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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
LONQUEX SOLUCION INYECTABLE
6 mg/0,6 mL

Lea cuidadosamente todo el folleto antes de empezar a usar este medicamento
porque contiene informacion importante para usted.
-Guarde este folleto. Puede que necesite volver a leerlo.
-Si tiene cualquier pregunta adicional, consulte a su médico, quimico farmacéutico o
enfermera.
-Este medicamento se le ha recetado solamente a usted. No se lo dé a otros. Puede
danarlos, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

Si tiene efectos secundarios, hable con su médico, quimico farmacéutico o
enfermera. Esto incluye cualquier efecto secundario que no esté enumerado en este
folleto.

CONTENIDO DEL FOLLETO

1. Qué es Lonquex y para qué se utiliza

2. Lo que necesita saber antes de usar Lonquex
3. Como usar Lonquex

4. Posibles efectos no deseados

5. Como almacenar Lonquex

6. Contenido del envase e informacion adicional
7. Informacion para inyectarse usted mismo.

1. QUE ES LONQUEX Y PARA QUE SE UTILIZA

Qué es Lonquex

Lonquex contiene la sustancia activa lipegfilgrastim. El lipegfilgrastim es una proteina
modificada de accion prolongada producida por biotecnologia en una bacteria
llamada Escherichia coli. Pertenece a un grupo de proteinas llamadas citocinas y es
similar a una proteina natural (factor estimulante de las colonias de granulocitos
[G-CSF]) producida por su propio organismo.

Para qué se utiliza Lonquex

Su médico le ha recetado Lonquex para reducir la duracion de una condicion llamada
neutropenia (recuento bajo de glébulos blancos) y la ocurrencia de neutropenia febril
(recuento bajo de glébulos blancos acompanado de fiebre). Estas pueden ser
causadas por el uso de quimioterapia citotoxica (medicamentos que destruyen
céelulas que crecen rapidamente).

2. LO QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR LONQUEX

No use Lonquex:

-si es alérgico a lipegfilgrastim o a cualquiera de los otros ingredientes de este
medicamento (enumerados en la seccion 6).
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Advertencias y precauciones
Hable con su médico, farmacéutico o enfermera antes de usar Lonquex.

si tiene dolor en el lado superiorizquierdo del abdomen o en la punta del hombro,
podria ser consecuencia de un desorden del bazo (ver seccidon “4. Posibles efectos
secundarios”).

si tiene tos, fiebre y dificultad para respirar. Podria ser consecuencia de un
desorden pulmonar (ver seccion “4. Posibles efectos secundarios”).

si tiene anemia drepanocitica o de células falciformes, que es una enfermedad
hereditaria caracterizada por glébulos rojos con forma de hoz.

si ha tenido antes reacciones alérgicas a otros medicamentos parecidos a este (p.
ej., filgrastim, lenograstim o pegfilgrastim del grupo de los G-CSF). Podria haber un
riesgo de reaccionar también a Lonquex.

si usted o su hijo estan recibiendo tratamiento para el cancer de mama o de pulmon
en combinacion con quimioterapia y/o radioterapia y experimentan sintomas como
cansancio, fiebre y aparicion de moretones o sangrado con facilidad. Estos sintomas
podrian ser consecuencia de una afeccion sanguinea precancerosa llamada sindrome
mielodisplasico (MDS) o de un cancer de sangre llamado leucemia mieloide aguda

(LMA) gque se han asociado con otro medicamento como este (pegfilgrastim del grupo
de los G-CSF).

Su médico le hara examenes de sangre regulares para monitorear diversos componentes
sanguineos Yy sus niveles. Su médico también evaluara su orina regularmente, ya que
otros medicamentos similares a este (por ejemplo, otros factores estimulantes de colonias
de granulocitos como filgrastim, lenograstim o pegfilgrastim) pueden danar los filtros
pequenos dentro de los rifones (glomerulonefritis; ver seccion "“4. Posibles efectos
secundarios”).

La inflamacion de la aorta (el gran vaso sanguineo que transporta la sangre del corazon
al cuerpo) se ha reportado rara vez con otros medicamentos como este (por ejemplo,
filgrastim, lenograstim o pegfilgrastim del grupo de G-CSF). Los sintomas pueden
incluir fiebre, dolor abdominal, malestar, dolor de espalda y aumento de marcadores
inflamatorios. Informe a su médico si experimenta estos sintomas.

Lonquex y otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria usar cualquier otro medicamento.

Normalmente se inyectara su dosis de Lonquex aproximadamente 24 horas después
de su ultima dosis de quimioterapia al final en ciclo de quimioterapia.

Embarazo y lactancia

No se ha probado Lonquex en embarazadas. Es importante que le informe a su médico si
esta embarazada, cree que podria estar embarazada o planea embarazarse, porque el
meédico puede decidir que no debe usar este medicamento.

No se sabe si la sustancia activa de este medicamento pasa a la leche materna. Por lo
tanto, debe interrumpir el amamantamiento mientras dure el tratamiento.
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Lonquex contiene sorbitol y sodio

Este medicamento contiene sorbitol. Si su médico le ha indicado que tiene una
intolerancia a algunos azucares, contactese con su médico antes de usar este
medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa pre
llenada; esto es, esencialmente "libre de sodio".

3. COMO USAR LONQUEX
Use este medicamento exactamente como le diga su médico o quimico farmacéeutico.
Si no esta seguro, verifique con su médico o quimico farmacéutico.

;Cual es la dosis recomendada?
La dosis recomendada es una jeringa pre-llenada (6 mg de lipegfilgrastim) una vez
por ciclo de quimioterapia.

¢Cuando usar Lonquex?
Este medicamento debe administrarse aproximadamente 24 horas después de su
ultima dosis de quimioterapia, al final en ciclo de quimioterapia.

¢Como se administran las inyecciones?

Este medicamento se administra como una inyeccion usando una jeringa pre-llenada.
La inyeccion se administra en el tejido que se encuentra justo por debajo de la piel
(inyeccion subcutanea).

Su médico puede sugerir que aprenda a autoinyectarse este medicamento. Su medico o
enfermero le dara instrucciones de como hacerlo. No intente auto administrarse Lonquex
sin este entrenamiento. La informacion necesaria para usar la jeringa pre llenada puede
encontrarla al final de este folleto de envase. (ver seccion “7 informacidn para inyectarse
usted mismo”). El tratamiento adecuado para su enfermedad, sin embargo, requiere
cooperacion cercana y constante con su medico.

Si usa mas Lonquex del que debe
Si usa mas Lonquex del que debe, consulte a su médico.

Si olvida usar Lonquex
Si ha omitido una inyeccion, pongase en contacto con su médico para conversar
cuando debe inyectarse la siguiente dosis.

Si tiene cualquier otra pregunta respecto al uso de este medicamento, consulte con su
medico, quimico farmacéutico o enfermero.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
secundarios aunque no todas las personas los tengan.

Efectos secundarios mas graves

Se ha informado reacciones alérgicas muy poco comunes (puede afectar a 1 en
100 personas) como sarpullido, areas de piel levantadas con picazén y reacciones
alérgicas severas con debilidad, baja en la presion sanguinea, dificultad para respirar
e inflamacion del rostro. Si cree que esta teniendo este tipo de reaccion, debe
interrumpir  la inyeccion de Lonquex Yy conseguir ayuda meédica
inmediatamente.urgente.
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Se han informado de casos de aumento de tamano del bazo y de rupturas del bazo
con otros medicamentos similares a Lonquex. Algunos casos de ruptura del bazo
fueron fatales. Es importante que se comunique con su médico inmediatamente si
tiene dolor en el lado superior izquierdo del abdomen o dolor en el hombro
izquierdo, ya que estos pueden estar relacionados con un problema en el bazo.

La Tos, fiebre y respiracion dificultosa o dolorosa pueden ser signos de efectos
secundarios pulmonares serios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 en 100
personas) como neumonia y sindrome de dificultad respiratoria aguda, que pueden
ser fatales Si tiene fiebre o cualquiera de estos sintomas, es importante que contacte
inmediatamente a su médico.

Pongase en contacto inmediatamente con su médico si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: hinchazon que puede estar asociada con orinar con menor
frecuencia, dificultad para respirar, hinchazon y sensacion de plenitud abdominal y
una sensacion general de cansancio. Estos sintomas generalmente se desarrollan
muy rapidamente.

Estos pueden ser sintomas de una enfermedad observada con otros medicamentos
similares a Lonquex, llamada sindrome de fuga capilar, que causa que la sangre se
escape de los pequenos vasos sanguineos en su cuerpo y necesita atencion médica.

Otros efectos secundarios

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 en 10 personas)

Dolores musculoesqueléticos como dolor de huesos y dolor en las articulaciones,
musculos, extremidades, pecho, cuello o espalda, nauseas. Su medico le indicara qué
puede tomar para aliviar el dolor de huesos.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 en 10 personas)

Disminucion de plaguetas sanguineas, lo que aumenta el riesgo de hemorragias o
hematomas.

Dolor de cabeza.

Reacciones de la piel como enrojecimiento o sarpullido.

Niveles bajos de potasio en la sangre, lo que puede causar debilidad muscular,
calambres o ritmo cardiaco anormal.

Dolor en el pecho.

Tos con sangre

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 en 100 personas)
- Aumento de glébulos blancos.

Reacciones locales en el lugar de inyeccion como dolor o endurecimiento.

Pueden producirse algunos cambios en la sangre, pero se detectaran en los examenes
de sangre de rutina.

Sangrado de pulmon

Desconocido (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Inflamacion de la aorta (el gran vaso sanguineo que transporta la sangre desde el
corazon al cuerpo), ver seccion 2.
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Ninos y adolescentes
Los estudios realizados hasta el momento han mostrado que las reacciones adversas
que pueden padecer los pacientes ninos y adolescentes son similares a las de los
adultos. Sin embargo, las siguientes reacciones adversas se han observado con mayor
frecuencia en ninos y adolescentes:

Anemia

Linfopenia (reduccion en el numero de glébulos blancos, lo que puede aumentar el
riesgo de infecciones)

Trombocitopenia (reduccion en el nimero de plaquetas, lo que puede perjudicar la
capacidad de sanar heridas y aumenta el riesgo de sangrados y moretones).

Vomitos
Efectos secundarios que se han observado con medicamentos similares, pero ain no
con Lonquex

Crisis de células falciformes en pacientes con anemia drepanocitica.

Llagas color ciruela, elevadas y dolorosas en las extremidades, y a veces en el
rostro y cuello, acompanadas de fiebre (sindrome de Sweet).

Inflamacion de los vasos sanguineos de la piel.
- Dano a los pequenos filtros dentro de los rinones (glomerulonefritis; consulte la
seccion 2 en "Advertencias y precauciones”).
- Sindrome mielodisplasico (MDS), leucemia mieloide aguda (LMA) (para mas
informacion vea la seccion Advertencias y precauciones).

Informe de efectos secundarios

Si tiene cualquier tipo de efecto secundario, hable con su meédico, quimico
farmacéutico o enfermero. Esto incluye cualquier efecto secundario que no se
enumeren en este folleto. Tambien puede informar efectos secundarios directamente
a traveés de:

Laboratorio Chile S.A.

Departamento de Farmacovigilancia

e-mail: safety.chile@labchile.cl

5. COMO ALMACENAR LONQUEX

Mantenga este medicamento fuera de la vista y alcance de los ninos.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que esta indicada en
el embalaje exterior y en la etiqueta de la jeringa pre-llenada. La fecha de vencimiento
se refiere al Ultimo dia del mes que se indica.

Mantenga refrigerado (entre 2 °C y 8 °QC).

No congelar.

Mantenga la jeringa pre-llenada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Lonquex puede retirarse de la refrigerador y conservarse a una temperatura inferior a
25 °C durante un periodo Unico de hasta 3 dias maximo. Una vez retirado del
refrigerador, el medicamento debe ser usado dentro de este periodo o desecharse.

No utilice este medicamento si nota que esta turbio o contiene particulas.

Deseche este medicamento de acuerdo a lo indicado por su médico, enfermero o quimico
farmaceutico.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Lo que contiene Lonquex

La sustancia activa es lipegfilgrastim. Cada jeringa pre-llenada contiene 6 mg de
lipegfilgrastim. Cada ml de solucion contiene 10 mg de lipegfilgrastim.

Los otros ingredientes (excipientes) son acido acético glacial, hidroxido de sodio,
sorbitol (E420), polisorbato 20 y agua para inyecciones.

Aspecto del producto y contenidos del envase

Lonquex es una solucion inyectable (inyeccion) en jeringa pre-llenada con una aguja
para inyeccion fija, en un blister. Lonquex es una solucion transparente e incolora. Cada
jeringa pre-llenada contiene 0,6 ml de solucion.

Cada envase contiene 1 jeringa pre-llenada con o sin dispositivo de seqguridad.

Puede que no todos los tamanos sean vendidos.

7. INFORMACION PARA INYECTARSE USTED MISMO

Esta seccion contiene informacion respecto a como darse usted mismo una inyeccion
de Lonquex bajo la piel. Es importante que no intente auto inyectarse a menos que
haya recibido entrenamiento especial de su médico o enfermera. Si no esta seguro
sobre darse usted mismo la inyeccion o tiene preguntas, pidale a su médico o
enfermera que lo ayude.

Como se utiliza Lonquex
Necesitara darse usted mismo la inyeccion en el tejido que esta justo debajo de la piel.
Esto se conoce como inyeccion subcutanea.

Equipamiento que necesita

Para darse usted mismo la inyeccion en el tejido bajo la piel necesitara:
una jeringa pre-llenada de Lonquex,
una toallita con alcohol,
un trozo de venda de gasa o un hisopo de gasa estéril,

Qué debe hacer antes de la inyeccion

1. Saque el medicamento del refrigerador.

2. Abra el blister y saque la jeringa pre-llenada del blister (ver figura 1). No tome la
jeringa pre-llenada por el émbolo ni por la cubierta de la aguja. Esto puede danar el
dispositivo de sequridad

3. Revise la fecha de vencimiento en la etiqueta (EXP) de la jeringa pre-llenada. No la
use si la fecha es posterior al Ultimo dia del mes indicado.

4. Revise la apariencia de Longuex. Debe ser un liguido transparente e incoloro. Si
hay particulas o esta turbio no debe usarlo.

5. No agite Lonquex enérgicamente ya que esto puede afectar su actividad.

6. Para una inyeccion mas agradable, deje reposar la jeringa pre-llenada unos 30
minutos para que tome la temperatura ambiente (no superior a 25°C) o sostenga la
jeringa pre-llenada suavemente en la mano por unos minutos. No tempere Lonquex de
ninguna otra manera (por ejemplo, no lo caliente en el microondas o en agua caliente).
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7. No quite la cubierta de la aguja de la jeringa hasta que esté preparado para
Inyectarse.

8. Busque un lugarcomodo y bien iluminado. Ponga todo lo que necesita a su alcance
(la jeringa pre-llenada de Lonquex, una toallita con alcohol, un trozo de venda de gasa
o un hisopo de gasa esteril).

9. Lave sus manos cuidadosamente.

Como prepararse para su inyeccion Antes de darse usted mismo la inyeccion de
Lonquex, debe hacer lo siguiente:

1. Tome la jeringa y retire con suavidad la cubierta de la aguja sin retorcerla. Tire de
ella en linea recta, como se muestra en las figuras 2 y 3. No toque la aguja ni empuje
el émbolo.

2. Puede que note pequenas burbujas de aire en la jeringa pre-llenada. Si las hay,
golpee suavemente la jeringa con los dedos hasta que las burbujas asciendan a la
parte superior de la jeringa. Con la jeringa apuntando hacia arriba, expulse todo el aire
de la misma empujando lentamente el émbolo hacia arriba.
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3. Ahora puede usar la jeringa pre-llenada.

Donde debe ponerse la inyeccion
Los lugares mas adecuados para inyectarse usted mismo son:

- la parte superior de los muslos

- el abdomen (ver las zonas grises en la figura 3), evitando la piel que rodea
inmediatamente al ombligo. Si otra persona dara la inyeccion, pueden usar también
la parte trasera y lateral de los brazos (ver las zonas grises en las figuras 5 y 6).
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Como debe inyectarse usted mismo

1. Desinfecte la piel del lugar de la inyeccion usando una toallita de alcohol y pellizque
la piel entre su pulgar e indice sin apretar (ver figura 7) Ponga la aquja
completamente dentro de la piel como le mostro su enfermera o médico. El angulo
entre la jeringa y la piel no debe ser demasiado angosto (al menos 45°, ver figura 8).

2. Empuje levemente el émbolo para revisar que no ha pinchado un vaso sanguineo. Si
ve sangre en la jeringa, retire la aguja y vuelva a ponerla en otro lugar.

3. Inyecte el liguido al tejido lenta y uniformemente, manteniendo siempre la piel
pellizcada (ver figura 9)

4. Empuje el émbolo hasta el tope para inyectar todo el liquido. Manteniendo el
émbolo aun presionado hasta abajo, retire la aguja de la piel (ver figura 10). Después
suelte el émbolo. El dispositivo de sequridad se activara inmediatamente. Toda la
aguja y jeringa se retraera automaticamente y cubierta para que no se pinche (ver
figura 11).

5. Presione sobre el lugar de inyeccion con un trozo de venda de gasa o un hisopo de
gasa esteril por varios sequndos.
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Recuerde

Si tiene algun problema con la aplicacion, pida ayuda y consejo a su médico o
enfermera.

Desechando jeringas usadas.

El dispositivo de seguridad evita danos punzantes después de su uso, por lo que no se
requiere de precauciones especiales para desechar. Deseche las jeringas con un
dispositivo de seqguridad de acuerdo a lo indicado por su médico, enfermera o
quimico farmaceéutico.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA. NO RECOMIENDE ESTE
MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Elaborado semiterminado por: Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Kfar Saba, Israel.
Envasador secundario: Merckle GmbH, Blaubeuren-Weiler, Alemania. Importado por
LABORATORIO CHILE S.A., Av. Maraton N° 1315, Santiago-Chile. Distribuido por DHL
Supply Chain Chile S.A., Av. Boulevard Poniente N° 1313. Edif11, Mod. 8 y 15,
Santiago-Chile.



