von Granocyte wieder
normalisieren.

»  Sie fuhlen sich nach der Spende der Blutstammzellen miide. Der
Grund dafur ist die Abnahme roter Blutzellen. Fur kurze Zeit kann
sich auch die Zahl lhrer weillen Blutzellen erhdhen. Es kann auch
eine Abnahme von roten Blutplattchen auftreten, was zu einer leich-
teren Blutungsneigung oder zum leichteren Auftreten von Blutergis-
sen fuhren kann.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu einen von zehn Menschen be-
treffen)

. Eine Reaktion an der Einstichstille der Injektion.

* Allgemeine Schmerzen, einschlieRlich Bauchschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdbnnen bis zu einen von 100 Men-
schen betreffen):
. Bluthusten (Hamoptyse)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu einen von 1.000 Menschen

betreffen):

. Lungenblutung (pulmonale Hamorrhagie)

. Entziindung der Aorta (das groRRe Blutgefal®, das Blut vom Herzen
zum Korper transportiert), siehe Abschnitt 2.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu einen von 10.000 Men-

schen betreffen):

. Hautprobleme wie zwetschgenfarbene, erhabene Bereiche an den
Armen oder Beinen und manchmal im Gesicht oder im Nacken ver-
bunden mit Fieber (Anzeichen fir das ,Sweet-Syndrom®). Es kénnen
auch erhabene rote Beulen verbunden mit Fieber und Kopfschmer-
zen (Anzeichen fir das ,Lyell-Syndrom®) auftreten. Andere Hautpro-
bleme wie rote erhabene Flecken an den Beinen oder Geschwire
am Korper verbunden mit Fieber und Gelenkschmerzen.

. Eine allergische Reaktion. Die Anzeichen beinhalten Hautausschlag,
Schluck- oder Atemprobleme, Schwellung der Lippen, des Gesich-
tes, des Rachens oder der Zunge.

Nicht bekannt (Haufigkeit kann aus den verfligbaren Daten nicht ge-

schatzt werden)

+  Bluttestergebnisse, die auf eine Entziindung hinweisen (z.B. erhoh-
tes C-reaktives Protein).

»  Bildung von Blutgerinnseln in Venen und Arterien.

Meldung von Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit hrem Arzt, lhrem Apotheker oder Ihrer Krankenschwes-

ter, wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten. Dies betrifft auch mogliche
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage genannt sind. Sie
kénnen die Nebenwirkungen auch direkt an folgende Behorde melden:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Durch die Meldung von Nebenwirkungen kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels vorlie-
gen.

5. Wie ist Granocyte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel aul3erhalb des Blicks und der Reichwei-
te von Kindern auf.

Verwenden Sie nach Ablauf des Verfalldatums (EXP) weder das Granocy-
te-Pulver noch das Losungsmittel fur die Losung. Das Verfalldatum fir
das Granocyte-Pulver befindet sich auf dem duf3eren Karton, auf der Pa-
pierfolie des Blisters und auf dem Etikett jeder Granocyte-Durchstechfla-
sche. Das Ablaufdatum fur das Losungsmittel (Wasser fiir die Injektion)
befindet sich auf dem Etikett jeder mit Wasser vorgeflillten Spritze.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Bewahren Sie Granocyte nicht tiber 30 °C auf und frieren Sie es nicht ein.

Nach Rekonstitution oder Verdiinnung wird ein sofortiger Gebrauch emp-
fohlen. Wenn nétig, kdnnen Sie die rekonstituierte oder verdlinnte Lésung
bis zu 24 Stunden bei 2 °C -8 °C (im Kuhlschrank) aufbewahren.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel mit dem Abwasser oder dem Haushalts-
muill. Fragen Sie lhren Apotheker, wie Sie Arzneimittel entsorgen, die Sie
nicht mehr gebrauchen. Diese Mallnahmen dienen dem Schutz der Um-
welt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Granocyte enthalt:

. Die aktive Substanz ist Lenograstim (rHuG-CSF) 33,6 Millionen In-
ternationale Einheiten (entsprechend 263 Mikrogramm) pro ml nach
der Rekonstitution.

. Die anderen Inhaltsstoffe dieses Pulvers sind Arginin, Phenylalanin,
Methionin, Mannitol (E421), Polysorbat 20 und verdiinnte Salzsaure.

. Bestandteile von denen bekannt ist, dass sie eine nachweisbare Wir-
kung oder Effekt haben: Phenylalanin.

. Das zur Rekonstitution der Losung verwendete Losungsmittel ist
Wasser zur Injektion.

Wie Granocyte aussieht und der Inhalt der Packung:

Granocyte liegt als Pulver in einer Durchstechflasche + 1 ml des L&-
sungsmittels in einer vorgefullten Spritze mit zwei Nadeln (die groRere
cremefarbene fir die Rekonstitution (19G) und die kleinere braune fiir die
Verabreichung (26G)) vor.

GRANOCYTE ist in den PackungsgréRen 1 oder 5 erhaltlich.

Nicht alle PackungsgrofRen miissen vertrieben werden

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November
2020.

Die folgende Information ist nur fiir medizinische Fachleute oder
Fachleute aus dem Gesundheitswesen gedacht:

Praktische Information zur Vorbereitung und Handhabung des medi-
zinischen Produktes fiir medizinische Fachleute oder Fachleute aus
dem Gesundheitswesen

Granocyte-Durchstechflaschen sind nur fiir eine einmalige Verwendung
gedacht. In Anbetracht des mdglichen Risikos einer mikrobiellen Verunrei-
nigung, sind die vorgefiillten Spritzen mit dem Lésungsmittel nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Granocyte kann subkutan oder intravends verabreicht werden.

Vorbereitung der rekonstituierten Lésung

Flgen Sie aseptisch den extrahierbaren Inhalt einer der Ampullen des

Lésungsmittels (Wasser fir die Injektion) oder einer der vorgefiillten Sprit-

zen zur Granocyte-Durchstechflasche unter Verwendung einer 19G Na-

del (die Nadel befindet sich bei den vorgefiillten Spritzen) hinzu.

«  Schwenken Sie sanft bis zur vollstandigen Auflésung.

«  Schitteln Sie nicht kréaftig.

. Die rekonstituierte parenterale Losung erscheint transparent und frei
von Partikeln.

Entnehmen Sie die notwendige Menge der rekonstituierten Losung mit

Hilfe der 19G Nadel aus der Durchstechflasche.

¢ Verabreichen Sie das Arzneimittel sofort durch eine Injektion mit ei-
ner 26G Nadel (die Nadel befindet sich bei den vorgefiillten Spritzen)
unter die Haut.

Fiir den Fall eines intravendsen Gebrauches muss Granocyte nach

der Rekonstitution verdiinnt werden.

Granocyte ist verdinnt mit den gebrauchlichen Infusions-Sets kompati-

bel, wenn:

* ineiner 0,9 % Kochsalzlésung (Polyvinylchlorid-Beutel und Glasam-
pulle)

* oderin einer 5 % Dextroselésung (Glasampulle)

Eine Verdinnung von GRANOCYTE 34 Millionen I.E./ml auf eine End-

konzentration von weniger als 0,32 Millionen Internationalen Einheiten/ml

(2,5 pg/ml) wird nicht empfohlen. 1 Durchstechflasche des rekonstituier-

ten GRANOCYTE 34 Millionen |.E./ml sollte unter keinen Umstanden in

mehr als 100 ml verdinnt werden.

Alle nicht gebrauchten Produkte / Lésungen oder Abfallmaterialen
sollten in Ubereinstimmung mit lokalen Vorgaben beseitigt werden.
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A: Plastikkappe (mit Gummieinlage)
B: Stopfen
C: Kolben

Nadeln sind mit einer harten Einzelverpackung geschutzt, bestehend aus:
D: Nadelabdeckung

E: Farbige Kappe (cremefarben oder braun)

F: Kanulenansatz

G: Nadelspitze

Abbildung 1

‘ Entnehmen Sie die Durchstechflasche aus
1 dem Blister und entfernen Sie die Plastikkap-

pe von der Durchstechflasche.

Saubern Sie den Gummistopfen der Durch-

stechflasche mit einem sterilen Alkoholtuch.
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