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KULLANMA TALIMATI

FILPEG 6 mg/0,6 ml S.C. enjeksiyonluk ¢6zelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril

Etkin madde: Bir enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringa 0,6 mL'de 6 mg pegfilgrastim igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum asetat, sorbitol (E420), polisorbat 20, enjeksiyonluk su

vBu 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 i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FILPEG nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. FILPEG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FILPEG nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FILPEG’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1.FILPEG nedir ve ne icin kullamlir?

FILPEG enjeksiyon igin berrak, renksiz ¢dzelti igeren kullanima hazir siringa seklinde piyasaya
sunulmaktadir.
Her bir ambalaj 1 adet kullanima hazir siringa (6 mg/0,6 mL) icermektedir.

Etkin madde pegfilgrastimdir. Her bir kullanima hazir siringa 0,6 mL ¢ozeltide 6 mg
pegfilgrastim igerir. Diger maddeler; sodyum asetat, sorbitol (E420), polisorbat 20 ve
enjeksiyonluk sudur. Bir adet alkollii mendil ile birlikte blister ambalaji icinde bir adet
kullanima hazir siringa igeren pakette sunulmaktadir. Her siringa tek kullanimliktir.
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Pegfilgrastim, E. coli ad1 verilen bir bakterinin i¢inde biyoteknoloji kullanilarak iiretilen bir
proteindir. Sitokinler adi1 verilen bir protein grubuna aittir ve viicudunuz tarafindan iiretilen
dogal bir proteine (graniilosit koloni uyarici faktor) ¢ok benzerdir.

FILPEG nétropeninin (diisiik akyuvar say1s1) siiresini kisaltmak ve sitotoksik kemoterapi (hizla
cogalan hiicreleri dliidiiren ilaglar) kullaniminin neden olabilecegi febril nétropeninin (atesle
birlikte seyreden diisiik akyuvar sayisi) olusumunu engellemek icin kullanilir. Beyaz kan
hiicreleri (akyuvarlar), viicudunuzun enfeksiyonlarla savasmasina yardimci olduklarindan
dolay1 6nemlidirler. Kanser tedavisi viicudunuzdaki bu hiicrelerin azalmasina sebep olabilir. Bu
sebeple kanser tedavisine karsi ¢ok duyarlidirlar. Eger kanda beyaz kan hiicrelerinin
(akyuvarlarin) seviyesi diiserse (notropeni), bakterilere karsi savasmaya yetecek hiicre
bulunmayabilir ve bu da enfeksiyona yakalanma riskinizin artmasina sebep olabilir.

Doktorunuz FILPEG’i kemik iliginizin (kemigin kan hiicreleri iireten kismi) viicudunuzun
enfeksiyonla savagmasina yardim eden beyaz kan hiicrelerini (akyuvarlar) daha fazla tiretmesini
desteklemek amaciyla vermektedir.

2. FILPEG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FILPEG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e E. coli kaynakli proteinlere, pegfilgrastime, filgrastime veya FILPEG’in diger

bilesenlerine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz.

FILPEG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Giigsiizliik hissi, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk, ylizde sigsme ile seyreden
anafilaksi ad1 verilen hayati tehdit eden alerjik reaksiyon veya yiizde kizarma (flushing)
ve kizariklik, deri dokiintiisii ve ciltte kasintili bolgeleri iceren alerjik reaksiyon
yasarsaniz.

e Lateks alerjiniz varsa. Kullanima hazir siringanin igne kab1 kuru dogal kauguk (lateks
tiirevi) icerebilir ve siddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

e Oksiiriik, ates ve nefes alma zorlugu varsa. Bu Akut Solunum Sikintis1 Sendromu
(ARDS) belirtisi olabilir.

e Asagidaki yan etkilerin herhangi biri veya birkag tanesine sahipseniz:

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

Bunlar “Kapiller Kacis Sendromu” adi verilen kii¢lik kan damarlarindan kanin viicuda
sizmasina sebep olan durumun belirtisi olabilir. Bakiniz. Boliim 4.
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e Sol ist karin bolgenizde veya omuz ucunda agri varsa. Bu dalagimizla ilgili bir
problemin (dalak biiylimesi) belirtisi olabilir.

e Son zamanlarda ciddi bir akciger enfeksiyonu (zatiirre, pndmoni), akcigerde sivi
birikimi (akciger 6demi), akcigerlerde iltihaplanma (interstisyel akciger hastaligl) veya
anormal gogiis rontgeni (akciger infiltrasyon) gecirdiyseniz.

e Kan sayimminizda degisiklikler (6rnegin beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis veya
anemi) veya kaninizin pithtilasma 6zelligini azaltan kan trombosit (kan pulcugu) sayist
diististinden haberdarsaniz (trombositopeni). Doktorunuz durumunuzu daha yakin takip
etmek isteyebilir.

e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa. Doktorunuz durumunuzu daha yakin
takip edebilir.

e Meme ya da akciger kanseri olan bir hastaysamiz FILPEG’i, kemoterapi ve/veya 1sin
tedavisi ile (radyoterapi) birlikte uygulandiginda myelodisplastik sendrom (MDS)
denilen prekanser6z kan durumu ya da akut miyeloid 16semi (AML) denilen kan kanseri
riskinizi artirabilir. Semptomlar arasinda yorgunluk, ates ve kolay morarma ya da
kanama olabilir.

o Kizariklik, ciltte kasint1 veya dokiintii, yiizde, dudakta, dilde veya viicudun diger bir
bolgesinde sisme, nefes darligi, hiriltili veya giigliikle solunum gibi ani alerji belirtileri
yasarsaniz. Bunlar ciddi bir alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

e Aort iltthab1 (kalpten kani viicuda tasiyan biiyiilk kan damarmin iltihaplanmasi)
belirtileriniz varsa. Kanser hastalarinda ve saglikli donérlerde bu belirtiler nadiren
bildirilmigtir. Belirtileri, ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agrist ve artmis iltihap
belirtecleri olabilir. Bu belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz kanmizi ve idrarmizi diizenli olarak kontrol edecektir, ciinkii FILPEG
bobreklerinizdeki kiigiik filtrelere (glomeriilonefrit) zarar verebilir

FILPEG kullanimi ile siddetli cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu) bildirilmistir.
Boliim 4’te agiklanan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, FILPEG’i kullanmayi
birakiniz ve derhal tibbi yardim isteyiniz.

Kan kanseri olusma riskiniz hakkinda doktorunuzla konusmalisiniz. Eger kaninizda kanser
olusursa veya olusmast muhtemelse, doktorunuz yonlendirmedikce FILPEG
kullanmamalisiniz.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi, FILPEG igin de potansiyel immunojenisite riski
(ilacin etkisini azaltacak bagisiklik sistemi reaksiyonu) s6z konusudur.

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

Pegfilgrastime yanitin kaybi
Pegfilgrastim tedavisine yanit kaybi veya yaniti devam ettirmede basarisizlik yasarsaniz,

doktorunuz pegfilgrastimin etkililigini azaltan antikorlar gelistirip gelistirmediginiz dahil
olmak iizere bunun nedenlerini arastiracaktir.
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Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

FILPEG’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerin FILPEG iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

FILPEG hamile kadinlarda yeterince denenmemistir. FILPEG’in hamilelerde kullanimi

onerilmemektedir. Eger:
e Hamile iseniz,
¢ Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya
e Hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza bunu sdylemeniz 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini bildirmedikge, FILPEG kullanryorsaniz emzirmeyi birakmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FILPEG’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine énemli lgiide bir etkisi yoktur.

FILPEG’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag, her bir kullanima hazir siringada 30 mg sorbitol (bir tiir seker) icerir. Sorbitol bir fruktoz
kaynagidir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi sekerlere
kars1 intoleransinizin oldugu sdylenmisse veya eger size (veya ¢cocugunuzda) glikozun viicut
tarafindan pargalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan kalitsal fruktoz intoleransi hastaligi
teshisi konmusgsa bu ilact almadan (veya cocugunuz almadan) once doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ila¢ her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez” olarak kabul edilebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FILPEG nasil kullamilir?
FILPEG 18 yas ve iizeri yetiskinler tarafindan kullanilir.
FILPEG’i daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz

konular varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Uygulanan FILPEG dozu ile bir sonraki kemoterapi kiirii arasinda en az 14 giin siire olmalidr.

Uygulama yolu ve metodu:
Aktivitesini etkileyebileceginden, FILPEG’i kuvvetli sekilde calkalamayiniz.
FILPEG, derinin hemen altindaki dokuya yapilan enjeksiyon yoluyla uygulanir (subkutan

enjeksiyon olarak bilinir).

Doktorunuz FILPEG’i kendi kendinize enjekte etmenizin daha uygun olacagina karar verebilir.
Doktorunuz veya hemsireniz nasil enjekte edeceginizi size gosterecektir. Doktorunuz veya

hemsirenizden 6zel olarak egitim almadiysaniz kendinize enjeksiyon yapmay1 denemeyiniz.

Ilac1 kendinize nasil enjekte edeceginize dair bilgiler asagida verilmistir, fakat hastaliginizin

gerektigi gibi tedavi edilebilmesi i¢in doktorunuzla yakin ve siirekli is birligi i¢inde olmalisiniz.

Kendinize enjeksiyon yapabileceginizden emin degilseniz veya sorulariniz varsa liitfen

doktorunuzdan veya hemsirenizden yardim isteyiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
FILPEG, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmaz.
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Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda kullanilan doz yetiskinlerde kullanilan doz ile aynidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek bozuklugu:

Bobrek yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger FILPEG 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FILPEG kullandiysaniz:

FILPEG ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
FILPEG Kkullanmay1 unutursamz:

Eger FILPEG enjeksiyonunuzun bir dozunu yaptirmay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozu ne

zaman almaniz gerektigi konusunda derhal doktorunuzla temasa geginiz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FILPEG’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FILPEG’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anafilaksiyi (halsizlik, kan basincinda diisiis, nefes darligi, yiizde sisme) de igeren ciddi
alerjik reaksiyonlar.

o Idrara seyrek ¢ikmak ile iliskili olabilen sislik veya siskinlik, nefes almada giigliik,
karinda sislik ve doluluk hissi, genel yorgunluk hissi. Bu belirtiler genelde ¢ok hizli
ortaya ¢ikar. Bunlar, seyrek olarak goriilen “Kapiller kagis sendromu” adi verilen kiiciik
kan damarlarindan kanin viicuda sizmasina sebep olan durumun belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FILPEG’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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Diger yan etkiler:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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 gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Kemik agrist. Kemik agrinizi  gegirmek icin ne kullanmaniz  gerektigini
doktorunuzsodyleyecektir.

e Bulant1

e Bag agrisi.

Yaygin:
¢ Enjeksiyon yerinde agr1.
e Eklem ve kaslarda agrilar (sirt agrisi, boyun agrisi, uzuvlarda agri).
e Kanimizda bazi degisiklikler meydana gelebilir fakat bu durum rutin kan testlerinde tespit
edilecektir. Kisa bir siire i¢in beyaz kan hiicresi saymiz yiikselebilir. Morarma ile
sonuglanabilecek sekilde trombosit (kan pulcugu, pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi)

sayiniz diigebilir.

Kalple iliskisi olmayan gogiis agrisi.

Yaygin olmayan:

e Cilt kizariklig1 ve kizarma, ciltte dokiintii ve kasintili kabarikliklar gibi alerjik tipte
reaksiyonlar.

¢ Anafilaksiyi (halsizlik, kan basincinda diisiis, nefes darligi, yiizde sisme) de igeren ciddi
alerjik reaksiyonlar.

e Dalak bliyiimesi.

e Dalak yirtilmasi. Bazi dalak yirtilmasi vakalari 6limciil olmustur. Dalaginizda bir
problemin habercisi olabilen, karninizin sol {ist tarafinda agri veya sol omzunuzda agri

yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
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e Solunum problemleri. Oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk yasiyorsaniz, doktorunuza
sOyleyiniz (Akut Solunum Sikintis1 Sendromu).

e 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 bagka faktorlerin de rolii olabilir.

e Kutanoz vaskiilit (derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi).

e Bobreklerinizin i¢indeki kiigiik filtrelerin hasar gormesi (glomeriilonefrit).

¢ Enjeksiyon bolgesinde kizariklik.

e Orak hiicre krizi (kemiklerde, gogiiste, bagirsaklarda ve eklemlerde siddetli agr).

e Urik asit seviyelerinde yiikselme.

e Kapiller kacgis sendromu (damarlardan protein, mineral ve suyun sizmast seklinde
tanimlanmaktadir). Akcigerlerle iliskili yan etkiler akcigerlerde iltihaplanma, akciger
O0demi (akcigerde sisme ve/veya sivi birikmesi), pulmoner infiltrasyon (akcigerin rontgen
goriintiilerinde anormallikler), pulmoner fibrozis (akciger sertlesmesi olarak tanimlanan bir
akciger hastaligidir).

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

o Oksiiriirken agza kan gelmesi (hemoptizi)

¢ Kan hastaliklar1 (myelodisplastik sendrom [MDS] veya akut myeloid 16semi [AML]).

Seyrek:
e Aort iltihab1 (kan1 kalpten viicuda tasiyan biiyiik kan damarlariin iltihab1), Béliim 2’ye
bakiniz.

e Akciger kanamasi (pulmoner kanama).

¢ Stevens-Johnson sendromu, genellikle govdede kirmizimsi hedef benzeri veya genellikle
merkezinde i¢i s1v1 dolu kabarciklar olan dairesel yama tarzinda lekeler; derinin soyulmast;
ag1z, bogaz, burun, cinsel organlar veya gozlerde iilserler ile ortaya cikabilir ve ates veya
grip benzeri belirtiler biitin bu bulgularin 6ncesinde goriilebilir. Bu bulgular sizde
goriiliirse FILPEG kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza basvurunuz veya derhal tibbi

yardim aliniz. Ayrica Boliim 2’ye de bakiniz.

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

5. FILPEG’in saklanmasi

FILPEG’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C -8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

FILPEG, (25°C + 2°C’yi agmayan) oda sicakliginda bir seferde en fazla 72 saate kadar
birakilabilir. Oda sicakliginda 72 saatten fazla kalirsa FILPEG atilmalidir. Saklama ile ilgili
tiim sorularimizi doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza yoneltebilirsiniz.
Dondurulmamalidir. Tek seferde 24 saatten az siireyle dondurucu sicaklikta kazara kaldigi
takdirde FILPEG’in stabilitesi olumsuz etkilenmez.

Isiktan korumak icin kullanima hazir siringa karton ambalaj1 i¢inde saklanmalidir.

[lacin bulanik veya partikiil igerdigini fark ederseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son siringa etiketi iizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra FILPEG’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ilgili ayin son giintinii belirtir.

FILPEG berrak, renksiz bir sividir, eger renk bozuklugu, bulamklik veya partikiil (pargacik)
goriirseniz bu tibbi {irlinii kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, FILPEG’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Centurion ila¢ San. ve Tic. A.S.
Saryer /Istanbul

Uretim Yeri : Intas Pharmaceutical Limited

Hindistan

Bu kullanma talimati ...tarihinde onaylanmistir
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FILPEG’i kendime nasil enjekte ederim?
Bu béliim, FILPEG’in enjeksiyonun nasil yapilmasina dair bilgi igermektedir.

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

FILPEG, hemen cilt altindaki doku icerisine enjekte edilir. Bu subkutan (cilt altr)
enjeksiyon olarak bilinir.

Enjeksiyon i¢in gerekli malzemeler

Kendinize subkutan (cilt alt1) enjeksiyon yaparken ihtiyaciniz olacak malzemeler:
o Bir adet FILPEG kullanima hazir siringa;
. Alkollii mendil.

Derimin altina FILPEG’i enjekte etmeden 6nce ne yapmaliyim?

Kullanima hazir siringay1 buzdolabindan aliniz.
Siringanin igne kapagini enjekte etmeye hazir oluncaya kadar ¢ikarmayiniz.

3. Kullanima hazir siringanin etiketi iizerinde yer alan son kullanma tarihini (SKT) kontrol
ediniz. Tarih, gosterilen ayimn son giiniinii gegmisse veya ilag 72 saatten uzun bir siire
buzdolabinin diginda tutulmus veya bagka bir sekilde son kullanma tarihi ge¢cmisse
kullanmay1niz.

4. FILPEG’in gériiniisiinii kontrol ediniz. Cozelti berrak ve renksiz bir s1v1 gériiniimiinde
olmalidir. I¢inde partikiil varsa kullanmamalisiniz.

5. Daha rahat bir enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringay1 oda sicakligina gelmesi igin 30
dakika bekletiniz veya kullanima hazir enjektorii birka¢ dakika elinizde dikkatlice
tutunuz. FILPEG’i diger herhangi bir sekilde isitmaymmz (6rn. mikrodalga firin veya
sicak su kullanarak 1sitmayiniz).

6.  Ellerinizi iyice yikayimz.

7. Enjeksiyonu rahatsiz edilmeden yapabileceginiz sakin ve temiz bir yere geciniz ve
ihtiyaciniz olan malzemelerin tiimiinii erisebileceginiz bir yere koyunuz.

FILPEG enjeksiyonu nasil hazirlanmali?
FILPEG’i enjeksiyonunu yapmadan dnce asagidakileri yapmalisiniz:

1.  Siringay1 tutun ve ignenin kapagini cevirmeden dikkatlice aliniz. Gorsel 1 ve 2'de
gosterildigi gibi diiz ¢ekiniz. [gneye dokunmayiniz veya pistonu itmeyiniz.

Gorsel 1

10/14

Kaynak: https://www.titck.go¥.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.



https://ilacin.com/ilaclar/filpeg-6-mg06-ml-s-c-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-1-adet-8681735950864/
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Gorsel 2

2. Kullanima hazir siringanin iginde kiiciik bir hava kabarcigi gorebilirsiniz.
Enjeksiyondan 6nce hava kabarcigini ¢gikarmaniz gerekmez. Cozeltinin hava kabarcigi
ile enjekte edilmesi zararsizdir.

3. Artik kullanima hazir siringay1 kullanabilirsiniz.

Enjeksiyonu nereye yapmaliyim?

Kendinize enjeksiyon yapabileceginiz en uygun bdlgeler:
. Uyluklarimizin iist kismi; ve
o Gobek deligi etrafindaki bolge harig¢ karin (bkz. Gorsel 3).

Gorsel 3 | l |

Eger baska biri size enjeksiyon yapiyorsa, enjeksiyon kolunuzun arkasina da yapilabilir. (bkz.
Gorsel 4).

Gorsel 4 / | % | \
.'Ikl\ '
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Eger enjeksiyon bolgesinde kizariklik veya agr1 oldugunu fark ederseniz, enjeksiyon bolgesini
degistirebilirsiniz.

Enjeksiyonu nasil yapmaliyim?

a.  Alkolli mendil yardimiyla enjeksiyon bolgesini dezenfekte ediniz ve deriyi stkmadan
basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda sikistirmiz (bkz. Gorsel 5).

Gorsel5 =—— | A \

[8ne emniyet muhafazasi bulunan kullanima hazir siringa

b.  Ignenin tamamini hemsirenizin veya doktorunuzun size gosterdigi sekilde cildin igersine
tamamen yerlestiriniz. (bkz. Gorsel 6).

c.  Kan damarimi delmediginizden emin olmak i¢in pistonu hafifce ¢ekiniz. Siringada kan
goriirseniz igneyi ¢ikariniz ve baska bir yere tekrar yerlestiriniz.

d.  Deriyi sikistirmaya devam ederken, parmak flangin1 tutarak tiim doz verilinceye ve piston
daha fazla itilemez hale gelene kadar pistonu yavasca ve dengeli bir sekilde bastiriniz.
Piston iizerindeki basinci serbest birakmayin!

e. Siviy1 enjekte ettikten sonra, siringayi ayni agida tutarak ve pistona baski uygulayarak
igneyi ¢ikarin ve ardindan deriyi serbest birakin. Koruyucu kilif otomatik olarak ignenin
iizerini ortecek ve kalkanin etkinlestigini dogrulayan bir "klik" sesi duyulacaktir (bkz.
Gorsel 7). Dozun tamami verilmeden igne muhafazasi devreye girmeyecektir.
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Gorsel 6

"KL"("

Gorsel 7

Unutmayin:
Sorun yasarsaniz liitfen doktorunuz veya hemsirenizden yardim ve tavsiye isteyiniz.

Kullanilmis siringalarin imhasi
e Kullanilmis ignelerin kabini tekrar takmayiniz, kaza ile kendinize igneyi batirabilirsiniz.

e Kullanilmis siringalar1 cocuklarin erisemeyecegi ve géremeyecegi yerlerde saklayiniz.
e Siringalar ev ¢Opiine atilmamalidir. Eczacimiz kullanilmis siringalarin veya ihtiyag
duyulmayacak siringalarin nasil imha edilmesi gerektigini bilmektedir.

13/14

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/filpeg-6-mg06-ml-s-c-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-1-adet-8681735950864/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/filpeg-6-mg06-ml-s-c-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-1-adet-8681735950864/

K-
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

FILPEG koruyucu icermez. Olasi mikrobiyal kontaminasyon riski sebebiyle FILPEG
siringalart tek kullanimliktir.

Dondurulmamalidir. Dondurucu sicaklikta kazara 24 saate kadar kaldig1 takdirde FILPEG’in
stabilitesi olumsuz etkilenmez. Dondurucu sicakliga 24 saatten fazla maruz kalir veya birden
fazla kez dondurulursa FILPEG kullanilmamalidir.

Graniilosit koloni uyarici faktorlerin izlenebilirligini artirmak i¢in, uygulanan tibbi tirlintin ad1
(FILPEG) ve uygulanan sirmganin seri numarasi hasta dosyasinda agik olarak belirtilmelidir.

Igne emniyet muhafazasi bulunan kullanima hazir siringayr kullanirken ignenin emniyet
muhafazasi, igne batmasi nedeniyle yaralanmalar1 6nlemek i¢in enjeksiyondan sonra ignenin
tizerini kapatir. Bu siringanin normal isleyisini etkilemez. Tiim doz verilene ve piston daha fazla
itilemeyene kadar pistona yavas ve dengeli bir sekilde bastirilmalidir. Siringay1r hastadan
cikarirken pistona yapilan baski siirdiiriilmelidir. Piston serbest birakilirken igne muhafazasi
ignenin iizerini kapatacaktir.
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