KULLANMA TALIMATI

NIVESTIM 30 MU/0.5 ml SC/IV Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir
Enjektor

Subkutan (cilt altr) ye damar yoluyla kullanilir.

Steril

Etkin madde: Bir enjeksiyona hazir siringa 0.5 mi’de 30 milyon {nite (30 MU=300
mikrogram) filgrastim (G-CSF, non-glikolize rekombinant metiyonil insan granulosit
koloni uyarici faktord) icerir.

Filgrastim Escherichia coli bakterisinin genetik olarak degistirilmis laboratuar susunda
grantlosit koloni uyarici faktor igin bir gen eklenmesiyle tiretilmis bir biyobenzerdir.

Yardimci maddeler: Asetik asit glasiyel, sodyum hidroksit, sorbitol (E420), polisorbat
80 ve enjeksiyonluk su.

T Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggenyeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.

Yan

Bu

etkilerin nasil raporlanacagini Ogrenmek icin 4.B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIVESTIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIVESTIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIVESTIM nasil kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. NTVESTIM’in saklanmasi

Basliklar! yer almaktadir: Y~

1. NIVESTTM nedir ve ne igin kullanihr?

*

NIVESTIM, enjeksiyon icin berrak, renksiz ¢dzelti/damar icine yavas uygulama icin
yogunlastiriimis ¢ozelti (steril konsantre) iceren enjeksiyona hazir enjektor seklinde
piyasaya sunulmaktadir.

NIVESTIM, etkin bilesen olarak 30 milyon tinite (300 mikrogram) konsantrasyonda
filgrastim icerir. Diger maddeler asetik asit glasiyel, sodyum hidroksit, sorbitol
(E420), polisorbat 80 ve enjeksiyonluk sudur. Bir kutuda 1,5 ve 10 kullanima hazir
enjektor bulunmaktadir. Her enjektor tek kullanimliktir.



« NIVESTIM bir beyaz kan hiicresi (akyuvar) biiyiime faktoriidiir (graniilosit koloni
uyarici faktorl) ve sitokinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Bu bir biyobenzer
uriinddr. Blylme faktorleri vicut tarafindan dogal olarak tretilen maddelerdir ancak
ilac olarak kullaniimak tizere de tiretilebilirler. NIVESTIM kemik iligini daha fazla
beyaz kan hiicresi Uretmesi igin uyarir.

» Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisindaki dusis (nétropeni), bir¢ok sebepten
dolay olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir. NIVESTIM kemik
iligini hizli bir sekilde yeni beyaz kan hiicreleri Gretmesi igin uyarir.

» NIVESTIM su durumlarda kullanilabilir:

» Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmasi icin;

» Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hicrelerinin sayisinin artirilmasi igin;

* Yiksek dozda uygulanacak kemoterapi ©Oncesinde, tedavinizin sonrasinda
toplanmak ve size yeniden nakledilmek tizere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre
uretmesini saglamak icin. Bu hiicreler sizden veya bir vericiden (dondr) alinabilirler.
Bu kok hiicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hucreleri
uretirler.

» Eger ciddi kronik notropeniniz varsa (Uzun slreli, beyaz kan hicresi azhgr),
enfeksiyonlarin énlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
artirtlmasi icin;

« lilerlemis HTV enfeksiyonu (HIV virisiinin etkisiyle insanlarda bagisikhk
sisteminin ¢okmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara enfeksiyon
riskinin azaltilmasina yardimci olmasi igin.

2. NIVESTIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NIVESTIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
EQer;
» E.coli (bir bakteri) kaynakl proteinlere, filgrastime veya NiVESTIMSn diger
bilesenlerine karsi asiri duyarli (aleijik) iseniz.

NIVESTIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
iger; —
« Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa (NIVESTIM orak hiicre krizlerine
neden olabilir);
» Kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizli§iniz varsa;
e Karnmizin sol tarafinda agn varsa,sol kaburganizin altinda veya sol omzunuzun
ucunda agn varsa bunlar biyimis dalagin habercisi olabilir (splenomegali) veya
dalak yirtilmasinin habercisi olabilir.

* Anormal kanama veya morartilar olursa ( bunlar kan trombositlerinde azalmanin
belirtileri olabilir, kaninizin pihtilasma yetenegi azalir).




» Deri dokintdleri, kasinti, kurdesen, yizde ve dudaklarda , dilde veya vicudun
herhangi bir yerinde sisme, nefes darli§i hirilti veya soluk almakta guclik, bunlar
siddetli alerjik reaksiyon belirtileridir.

e Yizlnlzde , bileklerinizde sisme, idrarda kan gortilmesi veya idrarin kahverengi
olmasi veya her zamankinden daha az idrara ¢ikma.

» Aortanin ( Kalpten vicuda kani tasiyan ana kan daman) iltihaplanmasi seyrek
olarak kanser hastalarinda veya saglikli donérlerde rapor edilmistir. Belirtiler
ates, karin agrisi, kirikhk, sirt agrisi ve itihap gostergelerinde yikselmedir. Eger bu
belirtileri farkederseniz doktorunuza bildiriniz.

+ NIVESTIiM veya diger miyeloid biiyiime faktorlerinin kok hiicre nakli igin saghkli
vericilerde kullaniimasi ile ilgili yeterli uzun doénem givenlilik verisi
bulunmamaktadir. Vericilerin takip edilmesine devam edilmektedir. Tedavi
merkezinin, uzun dénem guvenliligin izlenmesini saglamak amaciyla, en az 10 yil
boyunca kok hiicre vericilerinin sistematik bir kaydim tutmasi ve takip etmesi tavsiye
edilmektedir.

Diger tim terapotik proteinlerde oldugu gibi NTVESTIM icin de potansiyel immiinojenisite
riski soz konusudur.

Efer ciddi kronik notropeniniz varsa kan kanseri olma riskiniz vardir (lésemi,
miyelodisplastik sendrom (MDS)). Doktorunuzlakan kanseri olmariskiniz ve hangi testlerin
yapilacagi hakkinda konusmalisiniz. Eger kan kanseri olma riskiniz varsa veya kan kanseri
olduysaniz doktorunuz tarafindan sdylenmedigi takdirde NIVESTIM kullanmamalisiniz.

EQer kok hiicre vericisiyseniz, yasinizin 16-60 yas araliginda olmasi gerekmektedir.

Biyolojik tibbi Grlnlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan Grindn ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Beyaz kan hucrelerini uyaran diger Granlerle birlikte kullanirken dikkat edilmelidir
NIVESTIM beyaz kan hucrelerinin dretilmesini uyaran Griin grubuna dahildir. Doktorunuz
kullanmakta oldugunuz Grtnd her zaman dogru kaydetmelidir.

NTVESTIM’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik-----------------=--- ——— -

Tiac kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Filgrastim hamile kadinlarda test edilmemistir.
e Hamile iseniz, hamile oldugunuzu duslnlyorsaniz veya hamile kalmayi

planliyorsaniz doktorunuza bunu séyleyiniz. Bdylece doktorunuz bu ilaci kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

« NIVESTIM hamile kalma ve hamileligi sirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

«  Emziriyor iseniz NIVESTIM kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanimi ~ _
NIVESTIM’in arag ve makine kullaniminizi etkilemesi beklenmez. NIVESTIM

uygulanmasinin ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan dnce, bekleyip nasil hissettiginizi
degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.

NTVESTIM’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
NTVESTIM sorbitol (E420) icerir, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi tahammudilsuzliginiz (intolerans) oldugu soylenmisse bu ilact almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteliya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NTVESTIM nasil kullanilir?
NIVESTIM’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayisi normale doniinceye kadar NTVESTIM kullanmahisiniz.
Vicudunuzdaki beyaz kan hucrelerinizin sayisini izlemek Uzere dizenli kan testleri

yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar sire ile NTVESTIM kullanmaniz gerektigini
size soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

NTVESTIM, genellikle giinlik olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla
(cilt alti, subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Aym zamanda bu ilag gunlik olarak
damar icine yavas enjeksiyon seklinde (intravendz infuzyon olarak bilinir) de verilebilir.
Doz, hastalijiniza ve kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar NTVESTIM
kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Kendi kendine uygulama icin bilgiler

Onemli: Doktor veya hemsirenizden editim almadiginiz stirece kendi kendinize enjeksiyon
yapmaya ¢alismayiniz.



ihtiyac duyacaginiz malzemeler

Kendi kendinize subkutan (cilt alt) enjeksiyon yapmaniz igin asagidaki malzemelere ihtiyag
duyacaksiniz:

 Yeni bir NIVESTIM kullanima hazir enjektor
» Enjektorleri glvenli bicimde imha etmek icin kesici alet konteyneri (delinmez kap)
* Alkollt mendiller

Kendi kendime subkutan (cilt alt) NIVESTIM enjeksiyonu yapmadan &nce neler
yapmaliyim?

1. Enjektori buzdolabindan ¢ikariniz. Oda sicakliginaulasmasi icin siringayi en az 30 dakika
bekletiniz veya birka¢ dakika avucunuzun icinde isitiniz. Bdylece daha rahat bir enjeksiyon
yapabilirsiniz. NTVESTIM’i farkli sekillerde isitmayiniz (6érnegin, mikrodalga firinda veya
sicak suda).

2. Enjeksiyona hazir enjektora calkalamayiniz.

3. Enjeksiyona hazir olmadiginiz stirece igne ucundaki kilifi ¢ikarmayiniz.

4. Enjektor tzerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger ambalaj Uzerinde gorilen
ayin son guniini gegtiyse enjektoru kullanmayiniz.

5. NIYESTIM’in gériinustini kontrol ediniz. Berrak ve renksiz bir ¢ozelti olmahdir. Eger
renk bozuklugu, bulanik gorinti veya icinde partikuller (parcaciklar) varsa

6. Ellerinizi iyice yikayiniz.
7. Rahat, iyi aydinlatilmig, temiz bir yere geginiz ve ihtiyaciniz olan tim malzemeleri
yakinimza koyunuz.

NTVESTi_M enjeksiyonunu nasil hazirlamaliyim?
NIVESTIM’i enjekte etmeden dnce asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1.ignenin zarar gérmesini engellemek igin, enjektoriin ucundaki emniyet kilifim sekil
1ve 2’de gosterildigi gibi bikmeden nazikge ¢ikariniz.

2.igneye dokunmayiniz veya pistonu itmeyiniz.
3.Enjeksiyona hazir enjektorde kicuk bir hava kabarci @i gorebilirsiniz.  Enjeksiyonu
yapmadan dnce bu hava kabarcigim ¢ikarmak zorunda degilsiniz. Cozeltiyi hava
kabarcid ile enjekte etmeniz size zarar vermez.

4. Parmaginizla ¢ikintili kenari  kavrarken tim doz verilene kadar pistonu itiniz. Pasif
igne koruyuci|su TUM doz verilene kadar hareket etmeyecektir. Enjeksiyona hazir
enjektoru artik kullanabilirsiniz. —

5. Enjeksiyonu tamamlayinca, pistonu birakip tim ignenin st kapatilana ve |gne k|||tlenene
kadar enjektoriin yukari ¢ikmasina izin veriniz.



Enjeksiyonlari nereye yapmaliyim?
1Enjeksiyon yapmak icin en uygun bolgeler her iki uylugun st dis
kisintlan ve karindir. Eger baska birisi size enjeksiyon yapiyorsa kolunuzun
arkasina da yapabilir.

2. Enjeksiyon bolgesinde kizarma veya yara fark ederseniz, enjeksiyon
bolgesini degistirebilirsiniz.

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1. Alkollt bir mendil kullanarak derinizi temizleyiniz ve sikistirmadan bagparmak ve isaret
parmagi arasinda tutunuz.

2. Doktor veya hemsirenizin gosterdigi sekilde ignenintamamen deriye girmesini saglayiniz.
3. Bir kan damarim delip delmediginizi gérmek amaciyla pistonu hafifce cekiniz. Enjektorde
kan gorirseniz, igneyi ¢ikariniz ve baska bir yere batiriniz.

4. Derinizi tutmaya devam ederken, pistonu yavas ve sabit bir basmcla, ve 45 derecelik bir
aclyla enjektor tamamen bosahncaya kadar itiniz.

5. igneyi cikariniz ve deriyi birakiniz.
6. Az bir miktar kan gorirseniz, bunu pamuk veya mendil ile giderebilirsiniz. Enjeksiyon
bolgesini ovmayiniz. Gerekiyorsa enjeksiyon bolgesini bir yara bandi ile kapatabilirsiniz.

7. Her bir enjektort daima bir enjeksiyon igin kullaniniz. Enjektorde kalabilecek olan
NIVESTIM’i kullanmayiniz.

Unutmayiniz: Sorunlariniz varsa, doktor veya eczacinizdan yardim ve tavsiye istemekten
cekinmeyiniz.
Kullanilan enjektorlerin imhasi:
* Kullanilmis enjektorleri tekrar ambalajma koymayiniz; yanhishkla kendinize
batirabilirsiniz.
» Enjektorleri gocuklarin géremeyecegdi ve erisemeyecegi yerlere koyunuz.
» Enjektorleri evinizin gunlik ¢copine asla atmayiniz. Eczaciniz kullanilmis veya artik
gerekmeyen enjektorlerin nasil imha edilecegini size sdyleyecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

NIVESTIM, kemoterapi (kanser ilacr) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi azalmasi
(n6tropeni) sikayeti olan ¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz vicut
agirligina gore oranti kuruldugunda yetiskinlere verilen ile aynidir.



Yaslilarda kullanim:
Yash hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:

Bdbrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger NIVESTIM’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz yar ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIVESTIM kullandiysaniz:
Doktorunuzun size verdigi dozun izerinde doz kullanmayiniz.

NTVESTIMden kullanmaniz gerekendenfazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacl ile
konusunuz.

NiVESTIM’i kullanmayi unutursaniz

Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysaniz veya ¢ok az enjekte ettiyseniz, derhal
doktorunuzla temasa geciniz.

Bu ilacm kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor veya eczaciya sorunuz.

Unutulan

dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NTVESTIM ile tedavi sonlandiriidigmdaki olusabilecek etkiler
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NIVESTIM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIVESTIM’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Anafilaksi (zayiflik hissi, kan basincinda disme, nefes alma zorlugu, yizde
sisme), deri dokintist, kasintili dokuntt (Urtiker), dudak, agiz, dil ve bodazda
sisme (anjiyoddem), nefes darh@i (dispne) iceren alerjik reaksiyon yasarsaniz.
Asin duyarhilik sorunlari kanser hastalarinda yaygin oranda gorulur;

Yetiskin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri
olan, oksurik, ates ve nefes darligi (dispne), ARDS kanser hastalarinda yaygm
oranda goralur;

Eger kaminizin Ust tarafinda agri, sol kaburganin altinda agri ya da omzunuzun
Ust ucunda agr varsa dalaginizda bilylime (splenomegali) ya da yirtilma gibi bir
sorun olabilir.
E~erMiddi“krenil™netropenitedavisi®ori-yGrsani2-ve4drarmizdaldi;angoériirseniz
(hematdri). Eger bu yan etki ile karsilasirsaniz veya idrarinizda proteine
rastlanirsa doktorunuz idrarinizda diizenli testler yapiimasini isteyebilir.

Eger asagidakilerden biri veya asagidakilerin birlikte gorildigu yan etkilerle
karsilasirsaniz:

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

Bunlar yaygm olmayan siklikta gorilen ve kapiler kagis sendromu adi verilen
kiicuk kan damarlarindan kanin vicuda sizmasina sebep olan ve acil tibbi
miidahale gerektiren durumun belirtisi olabilir.
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» Bobreklerinizde rahatsizlik hissederseniz (glomerulonefrit), filgrastim kullanan
hastalarda bobrek rahatsizhgr gorilebilir. Yiziinuzde veya bileklerinizde sisme,
idrarinizda kan veya idrar kahverengi olursa veya her zamankinden daha az
idrara ¢ikiyorsaniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. E§er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NTVESTiIM’e karsi ciddi aleljiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

NTVESTIM kullamimi ile gériilen en sik yan etki kas ve kemik agrisidir, bu durum standart
agri kesicilerle (analjezikler) tedavi edilebilir. Kok hicre veya kemik iligi transferi olacak
hastalarda “graft versus host” (GvHD) hastali§i meydana gelebilir. Bu durum donér
hicrelerin nakil alan hastaya karsi gosterdigi bir tepkidir, avug icinde veya ayak tabaninda
dokintl, agiz, barsak, karaciger, deri veya gozlerde, akcigerde, vajina ve eklemlerde Ulser
veya yara gibi belirtiler gosterir. Normal kok hiicre vericilerinde ¢ok yaygm siklikta beyaz
kan hucrelerinde artis (I6kositoz) ve kanin pihtilasma kabiliyetini azaltan kan pulcuklannin
sayismda azalma (trombositopeni) gortliir, bunlarin takibi doktorunuz tarafindan yapilir.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygm: 10 hastanin 1’inden fazlasinda gorulebilir.
Yaygin: 100 hastanin 1ile 10°u arasinda gorulebilir.
Yaygm olmayan: 1.000 hastanin 1 ile 10°u arasinda gordlebilir.
Seyrek: 10.000 hastanin 1ile 10°u arasinda gorulebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir.

Gok yaygm gorilen yan etkiler:
Kanser hastalarinda
o Kan degerlerinde degisiklikler
»  Kanda belli enzimlerin artmasi
 istah azalmasi

e Basagrnsi

* Agiz ve bogaz agnsi (orofaringeal agri)
o Oksurik

« ishal

 Kusma

* Kabizlik

* Bulanti

»  Deri dokuntasu

* Olagandisi sa¢ dokilmesi veya saclarin incelmesi (alopesi)

* Kas veya kemiklerde agn (kas-iskelet agnsi)

*  Genel halsizlik

* Yorgunluk

* Agizdan anise kadar sindirim sisteminde aci ve sislik (mukoza iltihaplanmasi)
» Nefes darligi (dispne)

e Agn

Normal kdk hiicre vericilerinde



* Kan pulcuklarinm sayisinda azalma; bu kanin pihtilasma kabiliyetini azaltabilir
(trombositopenti)

» Beyaz kan hucrelerinde artis (I6kositoz)
e Basagnsi
» Kas veya kemiklerde agri (kas-iskelet agrist),

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
» Dalak blytmesi (splenomegali)
» Kirmizi kan hiicresi sayiminda azalma (kansizlik, anemi)
» Kan degerlerinde degisiklikler
» Kanda belli enzimlerin artmasi

e Basagnsl
e Bunin kanamasi (epistaksis)
+ lshal

» Karaciger buylmesi (hepatomegali)

» Deri dokintusu

» Kas veyakemiklerde agn (kas- iskelet agnst)
* Eklem agnsi (artralji)

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda
» Kemiklerde agn (Kas-iskelet agnsi)

Yaygin gorulen yan etkiler:
Kanser hastalarinda

» Dalak yirtilmasi

« Alerjik sorunlar (ilaca asin duyarlilk)

» Kan basmcmda diisme (hipotansiyon)

« idrar yaparken agn (disiiri)

» GOgus agnsi

« Oksiiriirken kan gelmesi (hemoptizi)
Normal kok hiicre vericilerinde

» Kanda belli enzimlerin artmasi

» Nefes darhigi (dispne)

» Dalak biyumesi (splenomegali)

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda

e Kan pulcuklannin sayisinda azalma; bu kanin pihtilasma kabiliyetini azaltabilir
(trombositopenti)

» Kan degerlerinde degisiklikler “
» Derideki kan damarlanmn iltihaplanmasi (kitandz vaskulit)
 Olagandisi sa¢ dokllmesi veya zayiflamasi (alopesi)

» Kemik erimesi (osteoporoz), kemik yogunlugunun azalmasi (Kemiklerin daha zayif ve
kirllgan olmasina yol acar)

« idrarda kan goriilmesi (hematiri)
» Enjeksiyon yerinde agn
» Bobreklerinizin icindeki kugcuk filtrelerde tahribat (glomerilonefrit)

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda



» Dalak blyimesi (splenomegatl)

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kanser hastalarinda
 Dalak yirtilmasi
» Dalakta biiylime (splenomegat)
» Kemiklerde, goguste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agri (Orak hcre krizi)
 Nakledilen kemik iliginin reddi (Graft versus host hastaligi)
» Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agri ve sisme (psédogut)
» Nefes alma zorluguna sebep olan siddetli akciger iltihaplanmasi (akut respiratuar distres
sendromu)
» Akciger fonksiyonlarinda nefesin kesilmesine sebep olan bozukluk (Solunum
yetmezligi)
» Akcigerlerde sisme ve/veya sivi birikmesi (pulmoner 6dem)
» Akcigerlerde inflamasyon (interstisiyel akciger hastaligr)
» Akcigerlerin rontgen goruntilerinde anormallikler (Akciger inflitrasyonu)

Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agrili yaralar
ve buna eslik eden ates (Sweet sendromu)

» Derideki kan damarlariin Gtihaplanmasi (kitandz vaskulit)

* Romatoid artrit hastaliginin kotulesmesi

« idrarda anormallikler

» Karacigerdeki kiglk damarlarin bloke olmasi sebebiyle karaciger hasari meydana
gelmesi (veno-okluzifhastalik)

» Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)

« Sislikle sonuglanabilen viicudun su mekanizmalarinda degisiklik

» Bobreklerinizin igindeki kugtk filtrelerde tahribat (glomerulonefrit)
Normal kok hicre vericilerinde

» Dalak yirtiimasi

» Kemiklerde, goguste, barsaklarda ve eklemlerde siddetli agr1 ( orak hiicre krizi)
 Ciddi alerjik olaylar (anafilaktik reaksiyon)

» Kan degerlerinde degisiklikler

» Akciger kanamas! (pulmoner hemoraji)

« Oksitiriirken kan gelmesi (hemoptizi)

» Akcigerlerin rontgen gorintulerinde anormallikler (akciger infiltrasyonu)

» Akcigerlerde yetersiz oksijen absorpsiyon (hipoksi)

 Kanda belli enzimlerin artmasi

» Romatoid artrit hastaliginin kottlesmesi

» Bobreklerinizin icindeki kugtk filtrelerde tahribat (glomertlonefrit)
Ciddi kronik nétropeni hastalarinda

» Dalak yirtilmasi
» Kemiklerde, goguste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agri (orak hiicre krizi)

« Idrarda asin protein artisi ( proteinlin)
HTV hastalarinda

» Kemiklerde, goguste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agn (orak hiicre krizi)

Seyrek yan etkiler:
Kanser hastalarinda ve normal kok hcre vericilerinde
» Aortanin iltihaplanmasi (kalpten viicuda kam tastyan blytk kan daman)
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Sikhgi bilinmeyen yan etkiler:
» Bobreklerinizin icindeki kigik filtrelerde tahribat (glomertlonefiit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da O 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)%:e bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. NIVESTIiM’in saklanmasi

NIVESTTM’i cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8 °C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayiniz. Hazir siringayr ambalajmda saklayip isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglan ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NJVESTIM'i kullanmayiniz.

NIVESTIM berrak, renksiz bir sividir, eder renk bozuldugu, bulaniklik veya partikiil
(Parcacik) gorurseniz kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

ORNA ilag, Tekstil, Kimyevi Maddeler Sanayii ve Dis Ticaret Ltd.Sti
Fatih Sultan Mehmet Caddesi, Yayabeyi Sokak. Ann Is Merkezi

No: 9/4-5-6, Kavacik-istanbul

Uretim Yeri:

Hospira Zagreb d.o.o

Prudnicka cesta 60

Prigoije Brdovecko

Hirvatistan

Bu kullanma talimati — tarihinde onaylanmistir.
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BU BILGILER SADECE TIP YA DA SAGLIK CALISANLARI ICINDIR

NIVESTIM koruyucu icermez. Mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle enjektorler sadece
tek kullanim igindir.

24 saate kadar kazara dondurulursa, NIVESTIM’in stabilitesi etkilenmez, bir defaya mahsus
olmak Uizere ¢ozindurillp daha sonra kullanmak izere buzdolabinda saklanabilir. E§er 24

saaten daha uzun donmus kalirsa ya da bir defadan fazla dondurulursa NIVESTIM
KULLANILMAZ.

Gegimsizlikler
NIVESTIM sodyum klorlr ¢ozeltisi ile karistiriimamalidir. Asagida bildirilenlerin disinda
baska ilaclarla karistirilmamahidir. Nivestim asagidaki sekilde seyreltilebilir.

Eger gerekiyorsa % 5Tik glikoz infuzyon ¢ozeltisinde (50mg /mi) seyreltilebilir.
Seyreltilmis NIVESTIM cam ve plastik malzemelere adsorbe olabilir.

Hicbir zaman ml.de 0.2 MU’dan ( 2 mikrogram) daha dusik son konsantrasyona
seyreltilmesi tavsiye edilmez. Kullanmadan once g6zle kontrol edilmeli ve partikil
icermeyen berrak ¢ozelti uygulanmahdir.  Eger bir ml.de 1.5 MU’nun ( 15 mikrogram)
altinda bir konsantrasyona seyreltilen filgrastim hastaya uygulanacaksa,, son konsantrasyon
2mg /mi olacak sekilde insan serum albiimin (HSA) eklenmelidir.

Ornegin: 20 mi. lik son enjeksiyon hacmi icindeki 30 MU'dan (300 mikrogram) az
_Ulgrastim_top.lam_dozu_50.2 mi %20Tik (200mg /mi) insan albiimin c¢ozeltisi eklenerek
uygulanmahdir.

% 5’lik glikoz cozeltisi icinde seyreltildiginde, NIVESTIM cam ve PVC, poliolefin
(polipropilen ve polietilenden olusan bir ko-polimer) ve polipropilen dahil gesitli plastik
tirleri ile gecimlidir.

Uriini seyreltildikten sonra (%5Tik glikoz ¢ozeltisinde) 2-8°C,de saklayarak 24 saat icinde
tiketiniz. Raf omri gegmemek kaydiyla trin buzdolabi yerine 25°CTn altindaki oda
sicakhiginda bir kereye mahsus 48 saate kadar dayanikhdir.
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