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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 i¢in kullanima hazir enjektor 0,6 mL'de 6 mg
pegfilgrastim igerir.
. Yardimci maddeler: Asetik asit, sorbitol (E420), polisorbat 20, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su
V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz. Bkz. Béliim 4.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZIEXTENZO® nedir ve ne icin kullanilir?

ZIEXTENZO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler
ZIEXTENZO® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZIEXTENZO®'nun saklanmast

SR WDN N

Bashklar: yer almaktadar.
L. ZIEXTENZO® nedir ve ne icin kullamhir?

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

ZIEXTENZO® biyobenzer bir tibbi iiriindiir.
Her bir ambalaj 1ade t kullanima hazir enjektor (6 mg/0,6 mL) icermektedir.

Etkin madde pegfilgrastimdir. Herbir kullanima hazir enjektér 0,6 mL ¢ozeltide 6 mg
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pegfilgrastim icerir. Diger maddeler, asetik asit, sorbitol (E420), polisorbat 20, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk sudur. Her kutuda 1 adet enjektor bulunmaktadir. Her enjektor tek
kullanimliktir.

Pegfilgrastim, E. coli ad1 verilen bir bakterinin i¢inde biyoteknoloji kullanilarak iiretilen bir
proteindir. Sitokinler adi verilen bir protein grubuna aittir ve viicudunuz tarafindan {iretilen
dogal bir proteine (graniilosit koloni uyarici faktorii) cok benzerdir.

Beyaz kan hiicreleri (akyuvarlar), viicudunuzun enfeksiyonlarla savagmasma yardimci
olduklar i¢in 6nemlidirler. Kanser tedavisi viicudunuzdaki bu hiicrelerin azalmasina neden
olabilir. Bu nedenle kanser tedavisine karsi ¢ok duyarlidirlar. Eger kanda beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvarlarin) diizeyi diiserse (ndtropeni), bakterilere karsi savasmaya yetecek
hiicre bulunmayabilir ve bu da enfeksiyona yakalanma riskinizin artmasina neden olabilir.

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

Malignite tanist ile (kronik myelositer 16semi ve myelodisplastik sendrom harig) sitotoksik
kemoterapi verilen hastalarda, febril notropeni (atesle birlikte beyaz kan hiicrelerinin sayisindaki
diisiis) ya da agir notropeni (beyaz kan hiicrelerinin sayisindaki ciddi diisiis) (mutlak notrofil sayisi
<500 pl) gelistigi gosterilen kiirlerden sonra verilmesi uygundur.

2. ZIEXTENZO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZIEXTENZO®yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e E. coli kaynakl proteinlere, pegfilgrastime, filgrastime veya ZIEXTENZO®in diger
bilesenlerine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

ZIEXTENZO® yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Zayiflik hissi, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk, ylizde sisme (anafilaksi),
kizarma ve kizariklik, deri dokiintiisii ve ciltte kasintili bolgeleri igeren alerjik reaksiyon
yasarsaniz.

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

e Asagidaki yan etkilerden biri veya bir kacina 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” adi verilen kiiciik kan damarlarindan kanin viicuda
sizmasina sebep olan durumun belirtisi olabilir. Bakiniz Boliim 4,

e Soliist karin bdlgenizde veya omuz ucunda agr1 varsa. Bu dalaginizla ilgili bir problemin
(dalak biiytimesi) belirtisi olabilir,

e Son zamanlarda ciddi bir akciger enfeksiyonu (zatiirre), akcigerde sivi birikimi (akciger
0demi), akcigerlerde iltihaplanma (interstisyel akciger hastaligi) veya anormal gogiis
rontgeni (akcigerlerde infiltrasyon) gegirdiyseniz.
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e Kan saymmimizda degisiklikler (6rnegin beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis veya
anemi) veya kaninizin pihtilagma 6zelligini azaltan kan trombosit (kan pulcugu) sayisi
diisiisiinden haberdarsaniz (trombositopeni). Doktorunuz durumunuzu daha yakindan
takip etmek isteyebilir.

e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastalifiniz varsa. Doktorunuz durumunuzu daha
yakindan takip edebilir.

e Meme kanseri veya akciger kanseri hastasiysaniz, ZIEXTENZO® kemoterapi ve/veya
radyasyon tedavisi ile birlikte miyelodisplastik sendrom (MDS) adi verilen kanser 6ncesi
kan tablosu veya akut miyeloid 16semi (AML) ad1 verilen kan kanseri riskinizi artirabilir.
Semptomlar yorgunluk, ates ve kolay morarma veya kanamay1 igerebilir.

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

e Kanser hastalarinda ve saglikli dondrlerde aort iltihabi (kalpten viicuda kan tasiyan
biiyiik kan damar1) nadiren bildirilmistir. Semptomlar ates, karmn agrisi, kiriklik, sirt
agrist ve iltihap belirteclerinde artis1 igerebilir. Bu belirtiler meydana gelirse
doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz kanmizi ve idrarimizi diizenli olarak kontrol edecektir ¢iinkii ZIEXTENZO®
bobreklerinizdeki kiigiik filtrelere zarar verebilir (glomeriilonefrit).

ZIEXTENZO® kullamimi ile deride siddetli reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu)
bildirilmistir. 4. boliimde aciklanan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz ZIEXTENZO®
kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim isteyin.

Kan kanseri olusma riskiniz hakkinda doktorunuzla konusmalisiniz. Eger kaninizda kanser
olusursa veya olusmasi muhtemelse, doktorunuz yonlendirmedikce ZIEXTENZO®
kullanmamalisiniz.

Diger tiim terapdtik proteinlerde oldugu gibi ZIEXTENZO® igin de potansiyel immunojenite
riski s6z konusudur. Biyobenzer {irlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan
iirliniin ticari ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

Pegfilgrastime vanitin kavbi

Pegfilgrastim tedavisine yanit kaybi veya yaniti devam ettirmede basarisizlik yasarsaniz,
doktorunuz pegfilgrastimin etkililigini nétralize eden antikorlar gelistirip gelistirmediginiz
konusu da dahil olmak {izere bunun nedenlerini arastiracaktir.

ZIEXTENZO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yiyecek ve igeceklerin ZIEXTENZO® iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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ZIEXTENZO® nun hamilelerde kullanimi énerilmemektedir. Eger;
e hamile iseniz,

e hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya

e hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bunusdyleyiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger ZIEXTENZO® kullaniyorsaniz emzirmeyi kesiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ZIEXTENZO® nun ara¢ ve makine kullanim iizerine dnemli dlgiide bir etkisi yoktur.
ZIEXTENZO® nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZIEXTENZO® sorbitol (E420) (bir tiir seker) icerir, eger daha énceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi duyarliliginiz (intolerans) oldugu sdylenmisse bu ilact almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

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

ZIEXTENZO®yu daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullammmiz. Eger emin
olmadigimiz konular varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Her bir kemoterapi kiirlinlin sonunda, son kemoterapi dozunuzu aldiktan en az 24 saat sonra,
6 mg’lik enjeksiyon i¢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 siire

olmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Aktivitesini etkileyebilecegi igin, ZIEXTENZO® yu kuvvetli sekilde galkalamayiniz.

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

Kendi kendine ZIEXTENZO® enjeksiyon i¢in kullanima hazir enjektdrnin uygulanmast igin
bilgiler:

Doktorunuz ZIEXTENZO® enjeksiyonunu kendi kendinize uygulamamin daha uygun
olacagina karar verebilir. Doktorunuz veya hemsireniz kendi kendinize nasil enjeksiyon
yapacaginizi size gosterecektir. Doktor veya hemsirenizden egitim almadiginiz siirece kendi
kendinize enjeksiyon yapmaya calismayiniz. Nasil enjeksiyon yapacaginiz ile ilgili sorulariniz
varsa doktor veya hemsireye sorunuz.

Degisik yas gruplar:
C_ocuklarda kullanimu:
ZIEXTENZO®, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmaz.

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

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZIEXTENZO® kullandiysamz:

ZIEXTENZO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZIEXTENZO® yu kullanmay1 unutursaniz

Eger ZIEXTENZO® enjeksiyonunuzun bir dozunu yaptirmay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozu
ne zaman almaniz gerektigi konusunda derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ZIEXTENZO®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZIEXTENZO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
5
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etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZIEXTENZO® yu kullanmay1 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.

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 goriilen “Kapiller Kagis Sendromu” adi verilen kiiciik kan
damarlarindan kanin viicuda s1izmasina 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 miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 birindenfazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birindenfazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Kemik agrisi. Kemik agrinizi gecirmek i¢in ne kullanmaniz gerektigini doktorunuz
sOyleyecektir.

e Bulant1.

e Basagrisi.

Yaygin:

e Enjeksiyon yerinde agr1.

e Eklemlerde ve kaslarda agrilar (sirt agrisi, boyun agrisi, uzuvlardaagri).

e Kaninizda 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, pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi)
sayiniz diigebilir.

e Kalple iligkisi olmayan gogiis agrisi.

Yaygin olmayan:

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

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

e Dalak biiyiimesi.

e Dalak yirtilmasi. Bazi dalak yirtilmasi vakalari 6liimciil olmustur. Dalaginizda bir
problemin habercisi olabilen, sol omuzda agr1 veya karnmizin sol iist tarafinda agri
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hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

e  Solunum problemleri. Oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk gibi sikintilar yastyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz (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.

Kiitanoz vaskiilit (derideki kan damarlarinin iltihaplanmast).

Bobreklerindeki kiigiik filtrelerin hasar gérmesi (glomeriilonefrit).

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik.

Kan okstirme (hemoptizi).

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

Urik asit diizeyinde yiikselme.

Kapiler kagis sendromu (damarlardan protein, mineral ve suyun sizmasi seklinde

tanimlanmaktadir).

e Akcigerlerle iliskili yan etkiler (akcigerlerde iltihaplanma, akciger 6demi (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 diizeyinde
yikselme; ALT veya AST nin karaciger fonksiyon testlerinde gecici yiikselme).

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

Seyrek:

e Aort iltihab1 (kalpten viicuda kan tastyan biiyiik kan damari) (Bkz. Bolim 2).

e  Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji).

o Genellikle govdede merkezi kabarciklar, deride soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel
organlar ve gozlerde iilserlerle birlikte kirmizimsi hedef benzeri veya dairesel lekeler
seklinde ortaya cikabilen ve Oncesinde ates ve grip benzeri semptomlar goriilebilen
Stevens-Johnson sendromu. Bu semptomlari goriirseniz ZIEXTENZO® kullanmayi
birakin ve derhal doktorunuzla iletisime gecin veya tibbi yardim alin. (Bkz. Boliim 2).

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 karsilagtiginiz 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.

5.  ZIEXTENZO®nun saklanmasi

ZIEXTENZO® 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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e 2°C-8°C’de (buzdolabinda) saklayimiz.

e  Dondurmayiniz.

e [siktan korumak i¢in ilaci orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

e ZIEXTENZO®, oda sicakligma (35°C’yi asmayan) maksimum 120 saate kadar maruz
birakilabilir. 120 saatten fazla oda sicakliginda birakilan ZIEXTENZO® atilmalidir.

e Tek seferde 24 saatten az siireyle dondurucu sicaklikta kazara kaldigi takdirde
ZIEXTENZO® nun stabilitesi olumsuz etkilenmez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki ve enjektor etiketi iizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii belirtir.

ZIEXTENZO®berrak, renksiz ila hafif sarims1 bir sividir, eger renk bozuklugu, bulaniklik veya
parcgacik (partikiil) goriirseniz bu tibbi liriinii kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Sandoz GmbH, Kundl/Avusturya adina

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

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

Uretim Yeri:

Novartis Pharmaceuticals
Manufacturing GmbH
Langkampfen/Avusturya

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.
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ZIEXTENZO® enjeksivon icin cozelti iceren kullanima hazir enjektor ile enjeksivondan
once vapilmasi gerekenler:

Bu béliim, ZIEXTENZO® enjeksiyonun nasil yapilmasi gerektigine iliskin bilgi igermektedir.

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

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

Olas1 enfeksiyonlar1 6nlemeye yardimct olmak ve ilact dogru kullandiginizdan emin olmak i¢in bu
talimatlara uymaniz 6nemlidir.

Enjeksiyon oncesinde bu talimatlarin TAMAMINI okuyun. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz
enjektdriin nasil kullanilacagini1 anlatmadan kendi kendinize enjeksiyon uygulamamaniz énemlidir.
Karton kutuda, plastik bir kutu i¢inde ayrica paketlenmis dnceden doldurulmus enjektér bulunmaktadir.

Ziextenzo igne koruyuculu 6nceden doldurulmus enjektoriiniiz

igne Parmak
muhafazasi dayanaklari

Igne kapagi Piston contasinin Piston Piston
konik tabani kafasi

| v
¥ —r

< I | N s—

izleme penceresi
Etiket ve son Piston
kullanma tarihi contasi N@aﬂg@hms

kanatlari

Ilag enjekte edildikten sonra igne muhafazasi igneyi 6rtmek iizere etkinlestirilir. [gne muhafazasi;
enjeksiyon sonrasinda ignenin kazara batmasiyla yaralanmalara kars1 saglik uzmanlarini, hasta
bakicilar1 ve hastalari korumak amaciyla tasarlanmstir.

Enjeksiyonunuz icin ihtiyacimz
olabilecek ek malzemeler:

L] Alkollu mendll KESKIN

o Pamuk topu veya gazli bez. + +
. Keskin nesne ¢op kutusu. e ———

2

Onemli giivenlik bilgileri
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Dikkat: Onceden doldurulmus enjektorii cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde

saklayin.

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

2. Plastik kutunun sizdirmazlig1 bozulmussa 6nceden doldurulmus enjektorii kullanmaniz giivenli
olmayabilecegi i¢in enjektorii kullanmayin.

3. Plastik kutuda s1v1 bulunuyorsa énceden doldurulmus enjektdrii kullanmayn. Igne kapag: yoksa
veya giivenli sekilde kapatilmamigsa 6nceden doldurulmus enjektorii kullanmayin. Tiim bu
durumlarda {iriiniin tlimiinii eczaneye iade edin.

4. Onceden doldurulmus enjektérii, baskalarinin kurcalayabilecegi yerlerde higbir zaman gozetimsiz
birakmayin.

5. Onceden doldurulmus enjektérii galkalamayin.

6.  Kullanmadan 6nce igne muhafazasi kanatlarina dokunmamaya dikkat edin. Kanatlara
dokunursaniz igne muhafazasi ¢cok erken etkinlesebilir.

7. Enjeksiyonun hemen 6ncesine kadar igne kapagini ¢ikarmayin.

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

9.  Siringa sert bir yiizeye diismiisse veya igne bagligi ¢ikarildiktan sonra diismiisse siringayi

kullanmayn.

Ziextenzo onceden doldurulmus enjektoriin saklanmasi

1. Plastik kutunun i¢inde bulunan 6nceden doldurulmus enjektorii 1siktan korumak i¢in karton
kutuda saklayin.

2. 2°Cila 8°C sicaklikta buzdolabinda saklayin. Dondurmayin.

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

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

Enjeksiyon bolgesi

ﬁ r\ Enjeksiyon bolgesi, dnceden doldurulmus enjektorii
viicudun {izerinde kullanacaginiz yerdir.

e  Onerilen bolge uyluklarmizin 6niidiir. Ayrica

karninizin alt bolgesini de kullanabilirsiniz ancak

gbbek deliginin ¢evresindeki 5 santimetrelik alani

kullanmayin.

Kendi kendinize enjeksiyon yaparken her

seferinde farkli bir bolge secin.

e (ildin hassas, cliriik, kirmizi, kabuklu veya sert

./
! !

oldugu bolgelere enjekte etmeyin. Yara veya
catlak izleri bulunan bolgelerden kaginin.

Enjeksiyonu bir hasta bakici yapiyorsa {ist kollarin dist
da kullanilabilir.
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Ziextenzo onceden doldurulmus enjektorii kullanima hazir hale getirme

1. Plastik kutu i¢indeki 6nceden doldurulmus enjektorii iceren karton kutuyu buzdolabindan ¢ikarin
ve oda sicakligina ulagsmasi i¢in yaklasik 15-30 dakika boyunca agmadan disarida bekletin.

2. Onceden doldurulmus enjektérii kullanmaya hazir oldugunuzda plastik kutuyu acin ve ellerinizi

su ve sabunla iyice yikayin.

Enjeksiyon bolgesini alkollii mendil ile temizleyin.

4. Onceden doldurulmus enjektorii, asagida gosterildigi gibi ortasindan tutarak plastik kutudan
¢ikarmn. Pistondan tutmayin. igne kapagindan tutmayin.

- 9

5. Plastik seffaf igne muhafazasinin, cam enjektor silindirinin {izerinde olup olmadiini kontrol edin.
Seffaf igne muhafazasi igne kapagini ortiiyorsa (asagida gosterildigi gibi) enjektor igne
muhafazasi etkinlestirilmistir, bu enjektorii KULLANMAYIN ve yeni bir enjektor alin.
Asagidaki sekilde kullanima hazir bir enjektor gosterilmektedir.

(98]

Cihaz ETKINLESTIRILMIS -

KULLANMAYIN
Bu konfigiirasyonda igne muhafazasi
ETKINLESTIRILMISTIR - Onceden
doldurulmus enjektorit KULLANMAYIN

Cihaz KULLANIMA HAZIR

Bu konfigiirasyonda igne muhafazasi
ETKINLESTIRILMEMISTIR ve 6nceden
doldurulmus enjektor kullanima hazirdir
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6. Onceden doldurulmus enjektorii inceleyin. Sivi seffaf olmalidir. Rengi, renksiz ile hafif
sarims1 bir renk arasinda degismektedir. Sivinin ig¢inde kiiclik bir hava baloncugu
gorebilirsiniz. Bu normaldir. Onceden doldurulmus enjektdriin iginde baska pargaciklar
ve/veya renk bozulmasi gozlemlenirse enjektorii kullanmayin.

7. Enjektor kirilmissa veya etkinlestirilmigse enjektorii kullanmayin. Ziextenzo
onceden doldurulmus enjektorii ve ambalajini eczanenize iade edin.

Ziextenzo onceden doldurulmus enjektorii kullanma

Igne kapagimni dikkatli bir gekilde diimdiiz
¢ikarin. Igne kapagini atin. [gnenin ucunda bir
damla siv1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Enjeksiyon bolgesinde cildi nazikge sikistirin
ve igneyi gosterildigi gibi yerlestirin. Ilacin
tamamen zerk edilebilmesini saglamak ic¢in
igneyi sonuna kadar igeri itin.

Onceden doldurulmus enjektdrii gosterildigi
gibi tutarak, piston kafasi tamamen igne
koruyucu kanatlar1 arasinda olacak sekilde
pistonu yavasca gittigi kadar bastirin.
Enjektorii 5 saniye boyunca yerinde tutarken
pistonu tamamen agag1 basili tutun.
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan karsilanip kargllanmad|g|n| muadll ilaclari ve regete durumunu gbrmek icin tiklayin.

Igneyi enjeksiyon bdlgesinden dikkatli bir
sekilde diimdiiz disar1 ¢ekerken pistonu
tamamen basili tutun ve enjektoriin
cildinizden ¢ikmasina izin verin.

Pistonu yavagga serbest birakin ve enjektor
igne muhafazasinin agiga ¢ikan igneyi otomatik
olarak ortmesine izin verin.

Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan olabilir.
Enjeksiyon bolgesine bir pamuk topu veya
gazl1 bez bastirip bu sekilde 10 saniye
bekleyebilirsiniz. Enjeksiyon bdlgesini
ovmayin. Gerekirse enjeksiyon bolgesini kiiglik
bir yara bandiyla kapatabilirsiniz.

Yalnizca saghk uzmanlar

Uygulanan iiriiniin ticari ad1 hasta dosyasina
acik bir sekilde kaydedilmelidir. Onceden
doldurulmus enjektor etiketini ¢ikarin ve
saklayin.

Enjektor etiketini, etiketi ¢ikarabileceginiz bir
konuma getirmek i¢in pistonu ¢evirin.

T —= =
ﬂﬂﬂﬂﬂmu.v

M

Atma talimatlar

Kullanilan enjektorii keskin nesne ¢op kutusuna
(kapatilabilir, delinmeye kars1 dayanikli kutu)
atin.

Higbir ilact atik su veya evsel atikla atmayin.
Artik kullanmadiginiz ilaglari nasil atacaginiz
konusunda doktorunuza veya eczaciniza
danisin. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya
yardime1 olacaktir. Kullanilmamis tiim iirtinler
veya atik malzemeler yerel gerekliliklere uygun
sekilde atilmalidir.

NESNELER
2
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