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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIOCE
pegfilgrastim

Fator de Crescimento Hematopoiético

APRESENTACAO
Caixa com 1 seringa preenchida, com protetor de seguranca manual, com 0,6 mL de solugdo injetavel contendo 6
mg de pegfilgrastim.

USO SUBCUTANEOQO
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de Bioce (0,6 ml) contém:

PEEIILEIASTIM .. ..o e 6 mg
Excipientes: sorbitol, polissorbato 20, hidroxido de sodio*, acido acético glacial* e dgua para injetaveis.

* Acetato de sddio é formado através da titulagdo de acido acético glacial com hidroxido de sddio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIOCE contém o principio ativo pegfilgrastim. O pegfilgrastim € uma proteina produzida por biotecnologia na bactéria
chamada E. coli. Pertence ao grupo de proteinas chamadas citocinas, e ¢ muito parecida com uma proteina natural (fator
estimulante de colonias de granuldcitos) produzida por nosso corpo.

BIOCE ¢ utilizado para diminuir a duracdo da neutropenia (contagem reduzida de globulos brancos) e a ocorréncia de
neutropenia febril (contagem reduzida de globulos brancos com febre) que podem ser causadas pelo uso de quimioterapia
citotoxica (medicamentos que destroem rapidamente as células em desenvolvimento). Os gldbulos brancos sdo importantes, pois
ajudam seu corpo a combater infeccdes. Essas células sdo sensiveis aos efeitos da quimioterapia, o que pode fazer com que o
numero dessas células diminua em seu corpo. Se o nimero de globulos brancos cair para um nivel baixo, pode ndo haver células
suficientes desse tipo no corpo para combater bactérias, e vocé pode ficar em risco elevado de infeccao.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Seu médico prescreveu BIOCE a vocé para estimular sua medula dssea (parte do osso que produz células sanguineas) a produzir
mais globulos brancos que ajudam seu corpo a combater infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use BIOCE se for alérgico a pegfilgrastim, filgrastim, proteinas derivadas de E. coli ou qualquer outro ingrediente deste

medicamento.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com seu médico antes de usar BIOCE:

. Se apresentar uma reagdo alérgica, incluindo fraqueza, queda de pressdo arterial, dificuldade para respirar, inchago
do rosto (anafilaxia), vermelhidao e rubor, rash cutaneo e areas da pele que cogam.

. Se tiver alergia ao latex. A protecdo da agulha da seringa preenchida contém um derivado do latex que pode causar
reacOes alérgicas graves.

. Se apresentar tosse, febre e dificuldade para respirar. Isso pode ser sinal de Sindrome da Angustia Respiratoria Aguda
(SARA).

. Se apresentar qualquer um dos efeitos colaterais abaixo ou uma combinagdo desses efeitos:
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inchago ou intumescéncia, que pode estar associado a eliminagdo de agua menos frequente, dificuldade para respirar,
inchaco abdominal e sensagdo de saciedade e uma sensag@o geral de cansago.

Esses podem ser sintomas de uma condi¢do chamada “Sindrome do Extravasamento Capilar”, que faz com que o sangue
vaze dos pequenos vasos sanguineos para o interior do seu corpo. Consulte “Quais Sdo Os Males Que Este Medicamento
Pode Me Causar”.

Sentir dor abdominal alta do lado esquerdo ou dor na extremidade de seu ombro esquerdo. Esses podem ser sinais de um
problema em seu baco (esplenomegalia).

Se tiver apresentado recentemente uma infeccao pulmonar séria (pneumonia), liquido nos pulmdes (edema pulmonar),
inflamagao dos pulmdes (doenc¢a pulmonar intersticial) ou raio-X toracico anormal (infiltracdo pulmonar).

Preste atengdo a qualquer contagem alterada de células sanguineas (por exemplo: elevagdo de gldbulos brancos ou
anemia) ou contagem reduzida de plaquetas sanguineas, o que reduz a capacidade do seu sangue de coagular
(trombocitopenia). Seu médico pode querer monitoralo mais rigorosamente.

Se tiver anemia falciforme. Seu médico pode monitorar sua condigdo mais rigorosamente.

Se vocé for um paciente com cancer de mama ou de pulmdo, BIOCE em combinagdo com quimioterapia e/ou
radioterapia pode aumentar o risco de uma condi¢do sanguinea pré-cancerosa chamada sindrome mielodisplasica (SMD)
ou de um cancer sanguineo conhecido como leucemia mieloide aguda (LMA). Os sintomas podem incluir cansago, febre
e facilidade para criar hematomas ou sangramento.

Se apresentar sinais repentinos de alergia, como rash, coceira ou urticaria na pele, inchago do rosto, dos labios, da lingua
ou de outras partes do corpo, falta de ar, chiado ou dificuldade para respirar esses podem ser sinais de uma reagdo
alérgica grave.

Se apresentar sintomas como inflama¢ao da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragdo para o
corpo), isso foi raramente relatado em pacientes com cancer e voluntarios saudaveis. Os sintomas podem incluir febre,
dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento de marcadores inflamatérios. Informe o seu médico se tiver esses

sintomas.

Seu médico examinara seu sangue ¢ urina regularmente, ja que BIOCE pode afetar os pequenos filtros que existem dentro dos

seus rins (glomerulonefrite).

Reagdes cutaneas severas (Sindrome de Stevens-Johnson) foram relatadas com o uso de BIOCE. Interrompa o uso de BIOCE e
procure imediatamente socorro médico caso note algum dos sintomas descritos na se¢do “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”.

Fale com seu médico sobre os riscos de desenvolver cancer no sangue. Se vocé€ desenvolver ou for propenso a desenvolver

cancer no sangue, nao deve usar BIOCE, a menos que orientado por seu médico.

Perda da Resposta ao pegfilgrastim
Se vocé apresentar perda de resposta ou insucesso ao manter a resposta ao tratamento com pegfilgrastim, seu médico investigara
as razodes do ocorrido, inclusive verificara se vocé desenvolveu anticorpos que neutralizam a atividade de pegfilgrastim.

Outros Medicamentos e BIOCE
Informe seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando, se tiver utilizado recentemente ou se estiver pensando em utilizar
qualquer outro medicamento.

Gravidez e Amamentacao
Peca orientag@o ao seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento. Pegfilgrastim néo foi testado em
mulheres gravidas. E importante informar seu médico se vocé:

. estiver gravida;
3 achar que pode estar gravida; ou
. estiver planejando engravidar.

A menos que seu médico instrua de outro modo, vocé deve parar de amamentar se estiver usando BIOCE.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem a orientacdo do médico ou dentista.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgifo-
dentista.

Efeitos na Capacidade de Dirigir Veiculos e Operar Maquinas
BIOCE tem pouco ou nenhum efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencio: Contém sorbitol.

BIOCE contém 30 mg de sorbitol em cada seringa preenchida, o que ¢ equivalente a 50 mg/ml. Pacientes com problemas
hereditarios raros de intolerancia a frutose ndo devem ser tratados com este medicamento, fale com seu médico.

BIOCE contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose de 6 mg, sendo assim, essencialmente ‘isento de sodio’.
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Informe ao seu médico ou cirurgidodentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Niao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Armazenar em geladeira (temperatura de 2 °C a 8 °C). Proteger da luz. Ndo congelar.

BIOCE pode ser exposto a temperatura ambiente (inferior a 30°C) por um periodo de no maximo 4 dias. Depois que a seringa
for retirada do refrigerador e for atingida a temperatura ambiente (inferior a 30°C), ela deve ser usada dentro de 4 dias ou

descartada.

Nao congele. A exposi¢do acidental a temperaturas de congelamento por um unico periodo menor que 48 horas nao afeta
desfavoravelmente a estabilidade de BIOCE.

Antes da administragdo, a solu¢do de BIOCE deve ser inspecionada visualmente para se assegurar que nao contém particulas.
Apenas uma solugdo limpida e incolor deve ser administrada.

A agitagdo excessiva pode causar agregacdo de pegfilgrastim, tornando-o biologicamente inativo

N4ao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca

no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizalo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com BIOCE deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no uso deste medicamento. O
profissional de satde saberda como preparar o medicamento.

BIOCE deve ser usado em adultos com mais de 18 anos.

A dose usual consiste em uma injegdo subcutanea de 6 mg (injegdo debaixo de sua pele) usando uma seringa preenchida, e deve
ser administrada pelo menos 24 horas depois de sua tGltima dose de quimioterapia, no final de cada ciclo de quimioterapia.

Nao agite BIOCE vigorosamente, pois isso pode afetar sua efetividade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé estiver administrando sozinho e tiver esquecido sua dose de BIOCE, entre em contato com seu médico para reagendar a
dose seguinte.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas apresentem esses efeitos.

Informe seu médico imediatamente se apresentar qualquer um dos efeitos abaixo ou uma combinagao deles:

. Inchago ou intumescéncia, que pode estar associado a eliminag@o de dgua menos frequente, dificuldade para respirar,
inchaco abdominal e sensagcdo de saciedade, e uma sensacdo geral de cansaco. Esses sintomas geralmente se
desenvolvem rapidamente.

Esses podem ser sintomas de uma condigdo incomum (que ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este

medicamento) chamada “Sindrome do Extravasamento Capilar”, que faz com que o sangue vaze dos pequenos vasos sanguineos
para o interior do seu corpo, e que requer cuidados médicos urgentes.
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Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Dor 6ssea. Seu médico dira o que vocé pode tomar para aliviar a dor Ossea;
Nausea e dores de cabega.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Dor no local da injegéo;

Dores em geral e dores nas articulagdes e musculos;

Algumas alteragdes podem ocorrer em seu sangue, mas elas podem ser detectadas por exames de sangue de rotina. Sua
contagem de globulos brancos pode ficar elevada por um curto periodo de tempo. Sua contagem de plaquetas pode
diminuir, o que pode resultar em hematoma.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Reagdes do tipo alérgica, incluindo vermelhidao e rubor, rash cutaneo e areas elevadas na pele que cogam;

Reagdes alérgicas sérias, incluindo anafilaxia (fraqueza, queda da pressdo arterial, dificuldade para respirar, inchago
do rosto);

Aumento do tamanho do bago;

Ruptura do bago. Alguns casos de ruptura do bago foram fatais. E importante que vocé contate seu médico
imediatamente se apresentar dor abdominal alta do lado esquerdo ou dor no ombro esquerdo, ja que elas podem estar
relacionadas com um problema no seu bago;

Problemas respiratorios. Se vocé tiver tosse, febre e dificuldade para respirar, informe seu médico;

Sindrome de Sweet (lesdes dolorosas, elevadas, arroxeadas nos membros e as vezes na face ¢ no pescogo,
acompanhadas de febre) foi observada, mas outros fatores podem ter um papel importante;

Vasculite cutinea (inflamagao dos vasos sanguineos da pele);

Dano dos pequenos filtros de dentro dos seus rins (glomerulonefrite);

Vermelhiddo no local da injegdo;

Tosse com sangue (hemoptise);

Doengas do sangue (sindrome mielodisplasica [SMD] ou leucemia mieloide aguda [LMAY]).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Inflamacdo da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragao para o corpo);

Sangramento dos pulmoes (hemorragia pulmonar);

A sindrome de Stevens-Johnson, que pode aparecer como erupgdes avermelhadas planas ou circulares, geralmente com
bolhas centrais no tronco, descamacdo da pele, ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgdos genitais e olhos e pode ser
precedida por febre e sintomas semelhantes aos da gripe. Interrompa o uso de BIOCE caso desenvolva esses sintomas e
entre em contato com seu médico ou procure socorro médico imediatamente (veja também na se¢do “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé usar mais BIOCE do que o indicado, contate seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0107

Importado e Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
USV Private Limited
Daman, India.
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VENDA SOB PRESCRICAO )
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

A CAC

0800 701 6900 Jg] o

cac@ache.com.br &
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Historico de Alterag6es da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes da bula

Data do N° do Data do i Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto ) N° do expediente Assunto ~ Itens da bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Incluséo Inicial de 30 Inici Solugao injetavel
28/10/2025 ) u ici N/A N/A N/A N/A Inclus&o Inicial de VPVPS ugéo injetav

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Texto de Bula

10 mg/ml
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