KULLANMA TALIMATI
ZIEXTENZO® 6 mg/0,6 mL S.C. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Steril
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Bir enjeksiyon icin kullanima hazir enjektér 0,6 mL'de 6 mg
pegfilgrastim icerir.
o Yardimc: maddeler: Asetik asit, sorbitol (E420), polisorbat 20, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su
V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc: olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorular:n:z olursa, litfen doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

e Buiilag kigsisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

e Builac:n kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:gin:z: sbyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. /lag hakk:nda size onerilen dozun dzsinda yiiksek
veya duguk doz kullanmay:n:z. Bkz. Bolum 4.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZIEXTENZO® nedir ve ne igin kullanzlar?

ZIEXTENZO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler
ZIEXTENZO® nasl kullandlzr?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZIEXTENZO®'nun saklanmast

okrwbdE

Bashklary yer almaktadir.
1 ZIEXTENZO® nedir ve ne igin kullanihr?

ZIEXTENZO®, enjeksiyon icin berrak, renksiz ila hafif sarimsi renkte ¢ozelti iceren kullanima
hazir enjektor seklinde piyasaya sunulmaktadir.

ZIEXTENZO® biyobenzer bir tibbi tGriindur.

Her bir ambalaj 1ade t kullanima hazir enjektor (6 mg/0,6 mL) icermektedir.



Etkin madde pegfilgrastimdir. Herbir kullanima hazir enjektér 0,6 mL c¢ozeltide 6 mg

pegfilgrastim icerir. Diger maddeler, asetik asit, sorbitol (E420), polisorbat 20, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk sudur. Her kutuda 1 adet enjektor bulunmaktadir. Her enjektor tek
kullanimliktr.

Pegfilgrastim, E. coli adi verilen bir bakterinin icinde biyoteknoloji kullanilarak Uretilen bir
proteindir. Sitokinler adi verilen bir protein grubuna aittir ve viicudunuz tarafindan dretilen
dogal bir proteine (grantlosit koloni uyarici faktorti) cok benzerdir.

ZIEXTENZO® notropeninin (disik akyuvar sayisi) stresini kisaltmak ve sitotoksik
kemoterapi (hizla cogalan hicreleri 6luduren ilaclar) kullaniminin neden olabilecegi febril
notropeninin (atesle birlikte seyreden duslik akyuvar sayisi) olusumunu engellemek igin
kullanilir.

Beyaz kan hicreleri (akyuvarlar), vicudunuzun enfeksiyonlarla savasmasina yardimci
olduklar1 i¢in 6nemlidirler. Kanser tedavisi vicudunuzdaki bu hicrelerin azalmasina neden
olabilir. Bu nedenle kanser tedavisine karsi cok duyarhdirlar. Eger kanda beyaz kan
hicrelerinin (akyuvarlarin) diizeyi diserse (notropeni), bakterilere karsi savasmaya yetecek
hiicre bulunmayabilir ve bu da enfeksiyona yakalanma riskinizin artmasina neden olabilir.

Doktorunuz ZIEXTENZO®yu kemik iliginizin (kemigin kan hicreleri Greten kismi)
viicudunuzun enfeksiyonla savasmasina yardim eden beyaz kan hcrelerini (akyuvarlar) daha
fazla Gretmesini desteklemek amaciyla vermektedir.

2. ZIEXTENZO®yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZIEXTENZO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e E. coli kaynakl: proteinlere, pegfilgrastime, filgrastime veya ZIEXTENZO® nun
diger bilesenlerine kars1 asirt duyarh (alerjik) iseniz.

ZIEXTENZO®'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e  Gugsuzluk hissi, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk, yuzde sisme (anafilaksi),
kizarma ve kizarklik,deri dokiintusi ve ciltte kasintili bolgeleri iceren alerjik reaksiyon
yasarsaniz.

e  Oksiirik, ates ve nefes alma zorlugu varsa. Bu Akut Solunum Sikintisi Sendromu
(ARDS) belirtisi olabilir.

e Asagidaki yan etkilerden biri veya bir kagina sahipseniz:

Idrara seyrek ¢ikmak ile iliskili olabilen sislik veya siskinlik, nefes alma zorlugu,
karinda sislik ve doluluk hissi, genel yorgunluk hissi.

Bunlar “Kapiller Kagis Sendromu” ad: verilen kiigiik kan damarlarindan kanin viicuda
sizmasina sebep olan durumun belirtisi olabilir. Bakiniz Bolim 4,

e  Sol Ust karin bolgenizde veya omuz ucunda agri varsa. Bu dalaginizla ilgili bir problemin
(dalak buyumesi) belirtisi olabilir,



e Son zamanlarda ciddi bir akciger enfeksiyonu (zattirre), akcigerde sivi birikimi (akciger
6demi), akcigerlerde iltihaplanma (interstisyel akciger hastaligi) veya anormal gogus
rontgeni (akcigerlerde infiltrasyon) gecirdiyseniz.

e Kan sayimmnizda degisiklikler (6rnegin beyaz kan hicrelerinin sayisinda artis veya
anemi) veya kanimzin pihtilagsma 6zelligini azaltan kan trombosit (kan pulcugu) sayisi
duslslinden haberdarsaniz (trombositopeni). Doktorunuz durumunuzu daha yakindan
takip etmek isteyebilir.

e Orak hicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa. Doktorunuz durumunuzu daha
yakindan takip edebilir.

e Meme kanseri veya akciger kanseri hastasiysamz, ZIEXTENZO® kemoterapi ve/veya
radyasyon tedavisi ile birlikte miyelodisplastik sendrom (MDS) ad1 verilen kanser éncesi
kan tablosu veya akut miyeloid I6semi (AML) ad1 verilen kan kanseri riskinizi artirabilir.
Semptomlar arasinda yorgunluk, ates ve kolay morarma ya da kanama-olabilir.

e Kizariklik, ciltte kasinti veya dokuntd, yiizde, dudakta, dilde veya vicudun diger bir
bolgesinde sisme, nefes darhigi, hinltili veya gucliikle solunum gibi ani alerji belirtileri
yasarsaniz. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

e Aort iltihab1 (kalpten kani viicuda tasiyan biyik kan damarimin iltihaplanmasi)
semptomlariniz varsa. Kanser hastalarinda ve saglikli dondrlerde bu semptomlar
nadiren bildirilmistir. Belirtileri, ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agris1 ve artmis iltihap
belirtecleri olabilir. Bu belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Doktorunuz kamnmzi ve idrarinizi diizenli olarak kontrol edecektir ¢iinkii ZIEXTENZO®
bobreklerinizdeki kiiglk filtrelere zarar verebilir (glomertlonefrit).

ZIEXTENZO® kullanimi ile siddetli cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu)
bildirilmistir. Bolim 4’te agiklanan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz ZIEXTENZO®
kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim isteyiniz.

Kan kanseri olugsma riskiniz hakkinda doktorunuzla konusmalisiniz. Eger kanimzda kanser
olusursa veya olusmast muhtemelse, doktorunuz yonlendirmedikce ZIEXTENZO®
kullanmamalisimiz.

Diger tlim terapotik proteinlerde oldugu gibi ZIEXTENZO® igin de potansiyel immunojenite
riski (ilacin etkisini azaltacak bagisiklik sistemi reaksiyonu)sz konusudur.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Peafilgrastime yanitin kaybi

Pegfilgrastim tedavisine yamt kaybi veya yanmiti devam ettirmede basarisizhik yasarsaniz,
doktorunuz pegfilgrastimin etkililigini notralize eden antikorlar gelistirip gelistirmediginiz
konusu da dahil olmak tzere bunun nedenlerini arastiracaktir.



Biyobenzer Grlnlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan Grin(n ticari ismi ve seri
numarasi1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ZIEXTENZO® nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerin ZIEXTENZO® tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:n:za danzsin:z.

ZIEXTENZO®’nun hamilelerde kullanimi dnerilmemektedir. Eger;
e hamileiseniz,

e hamile oldugunuzu diistiniilyorsaniz veya

e hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza bunusoyleyiniz.

Tedaviniz siras:nda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

Doktorunuz aksini bildirmedikge ZIEXTENZO® kullaniyorsaniz emzirmeyi birakmahsiniz.
Arag ve makine kullanimi

ZIEXTENZO®’nun arag ve makine kullamim tizerine énemli 6lgiide bir etkisi yoktur.
ZIEXTENZO® nun igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
ZIEXTENZO® sorbitol (E420) (bir tir seker) icerir, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karst duyarliligimiz (intolerans) oldugu séylenmisse bu ilact almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte Kullanimi

ZIEXTENZO®, her bir kemoterapi kiiriiniin sonunda, son kemoterapi dozunuzu aldiktan en az
24 saat sonra enjekte edilmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lutfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.



3.  ZIEXTENZO®nasil kullanihr?
ZIEXTENZO® 18 yas ve lizeri yetiskinler tarafindan kullanilir.

ZIEXTENZO®'yu daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Her bir kemoterapi kuriinlin sonunda, son kemoterapi dozunuzu aldiktan en az 24 saat sonra, 6 mg’lik
enjeksiyon ic¢in kullanima hazir enjektor subkutan enjeksiyon (deri altina enjeksiyon yapilmasi)
yoluyla uygulanir.

Uygulanan ZIEXTENZO® dozu ile bir sonraki kemoterapi kiirii arasinda en az 14 giin stire olmalidhr.

Uygulama yolu ve metodu:
Aktivitesini etkileyebilecegi icin, ZIEXTENZO®’yu kuvvetli sekilde calkalamayiniz.

ZIEXTENZO®, derinin hemen altindaki dokuya yapilan enjeksiyon yoluyla uygulamr (subkutan
enjeksiyon olarak bilinir).

Kendi kendine ZIEXTENZO® enjeksiyon igin kullanima hazir enjektormn uygulanmasi igin bilgiler:

Doktorunuz ZIEXTENZO® enjeksiyonunu kendi kendinize uygulamanin daha uygun olacagina karar
verebilir. Doktorunuz veya hemsireniz kendi kendinize nasil enjeksiyon yapacaginizi size
gOsterecektir. Doktor veya hemsirenizden egitim almadigimz slrece kendi kendinize enjeksiyon
yapmaya c¢alismayiniz. Nasil enjeksiyon yapacaginiz ile ilgili sorularimiz varsa doktor veya hemsireye
sorunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
ZIEXTENZO®, cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullamimaz.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda kullanilan doz yetiskinlerde kullanilan doz ile aymdir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ZIEXTENZO®’ nun etkisinin ¢ok giicli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIEXTENZO® kullandrysamz:

ZIEXTENZO®’dan kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmzssan:z bir doktor veya eczac ile
konusunuz.



ZIEXTENZO®’yu kullanmayi unutursaniz

Eger ZIEXTENZO® enjeksiyonunuzun bir dozunu yaptirmay: unuttuysamz, bir sonraki dozu ne
zaman almaniz gerektigi konusunda derhal doktorunuzla temasa geciniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin gift doz almay:n:z.

ZIEXTENZO®ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ZIEXTENZO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZIEXTENZO®yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Anafilaksiyi (halsizlik, kan basincinda disls, nefes darligi, ylizde sisme) de iceren ciddi
alerjik reaksiyonlar.

e Idrara seyrek cikmak ile iliskili olabilen sislik veya siskinlik, nefes alma zorlugu, karinda sislik
ve doluluk hissi, genel yorgunluk hissi. Bu belirtiler genelde ¢ok hizli ortaya ¢ikarlar. Bunlar,
seyrek olarak gorilen “Kapiller Kagis Sendromu” adi verilen kiciik kan damarlarindan kanin
viicuda sizmasina sebep olan durumun belirtisi olabilir.

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

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birindenfazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birindenfazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Siklik bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Kemik agrisi. Kemik agrimzi gecirmek icin ne kullanmaniz gerektigini doktorunuz
sOyleyecektir.

e Bulantu.

e Basagrnsi.



Yaygin:

Enjeksiyon yerinde agr1.

Eklemlerde ve kaslarda agrilar (sirt agrisi, boyun agrisi, uzuvlarda agr).

Kaninizda baz: degisiklikler meydana gelebilir, fakat bu durum rutin kan testlerinde tespit
edilecektir. Kisa bir sure igin beyaz kan hucresi sayimz yukselebilir. Morarma ile
sonuclanabilecek sekilde trombosit (kan pulcugu, pihtilasmay: saglayan kan hcresi)
sayimz dusebilir.

Kalple iligkisi olmayan g0gus agrisi.

Yaygin olmayan:

Cilt kizanikhgr ve kizarma, ciltte dokintl ve kasintili kabarikhiklar gibi alerjik tipte
reaksiyonlar.

Anafilaksiyi (halsizlik, kan basincinda dusts, nefes darligi, yizde sisme) de iceren ciddi
alerjik reaksiyonlar.

Dalak buytmesi.

Dalak yirtilmasi. Bazi dalak yirtilmas: vakalart 6limcul olmustur. Dalaginizda bir
problemin habercisi olabilen, sol omuzda agri veya karnimzin sol Ust tarafinda agn
hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Solunum problemleri. Oksurlk, ates ve nefes almada zorluk gibi sikintilar yasiyorsaniz
doktorunuza séyleyiniz (Akut Solunum Sikintis1 Sendromu).

Sweet sendromu (kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli,
kabarik, agrili yaralar ve buna eslik eden ates) meydana gelmistir ancak bu yan etkinin
ortaya ¢ikmasinda baska faktorlerin de rolt olabilir.

e Kuitantz vaskulit (derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi).

e Bobreklerindeki kiicuk filtrelerin hasar gérmesi (glomerdlonefrit).

e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik.

e Orak hiicre krizi (kemiklerde, goguste, bagirsaklarda ve eklemlerde siddetli agr1).

e  Urikasit diizeyinde yiikselme.

e Kapiler kagis sendromu (damarlardan protein, mineral ve suyun sizmasi seklinde
tammlanmaktadir).

o Akcigerlerle iligkili yan etkiler (akcigerlerde iltihaplanma, akciger 6demi (akcigerde sisme
velveya sivi birikmesi), pulmoner infiltrasyon (akcigerin rontgen gorintilerinde
anormallikler), pulmoner fibrozis (akciger sertlesmesi olarak tanimlanan bir akciger
hastaligidir)).

e Karaciger enzimlerinde ytikselme (laktat dehidrojenaz ve alkalen fosfataz dlizeyinde
yiikselme; ALT veya AST’nin karaciger fonksiyon testlerinde gecici ylkselme).

e Oksiirirken agza kan gelmesi (hemoptizi).

e Kan hastaliklar1 (miyelodisplastik sendrom (MDS) veya akut miyeloid 16semi (AML))

Seyrek:

Aort iltihabr (kanm kalpten viicuda kan tasiyan biyiik kan damarlarinin iltihabi) (Bolim
2’ye bakiniz).

Akciger kanamasi (pulmoner kanama).

Stevens-Johnson sendromu, genellikle gévdede kirmizims: hedef benzeri veya genellikle
merkezinde i¢i sivi dolu kabarciklar olan dairesel yama tarzinda lekeler; derinin

7



soyulmasi; agiz, bogaz, burun, cinsel organlar veya gozlerde Glserler ile ortaya ¢ikabilir
ve ates veya grip benzeri belirtiler butiin bu bulgularin 6ncesinde goéralebilir. Bu bulgular
sizde goriliirse ZIEXTENZO® kullanmay: birakiniz ve doktorunuza basvurunuz veya
derhal tibbi yardim alimz. Ayrica Bolum 2’ye de bakiniz.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsan:z
doktorunuzu veya eczac:n:z: 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
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin: arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5.  ZIEXTENZO®’nun saklanmasi

ZIEXTENZO®’yu cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzniz.

e 2°C-8°C’de (buzdolabinda) saklayiniz.

e Dondurmayinz.

e Isiktan korumak icin ilact orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

e ZIEXTENZO®, oda sicakhgina (35°C’yi asmayan) maksimum 120 saate kadar maruz
birakilabilir. 120 saatten fazla oda sicakhginda birakilan ZIEXTENZO® atilmalidr.

e Tek seferde 24 saatten az siureyle dondurucu sicaklikta kazara kaldig: takdirde
ZIEXTENZO®’nun stabilitesi olumsuz etkilenmez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve enjektor etiketi tizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra bu tbbi Griinu
kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi ilgili ayzn son ginan( belirtir.

ZIEXTENZO®berrak, renksiz ila hafif sarims1 bir stvidir, eger renk bozuklugu, bulaniklik veya
parcacik (partikdl) gorirseniz bu tibbi Grint kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullaniimayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz GmbH, Kundl/Avusturya adina

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Ruzgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6



34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:

Novartis Pharmaceuticals
Manufacturing GmbH
Langkampfen/Avusturya

Bu kullanma talimatz........................ tarihinde onaylanmustir.



ZIEXTENZO® enjeksiyon icin cozelti iceren kullanima hazir enjektor ile enjeksiyondan
once yapilmasi gerekenler:

Bu bélim, ZIEXTENZO® enjeksiyonun nasil yapilmas: gerektigine iliskin bilgi icermektedir.

Onemli: Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan egitim verilmediyse kendinize enjeksiyon
yapmay1 denemeyiniz.

ZIEXTENZO®, hemen cilt altindaki doku igerisine enjekte edilir. Bu subkutan (cilt alt)
enjeksiyon olarak bilinir.

Olasi enfeksiyonlar: 6nlemeye yardimci olmak ve ilact dogru kullandigimizdan emin olmak igin bu
talimatlara uymaniz 6nemlidir.

Enjeksiyon dncesinde bu talimatlarin TAMAMINI okuyun. Doktorunuz, hemsireniz veya eczacinmz
enjektorun nasil kullanilacagini anlatmadan kendi kendinize enjeksiyon uygulamamaniz 6nemlidir.
Karton kutuda, plastik bir kutu i¢inde ayrica paketlenmis énceden doldurulmus enjektér bulunmaktadir.

Ziextenzo igne koruyuculu 6nceden doldurulmus enjektérintiz

.. Parmak
Igne dayanaklari
muhafazasi
Igne kapagi ( Piston contasinin Piston Piston
konik tabani kafasi

|

i =
<

izleme penceresi

Etiket ve son Piston .

kullanmatarini  contasi Igne muhafazasi
kanatlar

Ilag enjekte edildikten sonra igne muhafazas: igneyi ortmek tizere etkinlestirilir. igne muhafazas;
enjeksiyon sonrasinda ignenin kazara batmasiyla yaralanmalara karsi saglik uzmanlarini, hasta
bakicilar: ve hastalart korumak amaciyla tasarlanmastir.

Enjeksiyonunuz i¢in ihtiyacimz
olabilecek ek malzemeler:

o Alkollt mendil.
o Pamuk topu veya gazl bez. + +
o Keskin nesne ¢op kutusu. e

Onemli guvenlik bilgileri
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Dikkat: Onceden doldurulmus enjektorii cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde

saklayin.

1. Onceden doldurulmus enjektori kullanmaya hazir olana kadar karton kutuyu agmayin.

2. Plastik kutunun sizdirmazligi bozulmussa énceden doldurulmus enjektéri kullanmaniz guvenli
olmayabilecegi icin enjektort kullanmayin.

3. Plastik kutuda s1v1 bulunuyorsa dnceden doldurulmus enjektorii kullanmayin. igne kapag: yoksa
veya guvenli sekilde kapatilmamissa dnceden doldurulmus enjektori kullanmayin. Tm bu
durumlarda Griintin timund eczaneye iade edin.

4. Onceden doldurulmus enjektori, baskalarinin kurcalayabilecegi yerlerde hicbir zaman gozetimsiz

birakmayin.

Onceden doldurulmus enjektorii calkalamayin.

6.  Kullanmadan 6nce igne muhafazasi kanatlarina dokunmamaya dikkat edin. Kanatlara

dokunursaniz igne muhafazasi ¢ok erken etkinlesebilir.

Enjeksiyonun hemen 6ncesine kadar igne kapagini ¢ikarmayin.

8. Onceden doldurulmus enjektor tekrar kullamlamaz. Enjektord, kullanimin hemen ardindan keskin
nesne ¢op kutusuna atin.

9.  Sininga sert bir ylzeye dismusse veya igne bashg: ¢ikarildiktan sonra dusmusse siringayi
kullanmayin.

o

~

Ziextenzo 6nceden doldurulmus enjektdrin saklanmasi

1. Plastik kutunun i¢inde bulunan énceden doldurulmus enjektori 1siktan korumak icin karton
kutuda saklayin.

2. 2°Cila8°C sicaklikta buzdolabinda saklayin. Dondurmayin.

3. Kullanim dncesinde 6nceden doldurulmus enjektort buzdolabindan ¢ikarin ve yaklasik
15-30 dakika bekleyerek Ziextenzo'nun oda sicakligina (maksimum 35°C'ye kadar) ulasmasina
izin verin.

4. Onceden doldurulmus enjektori, karton kutunun veya enjektor etiketinin tizerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi gegmisse paketin tamamini
eczaneye iade edin.

Enjeksiyon bdlgesi

Enjeksiyon bolgesi, 6nceden doldurulmus enjektord
viicudun Gzerinde kullanacaginiz yerdir.
e  Onerilen bolge uyluklarinizin 6ntdir. Ayrica
eh karnimzin alt boélgesini de kullanabilirsiniz ancak
gObek deliginin cevresindeki 5 santimetrelik alan:
B o ] al Y kullanmayin.
' ' . e Kendikendinize enjeksiyon yaparken her
seferinde farkl bir bolge secin.
e Cildin hassas, ¢urlk, kirmizi, kabuklu veya sert
oldugu bolgelere enjekte etmeyin. Yara veya
catlak izleri bulunan bélgelerden kaginin.
' ' ‘ Enjeksiyonu bir hasta bakici yapiyorsa ust kollarin disi
da kullanilabilir.
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Ziextenzo 6nceden doldurulmus enjektord kullanima hazir hale getirme

1. Plastik kutu igindeki 6nceden doldurulmus enjektori igeren karton kutuyu buzdolabindan ¢ikarin
ve oda sicakligina ulasmasi icin yaklasik 15-30 dakika boyunca agmadan disarida bekletin.

2. Onceden doldurulmus enjektorii kullanmaya hazir oldugunuzda plastik kutuyu acin ve ellerinizi
su ve sabunla iyice yikayin.

3. Enjeksiyon bélgesini alkolli mendil ile temizleyin.

4. Onceden doldurulmus enjektori, asagida gosterildigi gibi ortasindan tutarak plastik kutudan
cikarin. Pistondan tutmayin. igne kapagindan tutmayin.

. W
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5. Plastik seffaf igne muhafazasinin, cam enjektor silindirinin tGizerinde olup olmadun: kontrol edin.
Seffaf igne muhafazas: igne kapagini ortiyorsa (asagida gosterildigi gibi) enjektor igne
muhafazasi etkinlestirilmistir, bu enjektori KULLANMAY N ve yeni bir enjektor alin.
Asagidaki sekilde kullanima hazir bir enjektor gosterilmektedir.

Cihaz ETKINLESTIRILMIS -

KULLANMAYIN

Bu konfiglrasyonda igne muhafazasi
ETKINLESTIRILMISTIR - Onceden
doldurulmus enjektori KULLANMAYIN

Cihaz KULLANIMA HAZIR
—

Bu konfigurasyonda igne muhafazas:
ETKINLESTIRILMEMISTIR ve 6nceden
doldurulmus enjektdér kullanima hazirchr
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6. Onceden doldurulmus enjektorii inceleyin. Sivi seffaf olmalidir. Rengi, renksiz ile hafif
sarimst bir renk arasinda degismektedir. Sivinin icinde kiicik bir hava baloncugu
gorebilirsiniz. Bu normaldir. Onceden doldurulmus enjektoriin icinde baska parcaciklar
velveya renk bozulmast gozlemlenirse enjektoru kullanmayin.

7. Enjektor kirilmissa veya etkinlestirilmisse enjektori kullanmayin. Ziextenzo énceden
doldurulmus enjektorii ve ambalajin1 eczanenize iade edin.

1

Ziextenzo 6nceden doldurulmus enjektort kullanma

Igne kapagini dikkatli bir sekilde dimdiiz
cikarin. Igne kapagini atin. ignenin ucunda bir
damla sivi gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Enjeksiyon bdlgesinde cildi nazikge sikistirin
ve igneyi gosterildigi gibi yerlestirin. ilacin
tamamen zerk edilebilmesini saglamak icin
igneyi sonuna kadar iceri itin.

Onceden doldurulmus enjektorii gosterildigi
gibi tutarak, piston kafasi tamamen igne
koruyucu kanatlari arasinda olacak sekilde
pistonu yavasca gittigi kadar bastirin.
Enjektoru 5 saniye boyunca yerinde tutarken
pistonu tamamen asagi basil tutun.
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igneyi enjeksiyon bolgesinden dikkatli bir
sekilde dumdiz disar1 c¢ekerken pistonu
tamamen basih tutun ve enjektoriin
cildinizden ¢ikmasina izin verin.

Pistonu yavasga serbest birakin ve enjektor
igne muhafazasinin agiga ¢ikan igneyi otomatik
olarak 6rtmesine izin verin.

Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan olabilir.
Enjeksiyon bdlgesine bir pamuk topu veya
gazli bez bastirip bu sekilde 10 saniye
bekleyebilirsiniz. Enjeksiyon bolgesini
ovmayin. Gerekirse enjeksiyon bolgesini kiiglik
bir yara bandiyla kapatabilirsiniz.

Yalnmzca saghk uzmanlar:

Uygulanan Grindn ticari adi1 hasta dosyasina
acik bir sekilde kaydedilmelidir. Onceden
doldurulmus enjektor etiketini ¢ikarin ve
saklayin.

Enjektor etiketini, etiketi cikarabileceginiz bir
konuma getirmek icin pistonu cevirin.

Atma talimatlan
Kullanilan enjektori keskin nesne ¢op kutusuna
(kapatilabilir, delinmeye karsi dayanmikli kutu)
atin.

Higbir ilact atik su veya evsel atikla atmayin.
Artik kullanmadigimiz ilaglart nasil atacaginiz
konusunda doktorunuza veya eczaciniza
danisin.  Bu  Onlemler gevreyi korumaya
yardimci olacaktir. Kullanilmamig tim drinler
veya atik malzemeler yerel gerekliliklere uygun
sekilde atilmalidir.
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