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KULLANMA TALIMATI

| NEULASTIM 6 mg/0.6 mL S.C. enjeksiyon icin kullanima hazir siringa
Steril
Deri altina uygulanir

e Etkin madde: Bir enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringa 0.6 mL'de 6 mg pegfilgrastim igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum asetat, sorbitol (E420), polisorbat 20, enjeksiyonluk su ve asitlik
(pH) ayart i¢in sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii 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 kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEULASTIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEULASTIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEULASTIM nasu Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NEULASTIM'in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. NEULASTIM nedir ve ne i¢in kullanihir ?

e NEULASTIM, enjeksiyon igin berrak, renksiz ¢ozelti igeren kullanima hazir siringa
seklinde piyasaya sunulmaktadir.

e  Etkin madde pegfilgrastim’dir. NEULASTIM, her 0.6 mL ¢bzeltide 6 mg pegfilgrastim
icerir. Diger maddeler, sodyum asetat, sorbitol (E420), polisorbat 20 ve enjeksiyonluk
sudur. Her kutuda 1 adet siringa bulunmaktadir. Her siringa tek kullanimliktir.

e  Pegfilgrastim, E.coli ad1 verilen bir bakterinin iginde biyoteknoloji yoluyla tiretilen bir
proteindir. Sitokinler ad1 verilen bir protein grubuna aittir ve viicut tarafindan iiretilen dogal
bir proteine (Graniilosit koloni uyarici faktorii) cok benzer.

e Beyaz kan hiicreleri (Akyuvarlar) viicudunuzun enfeksiyonlarla savagmasina yardimci
olduklarindan dolay1 6nemlidirler. Kanser tedavisi viicudunuzdaki bu hiicrelerin
azalmasina sebep olabilir. Bu sebeple kanser tedavisine kars1 ¢ok duyarhdirlar. Eger kanda
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beyaz kan hiicrelerinin (Akyuvarlarin) seviyesi diiserse (NGtropeni), bakterilere karsi
savasmaya yetecek hiicre bulunmayabilir ve bu da enfeksiyona yakalanma riskinizin
artmasina sebep olabilir.

e NEULASTIM kemik iligini (Kemigin kan hiicreleri tireten kismz1) hizli bir sekilde yeni
beyaz kan hiicreleri (Akyuvarlar) iiretmesi i¢in uyarir.

e NEULASTIM, solid timérlerde hiicre 6ldiiriicii (Sitotoksik) kanser tedavisinin
(Kemoterapi) sebep olabilecegi beyaz kan hiicresi (N6trofil) sayisinin 500/mm?® ve altinda
oldugu gosterilen durumlarda, daha sonraki tedavilerde koruma amaciyla (Profilaktik)
kullanilir.

2. NEULASTIM ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEULASTIM ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e E.coli (Bir bakteri) kaynakli proteinlere, pegfilgrastime, filgrastime veya NEULASTIM’in
diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarli (Alerjik) iseniz.
NEULASTIM ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Oksiiriik, ates ve nefes darlig1 sikayetleriniz varsa,

e  Orak hiicreli kansizlik (Anemi) hastaliginiz varsa,
e  Sol iist karmn bolgenizde veya omuz ucunda agri varsa.

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

NEULASTIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEULASTIM agiz yolu ile kullanilmaz. Deri altina enjekte edilir.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e NEULASTIM hamile kadinlarda test edilmemistir.
e Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisilinliyorsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz

doktorunuza bunu sdyleyiniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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e NEULASTIM kullaniyorsaniz emzirmeyi kesiniz.
Arac¢ ve makine kullanim
NEULASTIM’in ara¢ ve makine kullanimini {izerindeki etkisi bilinmemektedir.
NEULASTIM’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEULASTIM sorbitol (E420) (bir tiir seker) igerir, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi tahammiilsiizligliniiz (intolerans) oldugu séylenmisse bu ilaci almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

NEULASTIM her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermedigi” kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

3. NEULASTIM nasil kullanilir?
NEULASTIM 18 yas ve lizeri yetiskinler tarafindan kullanilir.

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

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

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

Aktivitesini etkileyebileceginden, NEULASTIM’i kuvvetli sekilde ¢alkalamayiniz.
e Uygulama yolu ve metodu:

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

Kendi kendine NEULASTIM enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringanin uygulanmasi igin
bilgiler:

Bu boéliimde kendi kendinize nasil NEULASTIM enjeksiyonu yapabileceginiz hakkinda bilgi
bulabilirsiniz. Doktor veya hemsirenizden egitim almadiginiz stirece kendi kendinize enjeksiyon
yapmaya c¢aligsmayiniz. Nasil enjeksiyon yapacaginiz ile ilgili sorulariniz varsa doktor veya
hemsireye sorunuz.
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NEULASTIM enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringayi siz veya size enjeksiyon yapacak kisi
nasil kullanacak?

Derinizin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yapmaniz gerekmektedir. Bu enjeksiyon sekline
subkutan enjeksiyon denir.

Ihtiyag duyacagimz malzemeler

Kendi kendinize subkutan enjeksiyon yapmaniz icin asagidaki malzemelere ihtiyag
duyacaksimiz:

e Biradet NEULASTIM enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringa
e  Alkollii mendil veya benzeri.
Kendi kendime subkutan NEULASTIM enjeksiyonu yapmadan 6nce neler yapmaliyim?
1. Siringayi buzdolabindan ¢ikariniz.
2. Enjeksiyona hazir siringayi ¢alkalamayiniz.
3. Enjeksiyona hazir olmadiginiz siirece igne ucundaki kilifi ¢ikarmayimiz.

4. Son kullanma tarihini (Son Kul. Ta.) kontrol ediniz. Eger ambalaj {izerinde gériilen ayin
son giiniinii gegtiyse siringayl kullanmayiniz.

5. NEULASTIM’in goriiniisiinii kontrol ediniz. Cozelti, berrak ve renksiz olmalidir. Eger
icinde partikiiller (parcaciklar) varsa kullanmayiniz.

6. Oda sicakligina ulagmas: i¢in siringayr en az 30 dakika bekletiniz veya birkag dakika
avucunuzun ic¢inde 1sitimiz. Boylece daha rahat bir enjeksiyon yapabilirsiniz.
NEULASTIM’i farkli sekillerde 1sitmaymmiz (6rnegin, mikrodalga firinda veya sicak suda).

7. Ellerinizi iyice yikayimz.

8. Rahat, iyi aydinlatilmis, temiz bir yere gec¢iniz ve ihtiyaciniz olan tiim malzemeleri
yakininiza koyunuz.

NEULASTIM enjeksiyonumu nasil hazirlamaliyim?

1]
/ iﬁ g 6? N NEULASTIM’1 enjekte etmeden 6nce asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1. Ignenin zarar gérmesini engellemek igin, siringanin ucundaki kilifi
sekil 1 ve 2°de gosterildigi gibi bilkmeden nazikge ¢ikarmiz. Igneye

2)
/é, ﬂ« dokunmayiniz veya pistonu itmeyiniz.
2. Enjeksiyona hazir siringada kiigiik bir hava kabarcig gorebilirsiniz.

Enjeksiyonu yapmadan once bu hava kabarcigini ¢ikarmak zorunda
degilsiniz. Cozeltiyi hava kabarcigi ile enjekte etmeniz size zarar vermez.
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3.

Enjeksiyona hazir siringay1 artik kullanabilirsiniz.

Enjeksiyonlari nereye yapmaliyim?

Enjeksiyon yapmak icin en uygun bolgeler:
e her iki uylugun dis kisimlar1 ve

e karindir (Gobek deligi ¢evresi harig).

Eger baska birisi size enjeksiyon yapiyorsa kolunuzun arkasina da yapabilir.

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1. Alkollii bir mendil kullanarak derinizi temizleyiniz ve sikistirmadan basparmak ve isaret
parmagi arasinda tutunuz.

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

3. Bir kan damarin1 delip delmediginizi gormek amaciyla pistonu hafif¢e ¢ekiniz. Siringada
kan goriirseniz, igneyi ¢ikariniz ve baska bir yere batiriniz.

4. Derinizi tutmaya devam ederken, pistonu yavas ve sabit bir basingla itiniz, siviy1 enjekte
ediniz.

5. Cozeltiyi enjekte ettikten sonra igneyi ¢ikariniz ve deriyi birakiniz.

6. Enjeksiyon bolgesinde biraz kan goriirseniz, bunu pamuk veya mendil ile giderebilirsiniz.
Enjeksiyon bolgesini ovmayiniz. Gerekiyorsa enjeksiyon bdlgesini bir yara bandi ile
kapatabilirsiniz.

7. Her bir giringayr daima bir enjeksiyon i¢in kullaniniz. Siringada kalmisg olan
NEULASTIM’i kullanmayiniz.

Unutmayiniz

Sorunlarimiz varsa, bir doktor veya hemsireden yardim ve tavsiye istemekten ¢cekinmeyiniz.

Kullanilan siringalarin imhasi

Kullanilmis siringalar1 tekrar ambalajina koymayiniz.

Siringalari gocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Kullanilan siringa lokal uygulamalar dogrultusunda imha edilmelidir. Kullanilmayan
ilaclar1 nasil imha etmeniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bunun gibi tedbirler ¢evrenin

korunmasina yardimci olur.

5/8



e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
NEULASTIM, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda kullanilan doz yetiskinlerde kullanilan doz ile aynidir.

e Ozel kullanim durumlari;

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEULASTIM kullandiysamz :
Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

NEULASTIM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NEULASTIM’i kullanmay1 unutursamz

Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysaniz veya ¢ok az enjekte ettiyseniz, bir sonraki
dozu ne zaman almaniz gerektigi konusunda derhal doktorunuzla temasa geciniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NEULASTIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NEULASTIM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
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Cok yaygin yan etkiler

Kemik agrisi, eklem ve kaslarda genel agri ve aci. Kemik agrinizi gecgirmek i¢in ne
kullanmaniz gerektigini doktorunuz sdyleyecektir.

Bulant1 ve bag agrisi.

Yaygin yan etkiler

Enjeksiyon bolgesinde aci1 ve kizariklik.

Yaygin olmayan yan etkiler

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

Anafilaksiyi (Halsizlik, kan basincinda diisiis, nefes darligi, yiizde sisme) de iceren ciddi
alerjik reaksiyonlar.

Dalak biiylimesi.

Dalak yirtilmasi. Bazi1 dalak yirtilmast vakalari 6liimciil olmustur. Dalaginizda bir
problemin habercisi olabilen, sol omuzda agr1 veya karnimmizin sol iist tarafinda agri
hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Solunum problemleri. Oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk gibi sikintilar yasiyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

Kan degerlerinde degisiklikler olabilir ancak bunlar rutin kan testleriyle saptanabilir. Beyaz
kan hiicre (Akyuvar) sayiniz kisa bir siire i¢in yiikselebilir. Trombosit sayisinda diisiis
goriilebilir, bu da morluklar olugsmasina sebep olabilir.

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

Derideki kan damarlariin iltihaplanmasi (Kiitanoz vaskiilit).

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

5. NEULASTIM’in Saklanmasi

NEULASTIM i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C arasinda (Buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in ilact orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEULASTIMi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtir.

NEULASTIM berrak, renksiz bir sividir, eger renk bozuklugu, bulaniklik veya partikiil
(Pargacik) goriirseniz kullanmayiniz.
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Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz NEULASTIM i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Caddesi, No: 13, 34398
Maslak/Istanbul

Uretici:

F. Hoffmann-La Roche Ltd
Wurmisweg

CH-4303 Kaiseraugst

Isvicre

Bu kullanma talimati: 06/09.2013 tarihinde onaylanmigtir.
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