KULLANMA TALIMATI

TEVAGRASTIM® 30 MIU/0,5 mL SC/IV Enjeksiyon/Infiizyon i¢in Cozelti Iceren
Kullanima Hazir Enjektor

Damar icine veya deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjekt6r 0,6 mg/mL (0,5 mL’lik enjektorde 0,30 mg
(30 milyon uluslararasi tinite [MIU]) filgrastim (r-metHuG-CSF, rekombinant metiyonil
insan granulosit koloni-uyarici faktori) icerir.

Filgrastim, Escherichia coli bakterisinin genetik olarak degistirilmis laboratuvar susunda,
granilosit koloni-uyarici faktor igin bir gen eklenmesiyle tiretilmis bir biyobenzerdir.

e Yardimci maddeler (0,5 mL’de): Glasiyel asetik asit 0,3 mg, sodyum hidroksit y.m., sorbitol
(E420) 25,0 mg, polisorbat 80 0,0275 mg ve enjeksiyonluk su y.m. icerir.

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TEVAGRASTIM® nedir ve ne icin kullanilir?

TEVAGRASTIM®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TEVAGRASTIM® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TEVAGRASTIM®’in saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.

1. TEVAGRASTIM® nedir ve ne i¢cin kullamilir?

e TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektér, icinde 0,5 mL enjeksiyon c¢ozeltisi veya
konsantre inflizyon ¢ozeltisi iceren renksiz, berrak ¢ozeltidir.

e TEVAGRASTIM® etkin madde olarak 0,5 mL’lik enjektérde 30 milyon uluslararasi iinite
(300 mikrogram) konsantrasyonda filgrastim igerir. Diger maddeler glasiyel asetik asit,
sodyum hidroksit, sorbitol (E420), polisorbat 80 ve enjeksiyonluk sudur. Her kutuda igne
emniyet muhafazali enjeksiyon ignesi (paslanmaz ¢elik) iceren 1 ve 5 adet kullanima hazir
enjektdr bulunmaktadir. Her bir enjektor tek kullanimliktir.
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e TEVAGRASTIM® bir beyaz kan hiicresi (akyuvar) bilyiime faktoridir (granilosit koloni
uyarici faktorii) ve sitokinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Bu bir biyobenzer trinddr.
Buyume faktorleri viicut tarafindan dogal olarak iiretilen maddelerdir, ancak ila¢ olarak
kullanilmak tizere de retilebilirler. TEVAGRASTIM® kemik iligini (yeni kan hiicrelerinin
yapildig1 doku) daha fazla beyaz kan hiicresi Gretmesi i¢in uyarir.

e Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (nétropeni), bircok sebepten dolay1
olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasim zayiflatir. TEVAGRASTIM® kemik iligini
hizl1 bir sekilde yeni beyaz kan hiicresi Gretmesi igin uyarir.

TEVAGRASTIM® su durumlarda kullanilabilir:

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi sonrasinda
beyaz kan hicrelerinin sayisinin artirilmasi igin

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin
sayisinin artirilmasi igin

e Yiksek dozda uygulanacak kemoterapi 6ncesinde, tedavinizin sonrasinda toplanmak ve size
yeniden nakledilmek tizere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre tiretmesini saglamak igin.
Bu hcreler sizden veya bir vericiden (dondr) alinabilirler. Bu kok hicreleri viicuda
verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hiicreleri tiretirler.

e Eger ciddi kronik nétropeniniz varsa (uzun sireli, beyaz kan hiicresi azligi), enfeksiyonlarin
onlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin artirilmast igin

e ilerlemis HIV enfeksiyonu (HIV viriisiiniin etkisiyle insanlarda bagisiklik sisteminin
cOkmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara, enfeksiyon riskinin azaltilmasina
yardimci olmasi igin.

TEVAGRASTIM® biyobenzer bir ilactir.
2. TEVAGRASTIM®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEVAGRASTIM®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e E.coli (bir bakteri) kaynakli proteinlere, filgrastime (etkin madde) veya
TEVAGRASTIM®in diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz

TEVAGRASTIM®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Oksiiriik, ates ve solunum giigliigii yastyorsamz bunlar bir akciger hastaligmin sonucu
olabilir. (bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir)

e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa (TEVAGRASTIM® orak hiicre krizlerine
neden olabilir).

e Karnmizin iist boliimiinde agr1 veya omzunuzun ucunda agri varsa. Bunlar bir dalak
hastaligina bagh olabilir. (bkz. B6liim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir)

e Ozel kan bozukluklarmiz varsa (6rnegin Kostman sendromu, miyelodisplastik sendrom,
farkli 16semi tipleri).

o Kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizliginiz varsa. Doktorunuz diizenli araliklarla kemik
yogunlugunuzu kontrol edebilir.

e Diger bagka hastaliklariniz varsa, 6zellikle enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz.

TEVAGRASTIM® veya diger miyeloid biiyiime faktorlerinin kok hiicre nakli icin saglikl
vericilerde kullanilmasi ile ilgili yeterli uzun donem glvenlilik verisi bulunmamaktadir.
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Vericilerin takip edilmesine devam edilmektedir. Tedavi merkezinin, uzun dénem giivenliligin
izlenmesini saglamak amaciyla, en az 10 yil boyunca kok hucre vericilerinin sistematik bir
kaydini tutmasi ve takip etmesi tavsiye edilmektedir.

Kanmizdaki nétrofilleri ve diger beyaz kan hiicrelerini saymak i¢in Tevagrastim ile tedavi
edilirken diizenli kan testlerine ihtiyaciniz olacak. Bu, doktorunuza tedavinin ne kadar iyi
calistigin1 ve tedavinin devam etmesi gerekip gerekmedigini gosterecektir. Doktorunuz ayrica
diizenli olarak idrarimiz1 da kontrol edecektir. Bunun nedeni, bu ilaca benzer diger ilaglarin
(filgrastim, lenograstim veya pegfilgrastim gibi diger graniilosit koloni uyaric1 faktdrler)
bébreklerinizde bulunan kigik filtrelere hasar verme olasiligidir (Glomertlonefrit).

Saglikli goniilliiler ve kanserli hastalarda aort atardamar (kalpten viicuda kan tasiyan biiylik kan
damart) iltihabi raporlanmistir. Belirtileri ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agris1 ve iltihaplanma
gostergesi olan maddelerde artis1 igerebilir. Bu gibi belirtileriniz varsa doktorunuz ile
konusunuz.

Kemik goriintiilemesi yapiyorsaniz, doktorunuz veya hemsirenizle Tevagrastim ile tedavi
edildiginizi sdyleyin.

Diger tiim proteinlerde oldugu gibi TEVAGRASTIM igin de potansiyel immunojenesite riski
s6z konusudur.

Biyobenzer rinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tiriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

Beyaz kan hiicrelerini uyaran diger iiriinlerle birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir.

TEVAGRASTIM® beyaz kan hiicrelerinin (retilmesini uyaran driin grubuna dahildir.
Doktorunuz kullanmakta oldugunuz iiriinii her zaman dogru kaydetmelidir.

TEVAGRASTIM®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TEVAGRASTIM® hamile kadinlarda test edilmemistir.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza bunu sdyleyiniz. Boylece doktorunuz bu ilact kullanip kullanmayacaginiza
karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

3/13



Filgrastimin insan sutline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziriyorsaniz
doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arag ve makine kullanim
TEVAGRASTIM® uygulanmasmin ardindan yorgunluk hissederseniz, arag ve makine
kullanmayniz.

TEVAGRASTIM®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TEVAGRASTIM® 0,5 mL’de 25 mg sorbitol (bir tiir seker) igerir, eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi tahammiilsiizliigliniiz (intolerans) oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

TEVAGRASTIM® her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez” kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kemoterapiden 24 saat dnce veya 24 saat sonra TEVAGRASTIM®’i kullanmayimniz.

3. TEVAGRA.STiM® nasil kullanilir?
TEVAGRASTIM®i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
olmadiginiz konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza daniginiz.

Sitotoksik kemoterapi uygulanmakta olan hastalarda kullanimi
Tavsiye edilen TEVAGRASTIM® dozu 0,5 MIU (5mikrogram)/kg/giin’diir.

[k doz, kemoterapiyi izleyen 24 saatten daha kisa bir siire iginde uygulanmamalidir.

Cogu durumda cilt altina uygulama yolu tercih edilmektedir. Uygulama yolu se¢imi, bireysel
klinik kosullara gore yapilmalidir.

Giinlik TEVAGRASTIM® uygulamalari, beklenen nétrofil alt diizeyi geginceye ve notrofil
sayist normal sinirlara ulasincaya kadar siirdiiriilmelidir.

Tedaviniz genellikle yaklasik 14 giin siirer. Bununla birlikte baz1 hastalik tiirlerinde, yaklasik
bir aya kadar uzayan tedavi gerekebilir.

Miveloablatif tedaviden sonra kemik iligi nakli uygulanan hastalarda kullanimi

TEVAGRASTIM® ’in tavsiye edilen baslangic dozu, 30 dakika veya 24 saat intravenoz
infuzyon yoluyla verilen 1,0 MIU (10 mikrogram)/kg/gin veya 24 saat surekli subkutan
infuzyon yoluyla verilen 1,0 MIU (10 mikrogram)/kg/ginddr.

Ilk dozu, kemoterapiden sonra 24 saatten énce verilmemelidir, kemik iligi uygulamasindan
sonra ise 24 saat iginde verilmelidir.
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Periferik kan progenitor hiicrelerinin (PKPH) mobilizasyonu amaclanan hastalarda kullanimi

Miyelosupresif kemoterapi sonrasinda PKPH’lerin mobilizasyonu igin tavsiye edilen doz,
kemoterapinin tamamlanmasindan sonraki ilk giinden baglayarak, hedeflenen nétrofil alt diizeyi
elde edilene ve notrofil sayisi normal diizeye ulasana kadar devam edilmek (zere ginlik
subkutan enjeksiyon seklinde 0,5 MIU(5 mikrogram)/kg/giin’diir.

Saglikli donorlerde allojeneik periferik kan progenitor hiicre transplantasyonu 6ncesinde PKPH
mobilizasyonu

Saglikli dondrlerde PKPH mobilizasyonu i¢in, TEVAGRASTIM® ardarda 4 ile 5 giin siireyle
subkutan 1,0 MIU (10 mikrogram)/kg/gilin dozunda uygulanmalidir.

Konjenital ndtropeni ve idiyopatik veya siklik nétropeni gibi ciddi kronik ndtropenili hastalarda
kullaniminda tavsiye edilen baslangi dozu konjenital nétropenide 1,2 MIU (12
mikrogram)/kg/giin, Idiyopatik veya siklik nétropenide 0,5 MIU (5 mikrogram)/kg/giin tek
defada veya birka¢ enjeksiyona boliinerek cilt altina uygulanir.

HIV enfeksiyonu

NG6tropeninin dizeltilmesi

Onerilen TEVAGRASTIM® baslangi¢ dozu, giinliik cilt altina uygulama yoluyla verilen 0.1
MIU (1 mikrogram)/kg/gunddr.

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayis1 normale déniinceye kadar TEVAGRASTIM® kullanmalisiniz.
Viicudunuzdaki beyaz kan hiicrelerinizin sayisimi izlemek iizere duzenli kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar siire ile TEVAGRASTIM® kullanmaniz
gerektigini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine veya cilt altina uygulanir.

Tavsiye edilen TEVAGRASTIM® dozu giinde kilogram basmma 5 mikrogramdir. Ilk
TEVAGRASTIM® dozu, kemoterapiyi izleyen 24 saatten daha kisa bir siire icinde
uygulanmamalidir. TEVAGRASTIM® giinliik deri alt: enjeksiyon ya da %5 glukoz ¢ozeltisi
icinde seyreltilmis halde 30 dakika siire ile verilen giinlilk damar i¢ine yavas enjeksiyon
seklinde uygulanabilir.

TEVAGRASTIM®, genellikle giinliik olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon
yoluyla (cilt alt1, subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ilag giinliik olarak
damar igine yavas enjeksiyon seklinde (intravendz infiizyon olarak bilinir) de verilebilir. Doz,
hastaliginiza ve kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar TEVAGRASTIM®
kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir. Bu ilac1 deri alti enjeksiyon yoluyla aliyorsaniz,
doktorunuz enjeksiyonlari nasil vereceginizi 6grenmenizi dnerebilir.

Gunliik TEVAGRASTIM®uygulamalari, beklenen beyaz kan hiicre sayis1 alt diizeyi gecinceye
ve beyaz kan hiicre sayis1 normal sinirlara ulasincaya kadar siirdiiriilmelidir. Solid tiimoérler,
lenfomalar ve lenfoid 16semi igin uygulanan yerlesik kemoterapi sonrasinda, bu kriterleri
karsilayacak tedavi siiresinin, 14 giine kadar olmasi beklenir. Akut miyeloid l6semide
induksiyon ve konsolidasyon terapisi sonrasinda tedavi siiresi, kullanilan sitotoksik
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kemoterapinin terapinin tiirtine, dozuna ve semasina bagl olarak, dnemli oranda daha uzun (38
gline kadar) olabilir.

Uriiniin uygulanmasi ile ilgili talimatlar:

e Siddetli calkalamadan kag¢ininiz.

e Kullanmadan 6nce ¢6zelti gorsel olarak incelenmelidir. Sadece partikilslz, berrak ¢ozeltiler
kullanilmalidir.

e TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektérler bir defalik kullanim igindir.

Kendi kendine uygulama i¢in bilgiler

Onemli: Bu bolim kendi kendinize TEVAGRASTIM® enjeksiyonu yapmak icin gerekli
bilgileri icermektedir. Doktor veya hemsirenizden o6zel egitim almadiginiz siirece kendi
kendinize enjeksiyon yapmaya calismayiniz. Kendinize enjeksiyon yapma konusunda emin
degilseniz veya herhangi bir sorunuz varsa, liitfen doktorunuzdan veya hemsirenizden yardim
isteyin.

Ihtiya¢ duyacaginiz malzemeler

Kendi kendinize subkutan (cilt alt1) enjeksiyon yapmaniz i¢in asagidaki malzemelere ihtiyac
duyacaksiniz:

- Yeni bir TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektor

- Alkolli mendiller veya benzeri

Kendi kendime subkutan (cilt al)) TEVAGRASTIM® enjeksiyonu yapmadan énce neler

yapmaliyim?

Kendi kendinize enjeksiyon yaparken her giin ayn1 saatte yapmaya 6zen gosteriniz.

TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektoriniizii buzdolabindan ¢ikarmiz. Kullanima hazir

enjektorii oda sicakligina ulagsmasi icin 30 dakika bekletiniz veya enjektorii nazikce birkag

dakika elinizde tutunuz. Boylece daha rahat bir enjeksiyon yapabilirsiniz. TEVAGRASTIM®’i

farkli sekillerde 1sitmayimiz (6rnegin, mikrodalga firinda veya sicak suda).

1. Kullanima hazir enjektorii calkalamayiniz.

2. Enjeksiyona hazir olana kadar enjektdriin tistiindeki kilifi ¢ikarmayiniz.

3. Enjektor tizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger ambalaj Uzerinde gorilen ayin
son gundnl gectiyse kullanmayiniz.

4. TEVAGRASTIM®’in gorinusiinii kontrol ediniz. Partikiilsiiz (pargacik igermeyen), renksiz,

berrak bir ¢ozelti olmalidir. Eger renk bozuklugu, bulanik goriintii veya i¢inde partikiiller

(pargaciklar) varsa kullanmamalisiniz.

Ellerinizi iyice yikayiniz.

Rahat, iyi aydinlatilmis, temiz bir yere geginiz ve ihtiyaciniz olan tim malzemeleri

erisebileceginiz mesafeye koyunuz (TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektor, alkolli

mendiller).

ISl

TEVAGRASTIM® enjeksiyonumu nasil hazirlamaliyim?

TEVAGRASTIM® enjeksiyonundan 6nce asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1. Siringay1 tutun ve kapagi bikkmeden yavasca igneden ¢ekin. Resimler 1 ve 2'de gosterildigi gibi
diiz ¢ekin. Igne dokunmayin veya pistonu itmeyin.
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3.

4.
5

- S — .

Sekil 1 Sekil 2

Kullanima hazir enjektorde kiiclik bir hava kabarcigi gorebilirsiniz. Hava kabarciklari varsa,
hava kabarciklar1 siringanin istiine ¢ikana kadar siringayr parmaklarinizla hafif¢e vurun.
Siringa yukari bakarken, pistonu yukar1 dogru iterek tiim havayi siringadan bosaltin.
Siringa, siringa haznesinin {izerinde bir Olgek igerir. Pistonu, doktorunuzun onerdigi
Tevagrastim dozuna uyan siringadaki (mL) rakama kadar itin.

Dogru Tevagrastim dozunun siringada oldugundan emin olmak igin tekrar kontrol edin.
Kullanima hazir enjektoru artik kullanabilirsiniz.

Enjeksiyonu nereye yapmaliyim?
Kendinizi enjekte etmek icin en uygun yerler:

uyluklarinin tepesi;
karin, gobek etrafindaki alan hari¢ (bkz. resim 3).

laal e

|
f|'||
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I'n i | L / .!'Il ll' 1

i : 1 Ll
Sekil 3

Sekil 4

Baska biri size enjekte ediyorsa, kollarinizin arkasini da kullanabilir (bkz. Resim 4).

Herhangi bir bolgede agri riskini 6nlemek i¢in enjeksiyon bolgesini her giin degistirmek daha
iyidir.

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1.

2.

3.

o

Derinizi alkolli mendil kullanarak temizleyiniz ve derinizi bagparmak ve isaret parmaginiz
arasinda sikmadan tutunuz (bkz. Sekil 5).

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gosterildigi gibi ignenin timiyle deriye girmesini
saglayiniz (bkz. Sekil 6).

Bir kan damarinin delinip delinmedigini kontrol etmek i¢in pistonu hafifce geri ¢ekiniz.
Enjektorin i¢inde kan goriirseniz igneyi ¢ikariniz ve baska bir yere batiriniz.

. Deriyi daima parmaklarinizin arasinda tutarak, tiim doz verilinceye kadar pistona yavasga

ve sabit bir basing ile enjektér tamamen bosalincaya kadar itiniz. Piston tizerindeki basinci
serbest birakmayin!

Doktorunuzun size soyledigi kadar dozu enjekte ediniz.

Cozeltiyi enjekte ettikten sonra, pistona baski uygularken, igneyi c¢ikariniz ve derinizi
birakiniz.

. Pistonu birakimiz. TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektdr igne emniyet muhafazalidir.

Igne emniyet muhafazasi igneyi hizlica kapatacaktir (bkz. Sekil 7).
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Sekil 7

Unutmaymmz: Herhangi bir sorun yasarsaniz doktor veya hemsirenize sormaktan ve
danismaktan ¢ekinmeyiniz.

Kullanilmis enjektorlerin imhasi

- TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektor igne emniyet muhafazalidir.

- Igne emniyet muhafazasi enjeksiyondan sonra igne batmalarini 6nler, bu nedenle kullanilmis
enjektorlerin atilmast i¢in 6zel 6nlem gerekmemektedir.

- Enjektorleri doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizin talimatina gore atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

TEVAGRASTIM®, kemoterapi (kanser ilac1) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi
azalmasi (notropeni) sikayeti olan ¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz

viicut agirhigina gore orant1 kuruldugunda yetigkinlere verilen ile aynidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger TEVAGRASTIM®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEVAGRASTIM® kullandiysamz:
Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

TEVAGRASTIM®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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TEVAGRASTIM®’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysaniz veya ¢ok az enjekte ettiyseniz, derhal
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor, hemsire veya eczaciya sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

TEVAGRASTIM® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

Tedavinizden en iyi sekilde fayda elde etmek i¢in, TEVAGRASTIM®’i doktorunuzun size
recete ettigi siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi birakmay1 diistinmeden Once
doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TEVAGRASTIM®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEVAGRASTIM®’ i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Anafilaksi (zayiflik hissi, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk, yiizde sisme), deri
dokiintiisii, kagintili dokiintii (lirtiker), dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoodem), nefes
darlig: (dispne) ve diisiik kan basinci (hipotansiyon) gibi alerjik reaksiyonlar.

Artmig dalak boyutu ve dalak yirtilmasi vakalari bildirilmistir. Bazi splenik yirtilma vakalari
oliimciil idi. Karninizin sol iist kisminda agr1 ya da sol omuz agrilar1 yasarsaniz derhal
doktorunuza bagvurmaniz énemlidir, ¢iinkii bu dalaginizla ilgili bir sorunla iligkili olabilir.
Akut solunum distres sendromu (ARDS) ve zattrre gibi 6lumcul olabilen ciddi pulmoner
yan etkilerin belirtileri olan 6ksuruk, ates ve zor veya agrili nefes alma (dispne).

Eger asagidakilerden biri veya asagidakilerin birlikte goriildiigii yan etkilerle karsilasirsaniz
derhal doktorunuzla irtibata gegmeniz 6nemlidir:

- Idrara seyrek c¢ikmak ile iliskili olabilen terleme veya siskinlik, nefes alma zorlugu,
karinda terleme ve doluluk, genel yorgunluk hissi. Bu belirtiler genelde ¢ok hizli ortaya
cikarlar.

Bunlar yaygin olmayan siklikta goriilen ve kapiller kagis sendromu adi verilen kiigik kan

damarlarindan kanin viicuda sizmasina sebep olan ve acil tibbi miidahale gerektiren

durumun belirtisi olabilir.

Orak hiicreli kansizlik hastaliginiz varsa, TEVAGRASTIM® tedavisine baslamadan 6nce
doktorunuza bildirdiginizden emin olunuz. Orak hiicreli kansizlik hastalig alan ve filgrastim
uygulanan bazi hastalarda orak hiicre krizleri meydana gelmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TEVAGRASTIM®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

9/13



TEVAGRASTIM® kullanimu ile en sik goriilen yan etki kas ve kemik agrisidir, bu durum
standart agr1 kesicilerle (analjezikler) tedavi edilebilir. Bu konuda yardimci olmak igin
doktorunuza hangi ilaglar1 kullanabileceginizi sorun.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Kanser hastalarinda

Cok yaygin:

e Kanda veya karacigerde belli enzimlerin artmasi, kanda iirik asit seviyesinin artmasi
Hasta hissetme, kusma

GOogiis agrist

Kas-iskelet agris1

Yaygin:

e Bas agrisi

e Oksiiriik, bogaz agris1

o Kabizlik, istah kaybi, ishal, agizdan aniise kadar sindirim sisteminde ac1 ve sislik (mukozit)
e Sac dokilmesi, deri dokuntlst

e Yorgunluk, genel glgsuzlik

Yaygin olmayan:
e Tanimlanmamis agr1
e Kapiller kagis sendromu

Seyrek:
¢ Kol ve bacaklarda agri, kizariklik ve sislige yol acabilen kan damarlarinizla ilgili sorunlar
e Aort atardamar (kalpten viicuda kan tagiyan biiyiik kan damari) iltihabi (Bkz. BOlim 2)

Cok seyrek:

e Akciger hiicre veya dokusu icine dogal bir boliimii olmayan madde, hiicre veya kanser
hlcrelerinin girmesi

e Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agrili yaralar ve
buna eslik eden ates (Sweet sendromu), genellikle cilt dokiintiilii kan damarlarinin
iltihaplanmasi

e Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

e Idrar yapmada giicliik veya agr

o Alerjik reaksiyon

Bilinmiyor:

e Nakledilen kemik iliginin reddi
e Kan basincinda gecici azalma
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¢ Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agr1 ve yanma (ps6dogut)

Normal kok hicre vericilerinde

Cok yaygin:

e Beyaz kan hiicrelerinde artis, kan pulcuklarinin sayisinda azalma; bu kanama ve morarmaya
sebep olabilir.

e Bas agrisi

o Kas-iskelet agrisi

Yaygin:
e Kanda belli enzimlerin artmasi

Yaygin olmayan:

¢ Dalak bozuklugu

e Kanda belli enzimlerin artmasi, kanda iirik asit seviyelerinde artis

e Kapiller kagis sendromu adi verilen kii¢iik kan damarlarindan kanin viicuda sizmasina sebep
olan ve acil tibbi miidahale gerektiren durumun belirtisi

e Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

e Siddetli alerjik reaksiyon

Seyrek:
e Aort atardamar (kalpten viicuda kan tagiyan biiyiik kan damari) iltihabi (Bkz. BOlim 2)

Bilinmiyor:
o Oksiiriik, ates ve zor nefes alma veya kan tiikiirme.

Ciddi kronik notropeni hastalarinda

Cok yaygin:

e Deride solgunluga ve gligsiizlilk veya nefes almada zorluga neden olabilen kirmizi kan
hiicresi sayiminda azalma

» Kan glukoz seviyelerinde azalma, kanda belli enzimlerin artmasi, kanda Urik asit seviyesinin
artmast

¢ Burun kanamasi

o Kas-iskelet agrisi

Yaygin:

e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma; bu durum kanama ve morarmaya sebep olabilir.

e Bas agrisi

e Ishal

e Karaciger biiyiimesi

e Sag¢ dokiilmesi, kan damarlarinin iltihaplanmasi, genellikle deri dokuntusi ile enjeksiyon
bolgesinde agri, dokiinti

o Kemiklerde kalsiyum kaybi, eklem agrisi

Yaygin olmayan:

e Dalak bozuklugu
e idrarda kan goriilmesi, idrarda protein bulunmasi
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Seyrek:
e Aort atardamar (kalpten viicuda kan tagiyan biiyiik kan damari) iltihabi (Bkz. Bolim 2)

HIV enfeksiyonlu hastalarda

Cok yaygin:
o Kas-iskelet agrisi

Yaygin:
e Dalak bozuklugu

Seyrek:
e Aort atardamar (kalpten viicuda kan tagiyan biiyiik kan damari) iltihabi (Bkz. BOlim 2)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TEVAGRASTIM®’in saklanmasi

TEVAGRASTIM®’i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Dondurmayiniz.

Uriin tuzlu c¢ozeltilerle karistirilmamalidir.  Gerekiyorsa %5’lik  glukoz ¢ozeltisinde
seyreltilebilir.

Seyreltilmis TEVAGRASTIM® ¢ozeltileri hazirlandiktan sonra 24 saat icinde (2°C-8°C
arasinda buzdolabinda saklanarak) kullanilmalidir. Mikrobiyolojik a¢idan iiriin agildiktan
hemen sonra kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEVAGRASTIM® i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

TEVAGRASTIM® berrak, renksiz bir sividir, eger renk bozuklugu, bulamk veya partikil
(parcacik) goriirseniz TEVAGRASTIM®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim Yeri:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

Kfar Saba/israil

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistur.

Asagdaki bilgiler sadece saglik personeli icin hazirlanmugtir.

Tevagrastim koruyucu madde icermez. Mikrobiyal kontaminasyon riskine karsi, tek
kullanimlik siringa seklindedir. Yanlislikla donma sicakliklarina maruz kalmasi, Tevagrastim
stabilitesini olumsuz yonde etkilemez.

Tevagrastim sodyum Klorir ¢ozeltisi ile seyreltilmemelidir. Bu tibbi iiriin, asagida belirtilenler
disinda tibbi iriinler ile karigtirllmamalidir. Seyreltilmis filgrastim, asagida belirtildigi gibi
seyreltilme hari¢, cam ya da plastik materyal ile adsorbe edilebilir.

Gerekirse, Tevagrastim inftizyon icin 50 mg / mL (% 5) glikoz cozeltisinde seyreltilebilir.
Higbir zaman ML basina 0.2 MIU (2 pg)dan daha diisiik bir final konsantrasyona kadar
seyreltme Onerilmez. Kullanimdan 6nce ¢6zelti gorsel olarak kontrol edilmelidir. Sadece
parcaciklar olmayan berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir. ML basina 1.5 MIU (15 pg) altindaki
konsantrasyonlara seyreltilmis filgrastim ile tedavi edilen hastalar i¢in, insan serum albiimini
(HSA) final konsantrasyonun 2 mg/ml’sine eklenmelidir. Ornek: 20 mL'lik bir final enjeksiyon
hacminde, 200 mg / mL (% 20) nin 0.2 ml’sine, insan albumin ¢ozeltisi eklenerek toplamda 30
MIU (300 pg)dan daha az filgrastim dozlar1 verilmelidir. infiizyon i¢in 50 mg/mL'lik (% 5)
glukozunda ¢ozeltisinde seyreltildiginde, cam, PVC, poliolefin (polipropilenin bir co-polimeri
ve polietilen) ve polipropilen igeren ¢esitli plastiklerle uyumludur.

Seyreltmeden sonra:

Seyreltilmis ¢ozeltinin infiizyon i¢in kimyasal ve fiziksel stabilitesi 24 saat boyunca 2°C ila
8°C arasinda gosterilmistir. Mikrobiyolojik agidan iiriin derhal kullanilmalidir. Hemen
kullanilmazsa, kullanim Oncesi saklama siireleri ve kullanimdan onceki kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir ve seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda
gerceklesmediyse 2°C ila 8°C'de 24 saatten uzun kalamaz.

Kullanima hazir enjektorlerin igne emniyvet muhafazasi ile kullanilmasi:

Igne emniyet muhafazasi enjeksiyondan sonra igne batmalarini 6nlemek igin ignenin
kapatilmasinda kullanilir. Bu enjektoriin normal islevini engellemez. Tum doz verilinceye
kadar pistona yavasca ve esit sekilde, sonuna kadar bastirilir. Pistona baski uygulanirken,
enjektor ¢ikartilir. Piston serbest birakildiginda, igne emniyet muhafazasi ile igne kapatilir.

Ortadan kaldirma:
Kullanilmayan herhangi bir iirlin veya atik malzeme, lokal yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
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