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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cegfila 6 mg Injektionslosung in einer
Fertigspritze
Pegfilgrastim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cegfila und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cegfila aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cegfila und wofiir wird es angewendet?

Cegfila enthélt den Wirkstoft Pegfilgrastim. Pegfilgrastim ist ein Protein,
welches biotechnologisch in Bakterien namens E. coli produziert wird. Es
gehort zur Gruppe der Proteine, die Zytokine genannt werden und dhnelt
einem natiirlichen Protein (Granulozyten-koloniestimulierender Faktor),
welches von Threm Korper produziert wird.

Cegfila wird bei erwachsenen Patienten zur Verkiirzung der Dauer von
Neutropenien (niedrige Anzahl der weillen Blutkorperchen) und zur
Verminderung des Vorkommens neutropenischen Fiebers (niedrige
Anzahl der weillen Blutkérperchen in Verbindung mit Fieber) eingesetzt.
Diese konnen durch den Einsatz einer zytotoxischen Chemotherapie
(Arzneimittel, die schnell wachsende Zellen zerstoren) hervorgerufen
werden. Weile Blutkdrperchen sind wichtig, da sie Threm Korper bei
der Bekdmpfung von Infektionen helfen. Diese Zellen reagieren sehr
empfindlich auf die Wirkungen einer Chemotherapie. Dies kann dazu
fithren, dass die Anzahl der weilen Blutkorperchen in Threm Korper
sinkt. Wenn die Anzahl der weillen Blutkérperchen auf einen niedrigen
Spiegel abfillt, stehen dem Korper moglicherweise nicht mehr geniigend
dieser Zellen fiir die Bekdmpfung von Bakterien zur Verfiigung, und Sie
haben moéglicherweise ein erhdhtes Infektionsrisiko.

Ihr Arzt hat Thnen Cegfila verordnet, damit es Thr Knochenmark (Teil
des Knochens, der Blutkérperchen produziert) dabei unterstiitzt, mehr
weille Blutkorperchen zu bilden, die Threm Korper bei der Abwehr von
Infektionen helfen.

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

Cegfila darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Pegfilgrastim, Filgrastim, aus E. coli
hergestellten Proteinen oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie Cegfila anwenden:

» wenn Sie eine allergische Reaktion, einschlielich Schwéchegefiihl,
Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichts
(Anaphylaxie), R6tung und Hautr6tung, Hautausschlag und juckende
Hautpartien entwickeln.

« wenn Sie Husten, Fieber oder Atembeschwerden haben. Dies kann ein
Anzeichen eines akuten Atemnotsyndroms (ARDS) sein.

* wenn Sie eine der folgenden oder eine Kombination der folgenden
Nebenwirkungen haben:

— Schwellung oder Aufgedunsenheit, welche verbunden sein kdnnen
mit seltenerem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellung im
Bereich des Bauchraumes und Vollegefiihl sowie einer allgemeinen
Midigkeit.

Hier kann es sich um Symptome des ,,Kapillarlecksyndroms* handeln,

welches verursacht, dass Blut aus den kleinen Blutgefdlen in Thren

Korper austritt. Siehe Abschnitt 4.

» wenn Sie linksseitige Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der
Schulterregion bekommen. Dies kann ein Zeichen fiir ein Problem mit
Threr Milz sein (Milzvergroferung).

* wenn Sie kiirzlich eine schwerwiegende Infektion der Lunge
(Pneumonie), Fliissigkeit in den Lungen (Lungenddem),
Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung) oder auffillige
Befunde im Réntgenthorax (Lungeninfiltrate) hatten.

» wenn Sie wissen, dass Sie eine verdnderte Anzahl an Blutzellen haben
(z. B. erhohte Zahl an weillen Blutkérperchen oder Anédmie) oder eine
erniedrigte Zahl an Blutplattchen, was Thre Blutgerinnung reduzieren
kann (Thrombozytopenie). Thr Arzt kénnte Sie dann engmaschiger
iiberwachen wollen.

» wenn Sie unter Sichelzellandmie leiden. Thr Arzt kénnte Thren Zustand
dann engmaschiger iiberwachen wollen.

» wenn Sie ein Patient mit Brust- oder Lungenkrebs sind, kann Cegfila
in Kombination mit Chemotherapie und/oder Strahlentherapie Ihr
Risiko erhdhen, an einer Vorstufe einer Blutkrebserkrankung, genannt
Myelodysplastisches Syndrom (MDS), oder an einem Blutkrebs,
genannt akute myeloische Leukédmie (AML), zu erkranken. Symptome
konnen Midigkeit, Fieber, schnelles Auftreten von Blutergiissen und
Blutungen einschlief3en.

* wenn Sie plotzliche Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag,
Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut, Anschwellen des Gesichtes,
der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile, Kurzatmigkeit,
Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen haben, da dies Symptome
einer schweren allergischen Reaktion sein kénnen.

* wenn bei Ihnen Symptome einer Entziindung der Aorta (die grofe
Korperschlagader, die das Blut aus dem Herzen in den Korper leitet)
auftreten, dies wurde bei Krebspatienten und gesunden Spendern
in seltenen Fillen berichtet. Mdgliche Symptome sind Fieber,
Bauchschmerzen, Unwohlsein, Riickenschmerzen oder erhohte
Entziindungswerte. Wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten,
informieren Sie Thren Arzt.

Ihr Arzt wird Thr Blut und Ihren Urin regelméBig kontrollieren, da Cegfila

die winzigen Filter in Ihrer Niere schadigen kann (Glomerulonephritis).

Bei der Anwendung von Cegfila wurde iiber schwere Hautreaktionen

(Stevens-Johnson-Syndrom) berichtet. Beenden Sie die Behandlung

mit Cegfila und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der in

Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Sie sollten mit Threm Arzt iiber das Risiko der Entwicklung einer

Blutkrebserkrankung sprechen. Falls Sie eine Blutkrebserkrankung

entwickeln oder sehr wahrscheinlich eine Blutkrebserkrankung

entwickeln werden, sollten Sie Cegfila nicht anwenden, es sei denn Thr

Arzt hat Sie hierzu angewiesen.

Verlust des Ansprechens auf Pegfilgrastim

Falls bei Thnen ein Verlust oder ein Riickgang des Ansprechens der

Pegfilgrastim-Behandlung auftritt, wird Thr Arzt die Ursachen dafiir

untersuchen einschlieBlich der Frage, ob Sie Antikorper entwickelt

haben, die die Aktivitit von Pegfilgrastim neutralisieren.

Anwendung von Cegfila zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnechmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/

angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder

Apotheker um Rat. Cegfila wurde nicht bei schwangeren Frauen

untersucht. Es ist wichtig, dass Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie:

» schwanger sind,

* vermuten, schwanger zu sein oder

* beabsichtigen, schwanger zu werden.

Sollten Sie wihrend der Behandlung mit Cegfila schwanger werden,

kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt.

Solange Thr Arzt nichts Gegenteiliges sagt, miissen Sie das Stillen

beenden, wenn Sie Cegfila anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cegfila hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die

Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Cegfila enthélt Sorbitol (E 420) und Natriumacetat

Dieses Arzneimittel enthdlt 30 mg Sorbitol in jeder Fertigspritze

entsprechend 50 mg/ml.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro

6 mg Dosis, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Cegfila anzuwenden?

Cegfila ist zur Anwendung bei Erwachsenen, die mindestens 18 Jahre alt
sind, bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm
Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Die empfohlene Dosis ist eine 6 mg subkutane Injektion
(Injektion unter Ihre Haut) mittels einer Fertigspritze, welche frithestens
24 Stunden nach Ihrer letzten Dosis der Chemotherapie am Ende jedes
Chemotherapiezyklus (Behandlungsabschnitts) anzuwenden ist.

Cegfila nicht stark schiitteln, weil dadurch die Wirkung beeintréchtigt
werden konnte.



Wenn Sie sich Cegfila selbst spritzen

Moglicherweise entscheidet Thr Arzt, dass es zweckmiBiger fiir Sie ist,
wenn Sie sich Cegfila selbst spritzen. Thr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wird Thnen zeigen, wie Sie sich selbst spritzen. Versuchen
Sie jedoch nicht, sich selbst zu spritzen, wenn Sie noch nicht entsprechend
geschult worden sind.

Lesen Sie bitte die Anleitung zur Selbstinjektion von Cegfila am Ende
dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cegfila angewendet haben, als Sie
sollten

Falls Sie mehr Cegfila angewendet haben, als Sie sollten, kontaktieren
Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Wenn Sie die Anwendung von Cegfila vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Dosis von Cegfila vergessen haben, sollten Sie sich
an [hren Arzt wenden, um mit ihm zu besprechen, wann die nachste Dosis
anzuwenden ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an IThren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bitte teilen Sie Threm Arzt unverziiglich mit, wenn Sie irgendeine der

folgenden oder eine

Kombination folgender Nebenwirkungen bemerken:

* Schwellung oder Aufgedunsenheit, welche verbunden sein kénnen
mit weniger hdufigem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellung
im Bereich des Bauchraumes und Vollegefiihl und einer allgemeinen
Midigkeit. Diese Symptome entwickeln sich im Allgemeinen sehr
schnell.

Dies konnen Symptome eines gelegentlichen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen) Zustandes sein, welcher ,,Kapillarlecksyndrom*

genannt wird und verursacht, dass Blut aus den kleinen Blutgefdfen

in Thren Korper austritt. Dieser Zustand erfordert eine dringende
medizinische Versorgung.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

* Knochenschmerzen. Ihr Arzt wird Thnen sagen, was Sie zur Linderung
der Knochenschmerzen einnehmen kénnen.

* Ubelkeit und Kopfschmerzen

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Schmerzen an der Einstichstelle.

* Generelle Schmerzen in den Gelenken und Muskeln

* Verdnderungen in lhrem Blut konnen auftreten, die aber bei
routinemédfigen Blutuntersuchungen festgestellt werden konnen. Die
Zahl der weiBlen Blutkdrperchen kann fiir einen kurzen Zeitraum
ansteigen. lhre Thrombozytenzahl kann erniedrigt sein, was zu
Blutergiissen fiithren kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

o Allergische Reaktionen, die Rétung und Hautrétung, Hautausschlag
und erhabene, juckende Hautpartien einschlieen

» Schwerwiegende allergische Reaktionen, die Anaphylaxie (Schwiche,
Blutdruckabfall, Atembeschwerden, Anschwellen des Gesichtes)
einschlielen

*  Milzvergroferungen

* Milzrupturen. Einige Félle von Milzrupturen verliefen tddlich.
Bitte kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, falls Sie linksseitige
Oberbauchschmerzen oder Schmerzen in der linken Schulterregion
verspiiren, da dies auf eine Milzverdnderung hinweisen kann.

¢ Atembeschwerden. Bitte teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie Husten,
Fieber oder Atembeschwerden haben.

* Sweet-Syndrom (pflaumenfarbene, geschwollene, schmerzende

Lésionen an den GliedmaBlen und manchmal auch im Gesicht und

Nacken, mit Fieber einhergehend) trat auf, wobei auch andere

Faktoren hierbei eine Rolle spielen konnen.

Kutane Vaskulitis (Entziindung der Blutgeféfle der Haut)

Schidigung der winzigen Filter in Thren Nieren (Glomerulonephritis)

Rotung an der Einstichstelle

Bluthusten (Hamoptyse)

Erkrankung des Blutes (Myelodysplastisches Syndrom [MDS] oder

akute myeloische Leukdmie [AML]).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

* Entziindung der Aorta (die groe Korperschlagader, die das Blut aus
dem Herzen in den Korper leitet), siche Abschnitt 2.

* Lungenblutung

» Stevens-Johnson-Syndrom, das sich mit rotlichen,
zielscheibendhnlichen oder kreisrunden Flecken oft mit in der Mitte
gelegenen Blasen am Rumpf, Ablosen der Haut, Geschwiiren an Mund,
Rachen, Nase, Genitalien und Augen zeigen kann und dem Fieber
und grippedhnliche Symptome vorausgehen kdnnen. Beenden Sie die
Behandlung mit Cegfila, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten,
und setzen Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt in Verbindung oder
suchen Sie drztliche Hilfe auf. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cegfila aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem
Etikett der Fertigspritze nach ,,Verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Sie konnen Cegfila aus dem Kiihlschrank nehmen und maximal 4 Tage
bei Raumtemperatur (nicht iiber 30 °C) lagern. Wenn eine Fertigspritze
aus dem Kiihlschrank entnommen wurde und Raumtemperatur (nicht
iber 30 °C) erreicht hat, muss sie entweder innerhalb von 4 Tagen
angewendet oder verworfen werden.

Nicht einfrieren. Cegfila kann noch verwendet werden, wenn es
versehentlich zweimalig iiber jeweils einen Zeitraum von weniger als
72 Stunden eingefroren war.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken,
dass es triib ist oder sich Schwebeteilchen darin befinden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cegfila enthilt

- Der Wirkstoff ist Pegfilgrastim. Jede Fertigspritze enthdlt 6 mg
Pegfilgrastim in 0,6 ml Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumacetat, Sorbitol (E 420),
Polysorbat 20 und Wasser fiir Injektionszwecke. Siche Abschnitt 2.

Wie Cegfila aussieht und Inhalt der Packung

Cegfila ist eine klare, farblose Injektionslosung in einer Fertigspritze

(6 mg/0,6 ml).

Jede Packung enthilt 1 Fertigspritze aus Glas mit einer aufgesetzten

Injektionsnadel aus rostfreiem Stahl und Nadelschutzkappe. Die Spritze

wird mit einem automatischen Nadelschutz angeboten.

Zulassungsinhaber:

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road, Dublin 24, Irland

Hersteller:

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2,
79539 Lorrach, Deutschland

Parallel vertrieben von:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4, 51381 Leverkusen

Umgepackt von:

Orifarm Supply s.r.o0.
Palouky 1366

253 01 Hostivice, Tschechien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung:

Deutschland
STADAPHARM GmbH, Tel: +49 6101 6030

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September
2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den  Internetseiten  der  Europdischen  Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.




