KULLANMA TALIMATI

ZARZIO® 48 MU/0,5 mL enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti iceren kullamma hazir
enjektor

Damar icine (intraveno6z) veya deri altina (subkiitan) uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Bir kullamima hazir enjektdr 0,5 mL’de 48 milyon Unite (48 MU = 480
mikrogram) filgrastim (G-CSF, non-glikolize rekombinant metiyonil insan granilosit
koloni-uyarici faktorii) iceren bir biyobenzerdir.

e Yardimct maddeler: Glutamik asit, sorbitol (E420), polisorbat 80, asitlik (pH) ayari icin
sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZARZIO nedir ve ne icin kullaniir?

2. ZARZIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZARZIO nasil kullanzler?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZARZIO’nun saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. ZARZIO nedir ve ne icin kullamlir?

e ZARZIO, enjeksiyon icin berrak, renksiz ila hafif sarims1 ¢Ozelti/damar icine yavas
uygulama i¢in yogunlastiriimis ¢Ozelti (steril konsantre) iceren igne koruyuculu kullanima
hazir enjektor seklinde piyasaya sunulmaktadir.

e ZARZIO, etkin bilesen olarak 48 milyon (inite (480 mikrogram) konsantrasyonda
filgrastim icerir. Diger maddeler glutamik asit, sorbitol (E420), polisorbat 80, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk sudur. Her kutuda 1 veya 5 adet enjektér bulunmaktadir. Her
enjektor tek kullanimliktir.

e ZARZIO bir beyaz kan hiicresi (Akyuvar) biyime faktoriidir (Graniilosit koloni uyarici
faktorii) ve sitokinler adi verilen bir ila¢ grubuna aittir. B lytme faktorleri viicut tarafindan

1/11




dogal olarak Uretilen maddelerdir ancak ilag olarak kullamlmak Uzere de tretilebilirler.
ZARZIO kemik iligini daha fazla beyaz kan hiicresi Uretmesi i¢in uyarir.

Beyaz kan hicrelerinin (Akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (NGtropeni), bircok sebepten
dolay1 olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir. ZARZIO kemik iligini
hizl bir sekilde yeni beyaz kan hiicreleri Uretmesi i¢in uyarir.

ZARZIO su durumlarda kullanilabilir:

o Enfeksiyonlarin onlenmesi amaciyla, kemoterapi (Kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmasi igin;

e Enfeksiyonlarin onlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin artirilmasi igin;

e Yiksek dozda uygulanacak kemoterapi 0Oncesinde, tedavinizin sonrasinda
toplanmak ve size yeniden nakledilmek tizere, kemik iliginin fazla sayida kok htcre
Uretmesini saglamak icin. Bu hicreler sizden veya bir vericiden (Dondr)
almabilirler. Bu kok hticreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan
hlcreleri Uretirler;

e Eger ciddi kronik nétropeniniz varsa (Uzun sireli, beyaz kan hiicresi azligr),
enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
artirllmasi igin;

e llerlemis HIV enfeksiyonu (HIV virisinin etkisiyle insanlarda bagisiklik
sisteminin ¢okmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara enfeksiyon
riskinin azaltilmasina yardimci olmasi igin.

2. ZARZIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZARZIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Filgrastime veya ZARZIO’nun diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarl (Alerjik) iseniz,

ZARZI0’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaligmiz varsa (ZARZIO orak hiicre krizlerine neden
olabilir);

Dogal kaucuk (lateks) alerjiniz varsa;

Kemik erimesi (Osteoporoz) rahatsizliginiz varsa;

ZARZIO tedavisi sirasinda asagidaki durumlardan biri meydana gelirse derhal doktorunuza
haber veriniz:

Sol iist karin agrisi, sol kaburganin altinda agr1 ya da sol omuz ucunda agr1 meydana gelirse
(bunlar dalak biiylimesi ya da dalak yirtilmasinin belirtileri olabilir),

Anormal kanama veya morarma (bunlar kaninizin pihtilagsma kabiliyetinde azalmaya neden
olan kan pulcugu sayisinda azalmanin belirtisi olabilir) olursa,

Siddetli alerjik tepkilerin (hipersensitivite) belirtisi olabilen ciltteki ani dokiintii, kasmnti
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veya lirtiker, yiiz, dudak, dil ya da viicudun baska kisimlarinin sigsmesi, nefes darligi, hiriltili
nefes alip verme ya da nefes almada zorluk yasarsaniz,

e Yiiz ve bileklerinizde meydana gelen sislik, idrarimizda kan veya kahve renkli idrar ya da
normalden daha az idrara ¢ikiyor iseniz (glomeriilonefrit).

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

Filgrastime olan yanitta kayip

Filgrastim tedavisine yanit kayb1 ya da olan bir yanitin korunmasinda basarisizlik yasarsaniz,
doktorunuz filgrastim aktivitesini notralize eden antikorlar1 gelistirip gelistirmediginizi de
iceren nedenleri inceleyecektir.

Doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir (bkz. Bolim 4).

Eger ciddi kronik nétropeniniz varsa kan kanseri olma riskiniz vardir (16semi, miyelodisplastik
sendrom (MDS)). Doktorunuzla kan kanseri olma riskiniz ve hangi testlerin yapilacagi
hakkinda konusmalisimiz. Eger kan kanseri olma riskiniz varsa veya kan kanseri olduysaniz
doktorunuz tarafindan sdylenmedigi takdirde ZARZIO kullanmamalisimz.

Eger kok hiicre vericisiyseniz, yaginizin 16-60 yas araliginda olmasi gerekmektedir.

Beyaz kan hicrelerini uyaran diger trinlerle birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir.

ZARZIO beyaz kan hiicrelerinin uretilmesini uyaran triin grubuna dahildir. Doktorunuz
kullanmakta oldugunuz iiriinii her zaman dogru kaydetmelidir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan {iiriinlerin ticari
isimlerinin ve seri numaralarinin hasta dosyasina agik olarak kaydedilmesi gerekmektedir.

ZARZIO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

e ZARZIO hamile veya emziren kadinlarda test edilmemistir.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bunu sdyleyiniz. Boylece doktorunuz bu ilaci kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

e ZARZIO hamile kalma ve hamileligi siirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

e Emziriyor iseniz ZARZIO kullanmamalisiniz.
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Arag¢ ve makine kullamim

ZARZIO’nun arag ve makine kullanimmmizi ¢ok az etkilemesi beklenir. Bu ilag sersemlik
hissine neden olabilir. ZARZIO uygulanmasinim ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan énce,
bekleyip nasil hissettiginizi degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.

ZARZjO’nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZARZIO sorbitol (E420) icerir.

Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Sizde (ya da ¢ocugunuzda) seyrek bir genetik hastalik olan
kalitsal fruktoz intoleransi varsa, siz (ya da ¢ocugunuz) bu ilact kullanmamalisiniz. Kalitsal
fruktoz intoleransi olan hastalar viicutlarinda fruktozu isleyemediginden, bu durum ciddi yan
etkilere neden olabilir.

Siz (ya da cocugunuz) kalitsal fruktoz intoleranst hastaligina sahipse veya cocugunuz mide
bulantisi, kusma veya siskinlik, mide kramplar1 ya da ishal gibi istenmeyen etkiler nedeniyle
artik tath yiyecek veya igecekleri tiiketemiyorsa, bu ilact almadan Once doktorunuza
sOylemelisiniz.

ZARZIO her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez” kabul edilir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lutfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. ZARZiO nasil kullanilir?
ZARZIO’yu daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayist normale doniinceye kadar ZARZIO kullanmalisiniz.
Vicudunuzdaki beyaz kan hicrelerinizin sayisim1 izlemek U(zere dizenli kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar siire ile ZARZIO kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ZARZI0O, genellikle giinliik olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla (Cilt alt1
enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ilag gunlik olarak damar icine yavas
enjeksiyon seklinde (Intraven0z infiizyon olarak bilinir) de verilebilir. Doz, hastaligimza ve
kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar ZARZIO kullanmamz gerektigini size
soyleyecektir.

Kemoterapi sonrasi kemik 1ligi nakli olan hastalar:
ZARZi1O’nun ilk dozunu normalde kemoterapiden en az 24 saat sonra ve kemik iligi nakli
olduktan en az 24 saat sonra alacaksiniz.

Siz veya size bakan kisilere, tedavinize evde de devam edebilmeniz i¢in subkiitan (cilt alt1)

.....

gorevlisi tarafindan uygun sekilde egitilmedik¢e bunu denememelisiniz.
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e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

ZARZIO, kemoterapi (Kanser ilaci) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi azalmasi
(Notropeni) sikayeti olan g¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz viicut
agirhigina gore orant1 kuruldugunda yetiskinlere verilen ile aynidir.

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

e Ozel kullanim durumlara:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ZARZIOnun etkisinin cok gicli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZARZIO kullandiysamz:
Doktorunuzun size verdigi dozun tlizerinde doz kullanmayiniz.

ZARZIO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmzssaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

ZARZI0O’yu kullanmay1 unutursanz:
Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysamz veya ¢ok az enjekte ettiyseniz, derhal
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor, hemsireye veya eczaciya sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin gift doz almay:n:z.

ZARZIO ile tedavi sonlandiriichgindaki olusabilecek etkiler:
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

Tedavinizden en iyi sekilde fayda elde etmek igin, ZARZIO’yu doktorunuzun size regete ettigi
stire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi birakmay1 diisinmeden 6nce doktorunuzla
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ZARZIO’ nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZARZiO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Anafilaksi (Zayiflik hissi, kan basincinda diisme, nefes alma zorlugu, yuzde sisme), deri
dokiintiisti, kasintili dokinti (Urtiker), dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (Anjiyoddem),
nefes darligi (dispne) iceren alerjik reaksiyon yasarsaniz.

e Yetiskin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri
olan, oksiirtik, ates ve nefes darligi (dispne),
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e Dalaginizda bir problemin (dalak biiyiimesi ya da dalakta yirtilma) habercisi olabilen, sol
omuzda, sol kaburga altinda veya karninizin sol (st tarafinda agri.

e Eger ciddi kronik nétropeni tedavisi goriiyorsaniz ve idrariizda kan gorurseniz (hematuri).
Eger bu yan etki ile karsilasirsaniz veya idrarmizda proteine rastlanirsa (proteindri)
doktorunuz idrarinizda diizenli testler yapilmasini isteyebilir.

e Eger asagidakilerden biri veya asagidakilerin birlikte gorildiigi yan etkilerle
karsilasirsaniz:

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

Bunlar kapiler kagis sendromu adi verilen kii¢iik kan damarlarindan kanin viicuda

sizmasina sebep olan ve acil tibbi midahale gerektiren durumun belirtisi olabilir.

e Eger sizde asagidaki belirtilerden herhangi birinin kombinasyonu varsa:

- ates veya titreme veya ¢ok iislime hissi, yiliksek kalp hizi, zihin bulaniklig1 veya yonelim
bozuklugu, nefes darligi, asir1 agr1 veya rahatsizlik ve soguk veya terli cilt.

Bunlar tim viicutta iltihap yanitinin ortaya ¢iktigir yasamu tehdit edebilen ve acil tibbi

miidahale gerektiren ciddi bir enfeksiyon olan “sepsis” (ayn1 zamanda "kanda bakteri

gorilmesi " olarak bilinir) belirtisi olabilir.

o Bobrekte hasar (glomertlonefrit) meydana gelirse. Bobrek hasari, filgrastim alan hastalarda
goriilmiistiir. Yiiz veya bileklerinizde sislik, idrarinizda kan veya kahve renkli idrar ya da
normalden daha az idrara ¢ikiyor iseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZARZIO’ya
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

ZARZIO kullamimu ile goriilen yaygin yan etki kas ve kemik agrisidir, bu durum standart agri
kesicilerle (Analjezikler) tedavi edilebilir. Kok hiicre veya kemik iligi transferi olacak
hastalarda “graft versus host” (GvHD) hastaligi meydana gelebilir. Bu durum donér hiicrelerin
nakil alan hastaya karsi gosterdigi bir tepkidir, avug icinde veya ayak tabaninda dokiintii, agiz,
barsak, karaciger, deri veya gozlerde, akcigerde, vajina ve eklemlerde ulser veya yara gibi
belirtiler gosterir. Normal kok hiicre vericilerinde ¢ok yaygin siklikta beyaz kan hucrelerinde
artig (Lokositoz) ve kanin pihtilasma kabiliyetini azaltan kan pulcuklarinin sayisinda azalma
(Trombositopeni) goriiliir, bunlarin takibi doktorunuz tarafindan yapilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden 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
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

» Kanin pihtilagma kapasitesinde azalmayla sonuglanan kan pulcuklarinin sayisinda diisiis
(trombositopeni)

* Diisiik kirmizi kan hiicresi sayist (anemi)

* Bas agrist
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+ Ishal

* Kusma

* Bulant1

* Olagandisi sa¢ dokiilmesi veya saglarin incelmesi (alopesi)

* Yorgunluk

* Agizdan aniise kadar sindirim sisteminde ac1 ve sislik (mukoza iltihaplanmasi)
* Ates (pireksi)

» Kas-kemik agrisi

Yaygin:

* Akciger iltihabi (bronsit)

« Ust solunum yolu enfeksiyonu

« idrar yolu enfeksiyonu

« {stah azalmasi

* Uyuma gii¢liigii (insomni)

* Sersemlik hissi

» Ozellikle ciltte azalan duyarlilik hissi (hipoestezi)
* El veya ayaklarda tirperti veya uyusma (parestezi)
* Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

* Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

* Oksurtk

« Okstiriirken kan gelmesi (hemoptizi)

» Ag1z veya bogazda agr1 (orofarengeal agr1)
* Burun kanamas: (epistaksis)

* Kabizlik

* Ag1zda agr1

* Karaciger biiylimesi (hepatomegali)

* DOkUntu

* Ciltte kizariklik (eritem)

* Kas spazmlar

» Idrar yaparken agr1 (disiiri)

» Gogiis agrisi

* Agn

* Genel bitkinlik (asteni)

* Genel olarak kendini iyi hissetmeme (kirginlik)
* El ve ayaklarda sisme (periferik ddem)

» Kanda belirli enzim diizeylerinde artis

» Kan kimyasinda degisiklikler

* Nakil reaksiyonu

* Nefes darligi (dispne)

* Dalak biyimesi (splenomegali)

» Idrarda kan goriilmesi (hematiiri)

 Kanda bakteri gortilmesi (sepsis)

Yaygin olmayan:

* Beyaz kan hiicrelerinde artis (16kositoz)

* Alerjik reaksiyon (hipersensitivite)

* Nakledilen kemik iliginin reddi (graft versus host hastalig1)

» Kanda guta neden olabilecek sekilde yiiksek tirik asit diizeyleri (hiperiirisemi) (kan tirik
diizeylerinde artis)
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« Karacigerdeki kiiglik damarlarin titkanmasi sonucu olusan karaciger hasari (veno-okluzif
hastalik)

 Akciger fonksiyonlarinda nefesin kesilmesine sebep olan bozukluk (solunum yetmezligi)
» Akcigerlerde sisme ve/veya sivi birikmesi (pulmoner 6dem)

 Akciger iltihabi (interstisyel akciger hastaligr)

 Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (akciger infiltrasyonu)

* Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)

» Akcigerlerde yetersiz oksijen emilimi (hipoksi)

» Kabartili cilt dokiintiisii (makulo-papuler dokinti)

* Kemik yogunlugunun azalmasina ve bunun sonucunda kemiklerin daha zay1f, kirilgan ve
kirilmaya yatkin hale gelmesine neden olan bir hastalik (osteoporoz)

* Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

« idrarda artmus protein miktar1 (proteiniiri)

 Kanda belirli enzim dlzeylerinde artis (aspartat aminotransferaz artisi, gamma-glutamil
transferazda artis)

Seyrek:

* Dalak yirtilmast

* Damarlardan protein, mineral ve suyun sizmasi (kapiller kagis sendromu)

» Bobreklerdeki kicuk filtrelerin hasar gérmesi (glomertlonefrit)

* Diisiik kan sekeri

» Kemiklerde, gogiiste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agr1 (krizle birlikte orak hiicreli
kansizlik)

* Hayati tehdit eden ani alerjik olaylar (anafilaktik reaksiyon)

* Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agr1 ve sisme (psddogut)

* Viicudunuzun sivilar1 diizenlemesinde degisiklik ve bunun sonucunda olusan sislik (s1v1
hacminde bozulmalar)

* Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (kutandz vaskiilit)

* Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agril1 yaralar
ve buna eslik eden ates (Sweets sendromu)

* Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

» idrarda anormallikler

* Kemik yogunlugunda azalma

* Aort iltihab1 (kan1 kalpten viicuda tastyan biiyiik kan damarinin iltihab1), Boliim 2’ye
bakiniz.

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
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
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczacimniz: bilgilendiriniz.

5. ZARZIO nun saklanmasi
ZARZIO’yu gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
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2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Isiktan korumak igin orijinal dis ambalajinda
saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZARZIO’yu kullanmay:n:z.
Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihi burada belirtilen ayin son giintidiir.

ZARZIO berrak, renksiz bir sividir, eger renk bozuklugu, bulaniklk veya partikiil (Parcacik)
gordrseniz kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibah¢e Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark D-06861 Dessau/Rosslau/Almanya

Bu kullanma talimat: 12/12/2020 tarihinde onaylanmzszir.

Kendi kendine uygulama icin talimatlar

Bu béliimde kendinize nasil ZARZIO enjeksiyonu yapacaginiz hakkinda bilgi verilmektedir.
Doktorunuzdan veya hemsirenizden 6zel bir egitim almadiginiz siirece, kendinize enjeksiyon
yapmaya calismamaniz énemlidir. ZARZIO, igne emniyet koruyucusu ile birlikte veya igne
emniyet koruyucusu bulunmaksizin sunulmaktadir, ve bunun nasil kullanilacagi doktorunuz
veya hemsireniz tarafindan size gosterilecektir. Eger enjeksiyon yapma konusunda emin
degilseniz veya sorulariniz varsa, doktor veya hemsirenizden yardim isteyiniz.

1. Ellerinizi yikayiniz.

2. Bir siringay1 paketten ¢ikarin ve koruyucu kapagi enjeksiyon ignesinden ¢ikarin. Gerekirse
kismi kullanim saglamak igin siringalar derece halkalar ile kabartilir. Her derece halkasi, 0,1
ml'lik bir hacme karsilik gelir. Bir siringanin kismi kullanimi gerekirse, enjeksiyondan once
istenmeyen ¢dzeltiyi bosaltin.

3. Enjeksiyon alanindaki cildi bir alkollii mendil kullanarak temizleyin.

4. Bagparmaginiz ve isaret parmagi arasinda cildinizi hafifce sikistirin.

5. Igneyi hizli ve saglam bir hareketle cilt kivrimima yerlestirin. ZARZIO soliisyonunu
doktorunuzun gosterdigi gibi enjekte edin. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danismalisiniz.
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Ignesi emniyet korumasiz olan 6nceden doldurulmus sirmga

6. Cildinizi sikistirilmis tutarak, pistonu yavasca ve esit sekilde bastirin.
7. S1viyt enjekte ettikten sonra, igneyi ¢ikarin ve cildinizi serbest birakin. D)}
8. Kullanilmis siringay1 atik kutusuna koyun. Her bir siringayi yalnizca bir e
enjeksiyon igin kullanin.

D)

ignesi emniyet korumali olan 6nceden doldurulmus siringa
6. Cildinizi sikigtirllmis tutarak, tim doz verilene ve piston daha fazla itilemeyinceye kadar
pistonu yavasca ve esit sekilde bastirin. Piston lizerindeki baskiy1 serbest
birakmayin!

7. Siviy1 enjekte ettikten sonra, piston iizerindeki basinci koruyarak igneyi

¢ikarin ve cildinizi serbest birakin. D)
8. Pistonu birakimiz. Igne emniyet korumasi, igneyi O6rtmek igin hizla | N
hareket eder. >

9. Kullanilmayan tirlinleri veya atik materyalleri atin. Her bir siringay1
yalnizca bir enjeksiyon i¢in kullanin.

Asagidaki bilgiler sadece saghk profesyonelleri icin hazirlanmistir:
Kullanimdan 6nce ¢ozelti gorsel olarak kontrol edilmelidir. Sadece partikiil olmayan berrak
¢ozeltiler kullamlmalidir. Yanlishkla donma sicakliklarina maruz kalmak, ZARZiO'nun

stabilitesini olumsuz yonde etkilemez.

ZARZIO koruyucu madde igermez: Olasi mikrobiyal kirlenme riskine karsi, ZARZIO
siringalar1 yalnizca tek kullanimliktir.

Siringanin igne kapagi kuru kaucuk (lateks) igerebilir. Bu maddeye duyarli kisilerce
kullanilmamasi gerekir.

Uvygulamadan Once seyreltme (istege bagl)

Gerekirse ZARZIO; 50 mg / ml (%5) glikoz soliisyonunda seyreltilebilir. ZARZIO, sodyum
Klortir cozeltileriyle seyreltilmemelidir.

0.2 MU / ml (2 pg / ml)'nin altinda bir nihai konsantrasyona kadar seyreltme hi¢bir zaman
onerilmez.

mL basina 1,5 MIU’dan (15 mikrogram) daha az konsantrasyonlara seyreltilmis filgrastim ile
tedavi edilen hastalar icin, son konsantrasyon 2 mg/mL olacak sekilde insan serum albiimini
(HSA) eklenmelidir.

Ornek: 20 mL’lik bir son enjeksiyon hacminde, 30 MIU’dan (300 mikrogram) daha az
miktardaki toplam filgrastim dozlari, 0,2 mL %20 insan albumin ¢ozeltisi eklenmis sekilde
verilmelidir.

50 mg / ml (%5) glikoz ¢ozeltisinde seyreltildiginde; filgrastim, cam ve polivinilkloriir,
poliolefin (bir polipropilen ve polietilen kopolimeri) ve polipropilen i¢eren gesitli plastiklerle
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gecimlidir.

Seyreltmeden sonra: Infiizyon igin seyreltilmis ¢dzeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim
stabilitesi 2°C-8°C arasinda 24 saat olarak gosterilmistir. Mikrobiyolojik agidan {iriin derhal
kullanilmalidir. Derhal kullanilmazsa, kullanim 6ncesi saklama siireleri ve kullanimdan 6nceki
kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme kontrollii ve onaylanmis aseptik
kosullarda gerceklesmediyse normalde 2°C ila 8°C'de 24 saatten uzun olamaz.

[8nesi emniyet korumali olan 6nceden doldurulmus siringa

Igne emniyeti, ignenin yanlighkla zarar vermesini 6nlemek igin igneyi enjeksiyondan sonra
kapatir. Bu, siringanin normal ¢alismasini etkilemez. Tiim dozu verilene ve piston daha fazla
basilamaz hale gelene kadar pistonu yavasca ve esit sekilde bastirin. Piston tizerindeki basinci
koruyarak, siringay1 hastadan ¢ikarin. Igne emniyet korumasi, pistonu serbest birakirken igneyi
kaplar.

I8nesi emniyet korumasiz olan dnceden doldurulmus siringa

Standart protokol uyarinca dozu uygulayin.
Imha

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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