KULLANMA TALIMATI

ZARZIO® 30 MU/0,5 mL enjeksiyonluk/infiizyonluk cozelti iceren kullamma hazir
enjektor

Damar i¢ine (intravenoz) veya deri altina (subkutan) uygulanir.

Steril

o Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektor 0,5 mL’de 30 milyon {inite (30 MU = 300
mikrogram) filgrastim (G-CSF, non-glikolize rekombinant metiyonil insan graniilosit
koloni-uyarici faktorii) igeren bir biyobenzerdir.

Filgrastim, Escherichia coli bakterisinin genetik olarak degistirilmis laboratuvar susunda,
graniilosit koloni-uyarici faktor i¢in bir gen eklenmesiyle iiretilmis bir biyobenzerdir.

e Yardimci maddeler: Glutamik asit, sorbitol (E420), polisorbat 80, asitlik (pH) ayar1 icin
sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZARZIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZARZIO yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZARZIO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZARZIO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ZARZIO nedir ve ne icin kullamhr?

e ZARZIO, enjeksiyon icin berrak, renksiz ila hafif sarimsi1 ¢ozelti/damar igine yavas
uygulama i¢in yogunlastirilmis ¢ozelti (steril konsantre) igeren igne koruyuculu kullanima
hazir enjektor seklinde piyasaya sunulmaktadir.

e ZARZIO, etkin bilesen olarak 30 milyon iinite (300 mikrogram) konsantrasyonda
filgrastim igerir. Diger maddeler glutamik asit, sorbitol (E420), polisorbat 80, sodyum

hidroksit ve enjeksiyonbukelsudivenHestrkuitinda it iveyaantstadet enjektdr bulunmaktadir. Her
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyYnUyMOFyRG83Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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enjektor tek kullanimliktir.

e ZARZIO bir beyaz kan hiicresi (Akyuvar) biiyiime faktériidiir (Graniilosit koloni uyarici
faktorii) ve sitokinler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir. Biiyiime faktorleri viicut tarafindan
dogal olarak {iretilen maddelerdir ancak ila¢ olarak kullanilmak iizere de iiretilebilirler.
ZARZIO kemik iligini daha fazla beyaz kan hiicresi {iretmesi i¢in uyarir.

e Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (ndtropeni), bircok sebepten
dolay1 olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir. ZARZIO kemik iligini
hizl bir sekilde yeni beyaz kan hiicreleri liretmesi i¢in uyarir.

e ZARZIO su durumlarda kullanilabilir:

e Enfeksiyonlarin Onlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmasi igin;

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin artirilmasi i¢in;

o Yiiksek dozda wuygulanacak kemoterapi Oncesinde, tedavinizin sonrasinda
toplanmak ve size yeniden nakledilmek iizere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre
tiretmesini saglamak i¢in. Bu hiicreler sizden veya bir vericiden (dondr) alinabilirler.
Bu kok hiicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hiicreleri
tiretirler;

e Eger ciddi kronik ndétropeniniz varsa (uzun siireli, beyaz kan hiicresi azligi),
enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
artirilmasi igin;

e llerlemis HIV enfeksiyonu (HIV viriisiiniin etkisiyle insanlarda bagisiklik
sisteminin ¢okmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara enfeksiyon
riskinin azaltilmasina yardimc1 olmasi igin.

2. ZARZIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZARZIiO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Filgrastime veya ZARZIO nun diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarl (Alerjik) iseniz,

ZARZIiO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi, ZARZIO igin de potansiyel immiinojenisite
(antikor olusumu) riski s6z konusudur. Filgrastime karsi antikor olugsma orami genellikle
diisiiktiir. Tiim biyolojik ajanlarda olusmasi beklenilen baglayici antikorlar olusabilir ancak bu
notralize edici aktivite (virlis gibi etkenleri notralize ederek enfeksiyon yapma yeteneklerini
ortadan kaldirma) ile iligkilendirilmemistir.

Eger;
e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa (ZARZIO orak hiicre krizlerine neden
olabilir); Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DoﬁrulaMlk %ggy(U%Ydy%W%Wgﬁé\i%%lz Vaf.ﬂge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviye baglamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

ZARZIO tedavisi sirasinda asagidaki durumlardan biri meydana gelirse derhal doktorunuza

haber veriniz:

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

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

e Siddetli alerjik tepkilerin (hipersensitivite) belirtisi olabilen ciltteki ani dokiintii, kasinti
veya lrtiker, yliz, dudak, dil ya da viicudun baska kisimlarinin sismesi, nefes darligi, hiriltili
nefes alip verme ya da nefes almada zorluk yasarsaniz,

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

e Kanser hastalarinda ve saglikli donoérlerde nadiren aort iltihabi (kalpten viicuda kan tasiyan
biiyiik kan damarinin iltihabi) bildirilmistir. Belirtiler ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agris
ve artan iltihap gostergesi olabilir. Bu belirtilerle karsilagirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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 antikorlar 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 konusmalisiniz. Eger kan kanseri olma riskiniz varsa veya kan kanseri olduysaniz
doktorunuz tarafindan sdylenmedigi takdirde ZARZIO kullanmamalisiniz.

Eger kok hiicre vericisiyseniz, yasiizin 16-60 yas aralifinda olmasi1 gerekmektedir.
Beyaz kan hiicrelerini uyaran diger iiriinlerle birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir.

ZARZIO beyaz kan hiicrelerinin iiretilmesini uyaran {iriin grubuna dahildir. Doktorunuz
kullanmakta oldugunuz iiriinii her zaman dogru kaydetmelidir.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriinlerin ticari isimleri
ve seri numaralart mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ZARZIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik stiresince kullanig tavsive edilmemektedir. =

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyYnUyMOFyRG83Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e ZARZIO hamile veya emziren kadinlarda test edilmemistir.

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

e ZARZIO hamile kalma ve hamileligi siirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziriyor iseniz ZARZIO kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

ZARZIO’nun ara¢ ve makine kullaniminizi ¢ok az etkilemesi beklenir. Bu ilag¢ sersemlik
hissine neden olabilir. ZARZIO uygulanmasmin ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan 6nce,
bekleyip nasil hissettiginizi degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.

ZARZIiO’nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZARZIO sorbitol (E420) igerir.

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

Siz (ya da ¢ocugunuz) kalitsal fruktoz intoleransi hastaligina sahipse veya ¢ocugunuz mide
bulantisi, kusma veya siskinlik, mide kramplar1 ya da ishal gibi istenmeyen etkiler nedeniyle
artik tatli 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 uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayisi normale doniinceye kadar ZARZIO kullanmalisiniz.
Viicudunuzdaki beyaz kan hiicrelerinizin sayisini izlemek iizere diizenli kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar siire ile ZARZIO kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyYnUyMOFyRG83Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Uygulama yolu ve metodu:

ZARZIO, genellikle giinliik olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla (Cilt alt:
enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ilag giinliik olarak damar i¢ine yavas
enjeksiyon seklinde (Intravendz infiizyon olarak bilinir) de verilebilir. Doz, hastaliginiza ve
kilonuza goére degisebilir. Doktorunuz ne kadar ZARZIO kullanmamz gerektigini size
sOyleyecektir.

Kemoterapi sonrasi kemik iligi nakli olan hastalar:
ZARZIO’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 igin subkiitan (cilt altr)

gorevlisi tarafindan uygun sekilde egitilmedik¢e bunu denememelisiniz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

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

Yashlarda kullamim:
Yasgli hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

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

Eger ZARZIO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZARZiO kullandiysaniz:
Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

ZARZIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZARZiO’yu kullanmay1 unutursaniz:

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

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

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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

Tedavinizden en iyi sekildeBEa e%zea eul(iﬁneetmtslﬁi é%lzlé %énRa%nImolg ’tpr/u doktorunuzun size regete ettigi
seige DAfiEhEMBEAkIHI R AE RS R R LGV Y BifR AR meReONgS AKiaRa
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konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 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 boliimiine basvurunuz:

e Anafilaksi (Zayiflik hissi, kan basincinda diisme, nefes alma zorlugu, yiizde sisme), deri
dokiintiisii, kasintili dokiintii (Urtiker), dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (Anjiyoddem),
nefes darlig1 (dispne) iceren alerjik reaksiyon yasarsaniz.

e Yetigkin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastalifin belirtileri
olan, oksiiriik, ates ve nefes darlig1 (dispne),

e Dalagmizda bir problemin (dalak biiylimesi ya da dalakta yirtilma) habercisi olabilen, sol
omuzda, sol kaburga altinda veya karninizin sol {ist tarafinda agri.

e Eger ciddi kronik nétropeni tedavisi goriiyorsaniz ve idrarinizda kan goriirseniz (hematiiri).
Eger bu yan etki ile karsilasirsaniz veya idrarimizda proteine rastlanirsa (proteiniiri)
doktorunuz idrarimizda diizenli testler yapilmasini isteyebilir.

e Eger asagidakilerden biri veya asagidakilerin birlikte goriildiigii yan etkilerle
karsilagirsaniz:

- idrara seyrek ¢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 kapiler kacis sendromu adi verilen kii¢iik kan damarlarindan kanin viicuda

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

e Eger sizde asagidaki belirtilerden herhangi birinin kombinasyonu varsa:

- ates veya titreme veya ¢ok lisiime hissi, yiiksek kalp hizi, zihin bulaniklig1 veya yonelim
bozuklugu, nefes darlig1, asir1 agr1 veya rahatsizlik ve soguk veya terli cilt.

Bunlar tiim viicutta iltihap yanitinin ortaya ¢iktig1 yasami tehdit edebilen ve acil tibbi

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

goriilmesi " olarak bilinir) belirtisi olabilir.

e Bobrekte hasar (glomeriilonefrit) 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.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZARZIO’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

ZARZIO kullanimu ile gériilen yaygim yan etki kas ve kemik agrisidir, bu durum standart agr1
kesicilerle (analjezikler) tedavi edilebilir. Kok hiicre veya kemik iligi transferi olacak hastalarda
“graft versus host” (GvHD) hastaligi meydana gelebilir. Bu durum dondr hiicrelerin nakil alan
hastaya kars1 gdsterdigi bir tepkidir, avug i¢inde veya ayak tabaninda dokiintii, agiz, barsak,
karaciger, deri veya gozlerde, akcigerde, vajina ve eklemlerde iilser veya yara gibi belirtiler
gosterir. Normal kok hiicre vericilerinde ¢ok yaygin siklikta beyaz kan hiicrelerinde artig
(I6kositoz) ve kanin pihtilasma kabiliyetini azaltan kan pulcuklarinin sayisinda azalma
(trombositopeni) goriiliir, bunlarin takibi doktorunuz tarafindan yapilir.

Diger Yan etkiler: Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoYfaime thoden g4 dakinkavegoviiorbsigdsrabdigi seleddeTskimbareshgbsrwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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
goriilebilir.

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 kirmiz1 kan hiicresi sayis1 (anemi)

* Bag agrisi

+ Ishal

* Kusma

* Bulant1

* Olagandis1 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

« Istah azalmasi

* Uyuma gii¢liigii (insomni)

* Sersemlik hissi

» Ozellikle ciltte azalan duyarlilik hissi (hipoestezi)
* El veya ayaklarda {irperti veya uyusma (parestezi)
* Diisiik kan basinc1 (hipotansiyon)

* Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

« Oksiiriik

» Oksiiriirken kan gelmesi (hemoptizi)

» Ag1z veya bogazda agr1 (orofarengeal agr1)

* Burun kanamasi (epistaksis)

 Kabizlik

* Agizda agn

* Karaciger biiylimesi (hepatomegali)

* Dokiinti

* Ciltte kizariklik (eritem)

+ Kas spazmlari

» Idrar yaparken agr1 (disiiri)

» GOglis agrist

* Agri

* Genel bitkinlik (asteni)

* Genel olarak kendini iy1 hissetmeme (kirginlik)
* El ve ayaklarda sisme (periferik 6dem)

. s : . Hgg ielektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@rﬁ%%%(lﬂ%%%@ﬁngwmﬁy 8%? ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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+ Kan kimyasinda degisiklikler

* Nakil reaksiyonu

* Nefes darlig1 (dispne)

* Dalak biiyiimesi (splenomegali)
» Idrarda kan goriilmesi (hematiiri)
 Kanda bakteri goriilmesi (sepsis)

Yaygin olmayan:

* Beyaz kan hiicrelerinde artis (16kositoz)

* Alerjik reaksiyon (hipersensitivite)

* Nakledilen kemik iliginin reddi (graft versus host hastaligi)

» Kanda guta neden olabilecek sekilde yiiksek iirik asit diizeyleri (hipertirisemi) (kan iirik
diizeylerinde artis)

* Karacigerdeki kiiclik damarlarin ttkanmasi sonucu olusan karaciger hasari (veno-okliizif
hastalik)

» Akciger fonksiyonlarinda nefesin kesilmesine sebep olan bozukluk (solunum yetmezIligi, akut
solunum sikintist sendromu)

» Akcigerlerde sisme ve/veya sivi birikmesi (pulmoner 6dem)

* Akciger iltihabi (interstisyel akciger hastaligi)

» Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (akciger infiltrasyonu)

* Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)

» Akcigerlerde yetersiz oksijen emilimi (hipoksi)

+ Kabartil1 cilt dokiintiisii (makulo-papuler dokiintii)

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

* Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

» Idrarda artmig protein miktar1 (proteiniiri)

» Kanda belirli enzim diizeylerinde artis (aspartat aminotransferaz artigi, gamma-glutamil
transferazda artis)

Seyrek:

* Dalak yirtilmasi

» Damarlardan protein, mineral ve suyun sizmasi (kapiller ka¢is sendromu)

» Bobreklerdeki kiiciik filtrelerin hasar gérmesi (glomeriilonefrit)

* Diisiik kan sekeri

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

» Hayat1 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, agrili yaralar
ve buna eslik eden ates (Sweets sendromu)

* Romatoid artrit hastaliinin kotiilesmesi

» Idrarda olagan dis1 degisiklik

» Kemik yogunlugunda azalma

* Aort iltihab1 (kani kalpten viicuda tasiyan biiyiik kan damarinin iltihab1), Bolim 2’ye
Bakiniz

Belge Do.g rﬁfm%dﬁl: im rl;tg/% r%f.%/]\j(' n%%‘g@ym K?;@ﬁ:@jﬂlﬁ' Ta@g@ﬁﬁgﬁﬁ% : %%t%?/‘m 8 r%zy)e .gov.tr/saglik-titck-ebys
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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 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ZARZiO’nun saklanmasi
ZARZIO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Isiktan korumak icin orijinal dig ambalajinda
saklayimiz. Dondurmayiniz.

Ayaktan kullanim amaciyla, raf émrii i¢inde ve tek seferlik olmak iizere agilmamis flakon
buzdolabr disinda oda sicakliginda (25°C'ye kadar) 8 giine kadar saklanabilir. Bu siirenin
sonunda iiriin tekrar buzdolabina konulmamali ve atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZARZIO *yu kullanmayiniz.
Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihi burada belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Suryapr & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/istanbul

Uretim yeri:
Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Langkampfen/Avusturya

Bu kullanma talimatt ................. tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyYnUyMOFyRG83Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kendi kendine uygulama i¢in talimatlar

Bu béliimde kendinize nasil ZARZIO enjeksiyonu yapacagmiz hakkinda bilgi verilmektedir.
Doktorunuzdan veya hemsirenizden 6zel bir egitim almadiginiz siirece, kendinize enjeksiyon
yapmaya c¢alismamamz Onemlidir. ZARZIO, igne emniyet koruyucusu ile birlikte
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.

Dikkat: Siringa sert bir ylizeye diismiisse veya igne baslig1 c¢ikarildiktan sonra diismiisse
siringay1 kullanmayin.

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

3. Enjeksiyon alanindaki cildi bir alkollii mendil kullanarak temizleyin.

4. Bagparmaginiz ve igaret parmagi arasinda cildinizi hafif¢e sikigtirin.

5. Igneyi hizli ve saglam bir hareketle cilt kivrimina yerlestirin. ZARZIO
soliisyonunu doktorunuzun gdsterdigi gibi enjekte edin. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danigsmalisiniz. Y N
6. Cildinizi sikigtirtlmig tutarak, tim doz verilene ve piston daha fazla S
itilemeyinceye kadar pistonu yavasca ve esit sekilde bastirin. Piston
tizerindeki baskiy1 serbest birakmayin!

7. S1viy1 enjekte ettikten sonra, piston lizerindeki basinci koruyarak igneyi
¢ikarin ve cildinizi serbest birakin.

D}

8. Pistonu birakiniz. Igne emniyet korumasi, igneyi drtmek igin hizla hareket D))
eder. N

.. .. . . . |
9. Kullanilmayan firiinleri veya atik materyalleri atin. Her bir siringay1 i

yalnizca bir enjeksiyon i¢in kullanin.

Asagidaki bilgiler sadece saghk profesyonelleri i¢in hazirlanmistir:
Kullanimdan 6nce ¢ozelti gorsel olarak kontrol edilmelidir. Sadece partikiil olmayan berrak
cozeltiler kullanilmalidir. Yanlislikla donma sicakliklarina maruz kalmak, ZARZiO'nun

stabilitesini olumsuz yonde etkilemez.

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

Uvygulamadan Once seyreltme (istege bagl)

Gerekirse ZARZIO; 50 mg / ml (%5) glikoz soliisyonunda seyreltilebilir. ZARZIO, sodyum
kloriir ¢ozeltileriyle seyreltilmemelidir.

0.2 MU / ml (2 pg / ml)'nin altinda bir nihai konsantrasyona kadar seyreltme hi¢bir zaman
dnerilme Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogruﬁlmarlyod%:' 1ZW56YnUyYnUyYnUyMOFYRG83Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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mL bagina 1,5 MU’dan (15 mikrogram) daha az konsantrasyonlara seyreltilmis filgrastim ile
tedavi edilen hastalar i¢in, son konsantrasyon 2 mg/mL olacak sekilde insan serum albiimini
(HSA) eklenmelidir.

Ornek: 20 mL’lik bir son enjeksiyon hacminde, 30 MU’dan (300 mikrogram) daha az
miktardaki toplam filgrastim dozlari, 0,2 mL 200 mg/ml (%20) insan albumin ¢ozeltisi
eklenmis sekilde verilmelidir.

50 mg / ml (%5) glikoz cozeltisinde seyreltildiginde; filgrastim, cam ve polivinilkloriir,
poliolefin (bir polipropilen ve polietilen kopolimeri) ve polipropilen igeren gesitli plastiklerle
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 kontrolli ve onaylanmis aseptik
kosullarda gerceklesmediyse normalde 2°C ila 8°C'de 24 saatten uzun olamaz.

[gnesi emniyet korumali olan 6nceden doldurulmus siringa

Igne emniyeti, ignenin yanlslikla zarar vermesini &nlemek icin igneyi enjeksiyondan sonra
kapatir. Bu, siringanin normal ¢alismasini etkilemez. Tiim dozu verilene ve piston daha fazla
basilamaz hale gelene kadar pistonu yavas¢a ve esit sekilde bastirin. Piston iizerindeki basinci
koruyarak, siringay1 hastadan ¢ikarin. I§ne emniyet korumasi, pistonu serbest birakirken igneyi
kaplar.

Imha

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyYnUyMOFyRG83Q3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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