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KULLANMA TALIMATI

LEUCOSTIM 15 MIU S.C./1.V. kullanima hazir enjektor
Subkutan (cilt alt1) ve damar yoluyla kullanilir.

e Etkin madde Bir kullanima hazir enjektor 0.5 mL'de 15 milyon tinite (15 MIU = 150
mikrogram) filgrastim (G-CSF, non-glikozile rekombinant metiyonil insan granulosit
koloni-uyarici faktorQ) icerir.

o Yardimct maddeler: Asetik asit, D-Mannitol, polisorbat 80, asitlik (pH) ayar1 i¢in
sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlik 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu doktorunuza ilaci
kullandiginizi s6yleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LEUCOSTIM nedir ve ne icin kullanilir?

LEUCOSTIM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEUCOSTIM nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LEUCOSTIM’in saklanmast

ISAEIE S

Bashklar yer almaktadur.
1. LEUCOSTIM nedir ve ne i¢in kullanilir?

e LEUCOSTIM, enjeksiyon icin berrak, renksiz c¢ozelti/damar igine yavas uygulama
icin yogunlastirilmis ¢ozelti (steril konsantre) iceren kullanima hazir enjektor seklinde
piyasaya sunulmaktadir.

e LEUCOSTIM, etkin bilesen olarak 15 milyon {inite (150 mikrogram) konsantrasyonda
filgrastim igerir. Diger maddeler asetik asit, D-mannitol, polisorbat 80, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk sudur. Her kutuda 1, 5 veya 10 adet enjektor
bulunmaktadir. Her enjektor tek kullanimliktir.

e LEUCOSTIM bir beyaz kan hiicresi (Akyuvar) blytme faktortdir (Granulosit koloni
uyarici faktorii) ve sitokinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Biiyiime faktorleri
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viicut tarafindan dogal olarak iiretilen maddelerdir; ancak ilag olarak kullanilmak
Uzere de uretilebilirler. LEUCOSTIM kemik iligini daha fazla beyaz kan hicresi
uretmesi igin uyarir.

e Beyaz kan hucrelerinin (Akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (N6tropeni), bircok sebepten
dolay1 olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasim zayiflatir. LEUCOSTIM kemik
iligini hizl bir sekilde yeni beyaz kan hiicreleri tiretmesi igin uyarir.

e LEUCOSTIM su durumlarda kullanilabilir:

o Enfeksiyonlarin énlenmesi amaciyla, kemoterapi (Kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hicrelerinin sayisinin artiritlmast igin;

o Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hlicrelerinin sayisinin artirilmast igin;

o Yiksek dozda uygulanacak kemoterapi Oncesinde, tedavinizin sonrasinda
toplanmak ve size yeniden nakledilmek Uzere, kemik iliginin fazla sayida kok
hlicre Gretmesini saglamak icin. Bu hicreler sizden veya bir vericiden (donér)
alinabilirler. Bu kok hicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve
kan hucreleri Uretirler,

o Eger ciddi kronik notropeniniz varsa (Uzun sureli, beyaz kan hicresi azligi),
enfeksiyonlarin onlenmesi amaciyla beyaz kan hucrelerinin (Akyuvarlarin)
sayisinin artirilmasi igin;

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

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

Eger;
e E.coli (Bir bakteri) kaynakli proteinlere, filgrastime veya LEUCOSTIM’in diger
bilesenlerine kars1 asir1 duyarli (Alerjik) iseniz,

LEUCOSTIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Orak hucreli kansizlik (Anemi) hastaliginiz varsa (LEUCOSTIM orak hiicre krizlerine
neden olabilir),

e Kemik erimesi (Osteoporoz) rahatsizliginiz varsa,

e LEUCOSTIM veya diger miyeloid biylme faktorlerinin kék hicre nakli igin saglikl
vericilerde kullanilmasi ile ilgili yeterli uzun dénem guvenlilik verisi bulunmamaktadir.
Vericilerin takip edilmesine devam edilmektedir. Tedavi merkezinin, uzun ddnem
giivenliligin izlenmesini saglamak amaciyla, en az 10 yil boyunca kok hiicre vericilerinin
sistematik bir kaydini tutmasi ve takip etmesi tavsiye edilmektedir.
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Eger ciddi kronik ndtropeniniz varsa kan kanseri olma riskiniz vardir (16semi,
miyelodisplastik sendrom (MDS)). Doktorunuzla kan kanseri olma riskiniz ve hangi testlerin
yapilacagi hakkinda konugmalisiniz. Eger kan kanseri olma riskiniz varsa veya kan kanseri
olduysaniz doktorunuz tarafindan sdylenmedigi taktirde LEUCOSTIM kullanmamalisiniz.
Eger kok hiicre vericisiyseniz, yasinizin 16-60 yas araliginda olmasi gerekmektedir.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Beyaz kan hiicrelerini uyaran diger iiriinlerle birlikte kullamirken dikkate edilmelidir.

LEUCOSTIM beyaz kan hiicrelerinin tretilmesini uyaran Griin grubuna dahildir. Doktorunuz
kullanmakta oldugunuz {iriinii her zaman dogru kaydetmelidir.

LEUCOSTIM’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e LEUCOSTIM hamile kadinlarda test edilmemistir.

e Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza bunu sdyleyiniz. Bdylece doktorunuz bu ilact kullanip kullanmayacaginiza
karar verecektir.

e LEUCOSTIM hamile kalma ve hamileligi stirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin:za
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emaziriyor iseniz LEUCOSTIM kullanmamalisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimm
LEUCOSTIM’in ara¢ ve makine kullaniominmizi etkilemesi beklenmez. LEUCOSTIM
uygulanmasinin ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan 6nce, bekleyip nasil hissettiginizi
degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.

LEUCOSTIM in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise liitfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. LEUCOSTIM nasil kullanmihr?

LEUCOSTIM’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayis1 normale donlinceye kadar LEUCOSTIM kullanmalisiniz.
Vicudunuzdaki beyaz kan hicrelerinizin sayisim izlemek Uzere duzenli kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar sure ile LEUCOSTIM kullanmaniz gerektigini
size sOyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LEUCOSTIM, genellikle ginluk olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla
(Cilt alt1, subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ila¢ glnlik olarak
damar icine yavas enjeksiyon seklinde (Intravendz enjeksiyon olarak bilinir) de verilebilir.
Doz, hastahiginiza ve kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar LEUCOSTIM
kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.

Kendi kendine uygulama icin bilgiler

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

Ihtiyag duyacagimz malzemeler

Kendi kendinize subkutan (Cilt alti) enjeksiyon yapmaniz i¢in asagidaki malzemelere ihtiyag
duyacaksimz:

e Yeni bir LEUCOSTIM kullanima hazir enjektor

e Alkolli mendiller

Kendi kendime subkutan (Cilt alti) LEUCOSTIM enjeksiyonu yapmadan o6nce neler
yapmaliyim?

1. Enjektéri buzdolabindan ¢ikarmiz. Oda sicakhigina ulasmasi igin enjektorii en az 30
dakika bekletiniz veya birka¢ dakika avucunuzun iginde 1sittniz. Boylece daha rahat bir
enjeksiyon yapabilirsiniz. LEUCOSTIM’i farkli sekillerde 1sitmayimiz (Ornegin,
mikrodalga firinda veya sicak suda).

Kullanima hazir enjektorii calkalamayiniz.

Enjeksiyona hazir olmadiginiz siirece igne ucundaki kilifi ¢ikarmayiniz.

4. Enjektor Gzerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger ambalaj tzerinde goérilen
ayin son gununt gectiyse enjektori kullanmayinmz.

5. LEUCOSTIM’in goriiniisiinii kontrol ediniz. Partikiilsiiz (parcacik icermeyen), renksiz,
berrak bir ¢ozelti olmalidir. Eger renk bozuklugu, bulanik goriintii veya icinde partikiiller
(pargaciklar) varsa kullanmamalisiniz.

6. Ellerinizi iyice yikayimz.

w N
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7. Rahat, iyi aydmlatilmig, temiz bir yere geciniz ve ihtiyaciniz olan tiim malzemeleri
yakininiza koyunuz.

LEUCOSTIM enjeksiyonumu nasil hazirlamaliyim?
LEUCOSTIM’i enjekte etmeden 6nce asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1. ignenin zarar gdrmesini engellemek icin, enjektdriin
ucundaki kilifi sekil 1 ve 2’de gosterildigi gibi bikkmeden
& Y ow— — b

nazikge ¢ikariniz.
Igneye dokunmayiniz veya pistonu itmeyiniz. *, 5

3. Kullanima hazir enjektorde kiigiik bir hava kabarcig
gorebilirsiniz. Enjeksiyonu yapmadan 6nce bu hava

2]
kabarcigin1 ¢ikarmak zorunda degilsiniz. Cozeltiyt hava /@ h@\
kabarcigi ile enjekte etmeniz size zarar vermez.

4. Kullanima hazir enjektorii artik kullanabilirsiniz.

N

Enjeksiyonlari nereye yapmaliyim?

Enjeksiyon yapmak igin en uygun bolgeler her iki uylugun st dis kisimlari
' ||,| IJI \ ve karindir. Eger baska birisi size enjeksiyon yapiyorsa kolunuzun arkasina
%'\ } da yapabilirler.

I ||| Enjeksiyon bolgesinde kizarma veya yara fark ederseniz, enjeksiyon
DY bolgesini degistirebilissniz

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1. Alkollii bir mendil kullanarak derinizi temizleyiniz ve sikistirmadan bagparmak ve isaret
parmag arasinda tutunuz.

2. Doktor veya hemsirenizin gosterdigi sekilde ignenin tamamen deriye girmesini
saglayiniz.

3. Bir kan damarmi delip delmediginizi gérmek amaciyla pistonu hafifce cekiniz.
Enjektorde kan goriirseniz, igneyi ¢ikariniz ve baska bir yere batiriniz.

4. Derinizi tutmaya devam ederken, pistonu yavas ve sabit bir basingla, enjektdr tamamen
bosalincaya kadar itiniz.

5. 1gneyi cikariniz ve deriyi birakiniz.

6. Az bir miktar kan gorirseniz, bunu pamuk veya mendil ile giderebilirsiniz. Enjeksiyon
bolgesini ovmayiniz. Gerekiyorsa enjeksiyon bolgesini bir yara bandi ile kapatabilirsiniz.

7. Her bir enjektorii daima bir enjeksiyon ic¢in kullaniniz. Enjektorde kalabilecek olan
LEUCOSTIM’i kullanmayiniz.

Unutmaymmz: Sorunlariniz varsa, doktor veya eczacinizdan yardim ve tavsiye istemekten
cekinmeyiniz.

Kullanilan enjektorlerin imhasi
e Kullanilmis enjektorleri tekrar ambalajina koymayiniz; yanhglikla kendinize

batirabilirsiniz.
e Enjektorleri cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlere koyunuz.
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e Enjektorleri evinizin giinlik ¢opiline asla atmaymiz. Eczaciniz kullanilmig veya artik
gerekmeyen enjektoriin nasil imha edilecegini size sdyleyecektir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

LEUCOSTIM, kemoterapi (kanser ilac1) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi azalmasi
(Notropeni) sikayeti olan gocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz viicut
agirligina gore orant1 kuruldugunda yetigkinlere verilen ile aynidir.

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

¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEUCOSTIM kullandiysaniz:
Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

LEUCOSTIM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEUCOSTIM’i kullanmay1 unutursaniz

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

Bu ilacin kullannmiyla 1ilgili ilave sorularmiz varsa bir doktor, hemsireye veya eczaciya
sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEUCOSTIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEUCOSTIM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEUCOSTIM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

kanser hastalarinda yaygin olarak goriiliir.

e Yetiskin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri olan,
okstirtik, ates ve nefes darligi (Dispne), ARDS kanser hastalarinda yaygin oranda goriiliir.

e Dalagimizda bir problemin habercisi olabilen, sol omuzda agr1 veya karninizin sol ist
tarafinda agri. Bu durum ciddi kronik nétropenisi olan hastalarda cok yaygmn, AIDS
hastalarinda yaygin ve normal kok hiizcre vericilerinde yaygin olmayan oranlarda
goralar.

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

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

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

Bunlar yaygin olmayan siklikta goriilen ve kapiler ka¢is sendromu adi verilen kiiciik kan

damarlarindan kanin viicuda sizmasina sebep olan ve acil miidahale gerektiren durumun

belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LEUCOSTIM’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

LEUCOSTIM kullanim ile goriilen en sik yan etki kas ve kemik agrisidir, bu durum standart
agn 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 gosterdigi bir tepkidir, avug i¢inde 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 hiicrelerinde artis (Lokositoz) ve kanin pihtilasma kabiliyetini azaltan kan pulcuklarinin
sayisinda azalma (Trombositopeni) goriiliir, bunlarin takibi doktorunuz tarafindan yapilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki katagorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.
Yaygin : 100 hastanin 1 ile 10’u arasinda goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 1.000 hastanin 1 ile 10’u arasinda gortilebilir.
Seyrek : 10.000 hastanin 1 ile 10’u arasinda gortilebilir.
Cok seyrek : 100.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
Kanser hastalarinda

e Kan degerlerinde degisiklikler
Kanda belli enzimlerin artmasi
Istah azalmasi

Bas agris1
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Ag1z ve bogaz agrist (Orofaringeal agr1)

Oksurtk

Ishal

Kusma

Kabizlik

Bulanti

Deri dokuntusu

Olagandis1 sag¢ dokiilmesi veya saclarin incelmesi (Alopesi)
Kas ve kemiklerde agr1 (Kas-iskelet agris1)

Genel halsizlik

Yorgunluk

Agizdan aniise kadar sindirim sisteminde ac1 ve sislik (Mukoza iltihaplanmasi)
Nefes darlig1 (Dispne)

Normal kok hicre vericilerinde

e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma; bu kanin pihtilasma Kkabiliyetini azaltabilir
(Trombositopeni)

e Beyaz kan hiicrelerinde artig (LOkositoz),

e Basagrisi

e Kas ve kemiklerde agr (Kas-iskelet agrisi)

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda

Dalak buytumesi (Splenomegali)

Kirmizi kan hiicresi sayiminda azalma (Kansizlik, anemi)
Kan degerlerinde degisiklikler

Kanda belli enzimlerin artmasi

Bas agris1

Burun kanamasi (Epistaksis)

Ishal

Karaciger biiyiimesi (Hepatomegali)

Kas veya kemiklerde agr1 (Kas-iskelet agrisi)
Eklem agris1 (Artralji)

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda
e Kemiklerde agr1 (Kas-iskelet agris)

Yaygin goriilen yan etkiler:

Kanser hastalarinda

e  Alerjik sorunlar (Ilaca asir1 duyarlilik)
e Kan basincinda diisme (Hipotansiyon)
e idrar yaparken agr1 (Disiiri)

e  (GOgis agrisi

e  Oksirtrken kan gelmesi (Hemoptizi)

Normal kok hiicre vericilerinde

e Kanda belli enzimlerin artmasi
e Nefes darlig1 (Dispne)

e Dalak buyumesi (Splenomegali)
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Ciddi kronik nétropeni hastalarinda

e Kan pulcuklariin sayisinda azalma (Trombositopeni); bu kanin pihtilasma kabiliyetini
azaltabilir.

Kan degerlerinde degisiklikler

Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (Kutandz vaskdilit)

Olagandis1 sa¢ dokiilmesi veya saclarin incelmesi (Alopesi)

Kemik erimesi (Osteoporoz), kemik yogunlugunun azalmasi (Kemiklerin daha zayif ve
kirilgan olmasina yol agar.)

Idrarda kan gériilmesi (Hematiiri)

e Enjeksiyon yerinde agr1

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda
e Dalak biylmesi (Splenomegali)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kanser hastalarinda

e Kemiklerde gogiiste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agr1 (Orak hiicre krizi)

e Nakledilen kemik iliginin reddi (Graft versus host hastalig1)

e Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agr1 ve sisme (Ps6dogut)

e Nefes alma zorluguna sebep olan siddetli akciger iltihaplanmasi (Akut respiratuar distres

sendromu)

Akciger fonksiyonlarinda nefesin kesilmesine sebep olan bozukluk (Solunum yetmezligi)

Akcigerlerde sisme ve/veya sivi birikmesi (Pulmoner 6dem)

Akcigerlerde enfeksiyon (Interstisiyel akciger hastalig)

Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (Akciger infiltrasyonu)

Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agrili yaralar

ve buna eslik eden ates (Sweet sendromu)

Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (Kutandz vaskilit)

e Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

e Idrarda anormallikler

o Agn

e Karacigerde kiiciik damarlarin bloke olmasi sebebiyle karaciger hasart meydana gelmesi
(Veno-okluzif hastalik)

e Akciger kanamasi (Pulmoner hemoraji)

e Sislikle sonuglanabilen viicudun su mekanizmalarinda degisiklik

Normal kok hicre vericilerinde

e Dalak yirtilmasi

e Ciddi alerjik olaylar (Anafilaktik reaksiyon)

Kan degerlerinde degisiklikler

Akciger kanamasi (Pulmoner hemoraji)

Oksiiriirken kan gelmesi (Hemoptizi)

Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (Akciger infiltrasyonu)
Akcigerlerde yetersiz oksijen absorbsiyonu (Hipoksi)

Kanda belli enzimlerin artmasi

Romatoid artrit hastalifinin kotiilesmesi
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Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
e Idrarda artmis protein miktar1 (Proteiniiri)
e Dalak yirtilmasi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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.

5. LEUCOSTIM’in saklanmasi
LEUCOSTIM'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e 2°-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
¢ Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEUCOSTIM’i kullanmayniz.

LEUCOSTIM berrak, renksiz bir sividwr, eger renk bozuklugu, bulanmiklik veya partikiil
(Parc¢acik) goriirseniz kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz LEUCOSTIM'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem ilac San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-iISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284086

Uretim yeri:

Dong-A ST Co. Ltd.,

Dalsung-Gun Biyolojik Uriinler Uretim Tesisi
Daegu/Guney Kore

Bu kullanma talimati .I..1.... tarihinde onaylanmustir.
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