


Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Zarzio 30 MU/0,5 ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Zarzio 48 MU/0,5 ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruisku
filgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zarzio on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Zarziota
Miten Zarziota kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zarzion siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al

1. Mitéd Zarzio on ja mihin sitd kiytetiin

Zarzio on veren valkosolujen kasvutekija (granulosyyttien kypsymistd edistava kasvutekiji), ja se
kuuluu valkuaisaineryhmaén, josta kdytetddn nimed sytokiinit. Kasvutekijat ovat elimistdn tuottamia
luonnollisia valkuaisaineita, mutta niitd voidaan valmistaa lddkkeiksi myos bioteknisin menetelmin.
Zarzio kiihdyttdd luuytimen toimintaa niin, ettd se alkaa tuottaa lisdéd valkosoluja.

Veren valkosolujen viheneminen (neutropenia) heikentdd elimiston puolustuskykyé infektioita vastaan,
ja se voi johtua monista eri tekijoistd. Zarzio lisda nopeasti uusien valkosolujen tuotantoa luuytimessa.

Zarziota voidaan kéyttaa:

0 lisddmain veren valkosolujen méérad solunsalpaajahoidon jalkeen infektioiden ehkdisemiseksi.

0 lisddmaan veren valkosolujen méérad luuytimensiirron jilkeen infektioiden ehkaisemiseksi

0 lisddmadn kantasolujen tuotantoa luuytimessd ennen suuriannoksista solunsalpaajahoitoa, jotta
kantasoluja voidaan ottaa talteen ja siirtda takaisin elimistoon hoidon jalkeen. Kantasoluja
voidaan kerdtd joko solunsalpaajahoitoa saavalta potilaalta itseltddn tai luovuttajalta. Siirretyt
kantasolut kulkeutuvat takaisin luuytimeen, ja niistd muodostuu verisoluja.

0 lisddmadn veren valkosolujen méérad vaikean kroonisen neutropenian hoidossa infektioiden
ehkdisemiseksi.

0 pitkdlle edennyttd HIV-infektiota sairastavien potilaiden hoidossa infektioalttiuden
vahentdmiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zarziota

Ali kiiytd Zarziota
- jos olet allerginen filgrastiimille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Zarziota.
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Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on:
- osteoporoosi (luusairaus)
- sirppisoluanemia, silld Zarzio voi aiheuttaa sirppisolukriisin.

Kerro ladkarille valittomaésti Zarzio-hoidon aikana, jos

- sinulle ilmaantuu kipuja vasemmalle yldvatsaan, vasemmalle kylkiluiden alueelle tai vasemman
olkapéén kdrkeen [ndma voivat olla suurentuneen pernan (splenomegalia) tai mahdollisesti
pernan repeytymén oireita]

- huomaat epétavallista verenvuotoa tai mustelmien muodostumista [ndma voivat olla
verihiutaleiden madran vahenemisestéd (trombosytopenia) johtuvia oireita, jolloin veren
hyytymiskyky heikkenee]

- saat yllattavia allergisia oireita, kuten ihottumaa tai kutinaa, kasvot, huulet, kieli tai muut kehon
osat turpoavat, saat hengenahdistusta, hengityksesi vinkuu tai sinulla on hengitysvaikeuksia. Ne
voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita (yliherkkyys)

- sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta, verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymista
ruskeaksi, tai jos huomaat, ettd virtsaat tavallista vihemmaén (munuaiskerdstulehdus)

- sinulla on aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta sydamesta elimistoon) tulehduksen oireita;
nditd on raportoitu joissakin harvinaisissa tapauksissa syopépotilailla ja terveilld lahjoittajilla.
Oireita voivat olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkékipu ja tulehdusmarkkereiden
kohoaminen. Kerro 1d4karille, jos sinulla ilmenee tillaisia oireita.

Filgrastiimivasteen hiiviiminen

Jos koet, etté filgrastiimihoidon vaikutus heikkenee tai vaikutus ei pysy, 1d4kari voi tutkia ongelman
syyn. Saattaa olla, ettd elimistdsi on luonut vasta-aineita, jotka neutraloivat filgrastiimin vaikutuksen.

Laakari haluaa ehka seurata tilaasi tarkasti, ks. pakkausselosteen kohta 4.

Jos sinulla on vaikea krooninen neutropenia, sinulle voi kehittyd verisyopa (leukemia,
myelodysplastinen oireyhtyma [MDS]). Keskustele 1ddkérin kanssa verisydvén riskisté ja siité,
millaisia tutkimuksia pitéisi tehda. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvén kehittyminen on
todennakdistd, sinun ei pida kdyttdd Zarziota, paitsi jos 1ddkéri kehottaa tekeméan niin.

Jos olet kantasolujen luovuttaja, sinun on oltava 16—60-vuotias.

Ole erityisen varovainen valkosolujen tuotantoa lisdéivien muiden valmisteiden suhteen
Zarzio kuuluu valkosolujen tuotantoa lisddvien aineiden ryhmaén. Sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen on aina merkittdva kiayttdmasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

Muut ladikevalmisteet ja Zarzio
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Zarzion kayttod ei ole tutkittu raskauden tai imetyksen aikana.
Zarzion kayttoa ei suositella raskauden aikana.

On téarkedd, ettd kerrot ladkarillesi, jos:
0 olet raskaana tai imetét

0 epdilet olevasi raskaana tai

0 jos suunnittelet raskautta.

Kerro lddkdérille, jos tulet raskaaksi Zarzio-hoidon aikana.

Jos kéytdt Zarziota, imetys tdytyy lopettaa, ellei ladkari toisin kerro.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Zarziolla voi olla vahdinen vaikutus ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Ladke saattaa aiheuttaa
huimausta. Sinun kannattaa odottaa, millaisia tuntemuksia Zarzio aiheuttaa, ennen kuin ajat tai kaytat
koneita Zarzion ottamisen jalkeen.

Zarzio sisiltai sorbitolia ja natriumia

Zarzio siséltda sorbitolia (E420).

Sorbitoli on fruktoosin 1dhde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI,
harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei saa antaa titi ladketta. Potilaat joilla on HFI,
eivit kykene hajottamaan fruktoosia, mikd voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava ladkarillesi ennen tdmaén ladkevalmisteen kayttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFT tai jos lapsesi ei voi endd kayttdd makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa

olevan ”natriumiton”.

3. Miten Zarziota kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Zarzio annetaan ja kuinka suurta annosta minun pitéisi kiyttaa?

Zarzio annetaan yleensi kerran vuorokaudessa ruiskeena aivan ihon alla olevaan kudokseen (tétd
kutsutaan ihonalaiseksi eli subkutaaniseksi injektioksi). Se voidaan antaa myds kerran vuorokaudessa
hitaana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Tavanomainen annos riippuu sairaudestasi ja painostasi.
Laakari kertoo, kuinka paljon Zarziota sinun pitiisi ottaa.

Potilaat, joille tehdddn luuytimensiirto kemoterapian jalkeen:

Normaalisti saat ensimmaisen Zarzio-annoksesi vahintdan 24 tuntia kemoterapian jilkeen ja

vahintddn 24 tuntia sen jalkeen, kun luuytimensiirto on tehty.

Sinulle tai jollekulle 1dheisellesi voidaan opettaa, miten ihonalaisia pistoksia annetaan, joten voit
jatkaa hoitoa kotona. Tét4 ei saa yrittdd, jos ladkérisi ei ole ensin opastanut sinua.

Kuinka pitkidn Zarzion kiyttod on jatkettava?

Zarzion kdyttod on jatkettava, kunnes veren valkosolumédird on normaali. Valkosolujen maéraa
seurataan saannoéllisesti verikokeiden avulla. Ladkéari kertoo, kuinka pitkddn sinun on kdytettava
Zarziota.

Kiytto lapsille

Zarziota voidaan antaa lapsille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa tai joilla on vaikea valkosolujen
puutos (neutropenia). Solunsalpaajahoitoa saavien lasten annostus on sama kuin aikuistenkin.

Jos kiytit enemmén Zarziota kuin sinun pitéisi

Al4 suurenna laskirin masraimad annosta. Jos arvelet, etti olet pistényt itseesi valmistetta enemmin
kuin sinun pitéisi, ota yhteyttd 14dkériin mahdollisimman pian.



Jos unohdat kiyttia Zarziota

Jos olet unohtanut pistdd yhden ruiskeen tai olet pistanyt itseesi liian vdhédn valmistetta, ota yhteytta
la4kériin mahdollisimman pian. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Kerro heti ladikarillesi hoidon aikana:

0 jos sinulla on allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla heikkouden tunne, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turpoaminen (anafylaksia), ihottuma, kutiseva ihottuma
(nokkosihottuma), kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen (angioedeema) ja
hengenahdistus (dyspnea).

0 jos sinulla on yskdd, kuumetta tai hengitysvaikeuksia (hengenahdistusta), silld kyseessd voi olla
akuutti hengitysvaikeusoireyhtyma (ARDS).

0 jos sinulla on kipua vasemmalla yldvatsassa, vasemmalla kylkiluiden alapuolella tai olkapdan
kérjessd, silld syyné voi olla pernan sairaus [pernan suurentuminen (splenomegalia) tai pernan
repeytyma]

0 jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja virtsassasi on verta (verivirtsaisuus eli
hematuria). Jos sinulla ilmaantuu tdmé haittavaikutus tai jos sinulla on todettu valkuaista
virtsassa (proteinuriaa), 14kari saattaa médratd sadnnollisia virtsakokeita.

0 jos sinulle ilmaantuu jokin tai useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- turvotusta tai pohottyneisyyttd, joihin saattaa liittyd harventunutta virtsaamistarvetta,
hengitysvaikeuksia, vatsan turpoamista ja tdysindisyyden tunnetta sekd yleista
viasymyksen tunnetta. Nama oireet kehittyvét yleensa nopeasti.

Oireet voivat liittya kapillaari- eli hiussuonivuoto-oireyhtymaién, joka aiheuttaa veren

tihkumista pienisté verisuonista (hiussuonista) kudoksiin. Tila vaatii kiireellistd hoitoa.

0 jos sinulle ilmaantuu useampia seuraavista haittavaikutuksista:

- kuumetta tai vilunvaristyksid, palelemista, nopea syddmen syke, sekavuutta tai ajan tai
paikan tajun himéartymistd, hengenahdistusta, voimakasta kipua tai epamiellyttavia
tuntemuksia ja nihked tai hikinen iho.

Néama oireet voivat johtua vaikeasta yleisinfektiosta, josta kdytetddn nimed sepsis

(’verenmyrkytys”). Tama koko elimistoon levinnyt tulehdusreaktio voi olla hengenvaarallinen,

ja se vaatii kiireellisti hoitoa.

0 jos sinulla ilmenee munuaisvaurioita (munuaiskerdstulehdus). Munuaisvaurioita on havaittu
filgrastiimia saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta,
verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymistd ruskeaksi, tai jos huomaat, ettd virtsaat tavallista
vihemmén, ota heti yhteys 14dédkéariin.

Filgrastiimin kdyton yleinen haittavaikutus on lihas- tai luustokipu, jota voidaan lievittii tavallisilla
kipulddkkeilld (sarkyladkkeilld). Potilaille, joille tehd4én kantasolujen tai luuytimensiirto, voi kehittyd
kaédnteishyljintiareaktio (GvHD). Tama tarkoittaa sité, etté siirretyt solut reagoivat siirteen saaneen
potilaan soluja vastaan. Kaanteishyljintareaktion oireita ovat ihottuma kdmmenissa tai jalkapohjissa
sekd vauriot suussa, suolistossa, maksassa, ihossa tai silmissd, keuhkoissa, eméttimessé ja nivelissa.
Terveilld kantasolujen luovuttajilla esiintyy hyvin yleisesti veren valkosolujen lisdédntymista
(leukosytoosia) ja verihiutaleiden vdhenemistd (trombosytopeniaa), joka vaikeuttaa veren hyytymista.
Ladkari seuraa nditd veriarvoja.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin 1 kédyttdjalla 10:std)

0 verihiutaleiden vidheneminen (trombosytopenia), joka vaikeuttaa veren hyytymista
0 veren punasolujen viheneminen (anemia)

0 padnsirky



ripuli

oksentelu

pahoinvointi

epétavallinen hiustenldhtd tai hiusten oheneminen (alopesia)

vasymys (uupumus)

aristus ja turvotus ruoansulatuskanavan limakalvossa, joka ulottuu suusta perdaukkoon
(limakalvotulehdus)

kuume (pyreksia)

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttédjalla 10:std)

keuhkoputkitulehdus (bronkiitti)
ylahengitystieinfektio

virtsatieinfektio

heikentynyt ruokahalu

univaikeudet (unettomuus)

huimaus

tuntoaistin heikkeneminen erityisesti iholla (hypestesia)
késien tai jalkojen kihelmdinti tai puutuminen (parestesia)
alhainen verenpaine (hypotensio)

korkea verenpaine (hypertensio)

yskéd

verta yskoksissa (veriyska)

suu- ja kurkkukipu (suun ja nielun kipu)
nendverenvuoto (epistaksis)

ummetus

suukipu

maksan suurentuminen (hepatomegalia)
ihottuma

ihon punoitus (eryteema)

lihaskouristus

kipu virtsatessa (dysuria)

rintakipu

kipu

yleinen heikkous (voimattomuus)

yleinen huonovointisuus

kisien ja jalkojen turvotus (perifeerinen turvotus)
tiettyjen entsyymien lisdéntyminen veressi
veriarvojen muutokset

verensiirtoreaktio

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttéd;jalla 100:sta)

veren valkosolujen lisddntyminen (leukosytoosi)

allerginen reaktio (yliherkkyys)

siirretyn luuytimen hylkiminen (kdénteishyljintireaktio eli GvHD)

veren virtsahappoarvon kohoaminen (hyperurikemia), mika voi aiheuttaa kihtid
maksavaurio, joka johtuu maksan pienten laskimoiden tukoksista (veno-okklusiivinen sairaus)
heikentynyt keuhkojen toiminta, joka aiheuttaa hengéstyneisyyttd (hengityksenvajaus)
keuhkojen turvotusta ja/tai nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)
keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus)

rontgenkuvissa nékyvét muutokset keuhkoissa (keuhkoinfiltraatio)

verenvuoto keuhkoista (keuhkoverenvuoto)

heikentynyt veren hapettuminen keuhkoissa (hypoksia)

ndppyldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma)



0 luusairaus, joka pienentdd luuntiheyttd, heikentdd ja haurastuttaa luita ja altistaa luunmurtumille
(osteoporoosi)
0 pistoskohdan reaktio

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 1 000:sta):

0 vaikea luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisoluanemia, johon liittyy sirppisolukriisi)

0 dkillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

0 kihtid muistuttava nivelten kipu ja turvotus (valekihti)

0 muutos elimiston nestetasapainon sdételyssd, mikd voi aiheuttaa turvotusta (nestetasapainon
héiriot)

0 ihon verisuonten tulehdus (ihon vaskuliitti)

0 sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja toisinaan kasvojen ja kaulan
alueella ja kuume (Sweetin oireyhtyma4)

0 nivelreuman paheneminen

0 epatavalliset muutokset virtsassa

0 luuntiheyden pieneneminen

0 aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimistoon) tulehdus, ks. kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Zarzion siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kayti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin (pahvipakkauksessa ja
ruiskun etiketissd "EXP”) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pidai esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei haittaa, vaikka Zarzio vahingossa jaatyisi.

Ruisku voidaan ottaa jadkaapista ja pitdd huoneenlammdssa enintdén yhden 8 vuorokauden pituisen
jakson ajan (mutta sdilytd alle 25 °C:ssa). Tamain jakson paittyessd ladkevalmistetta ei pidd endd
laittaa takaisin jadkaappiin ja se tulee havittaa.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lisikevalmisteen ulkonédssi, virimuutoksia,
sameutta tai hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta ja varitontd tai hieman kellertavaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kadyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zarzio sisdltii

- Vaikuttava aine on filgrastiimi.
Zarzio 30 MU/0,5 ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitdytetty ruisku: Yksi esitdytetty ruisku
sisdltdd 30 MU filgrastiimia 0,5 ml:ssa, mikd vastaa 60 MU/ml.
Zarzio 48 MU/0,5 ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitdytetty ruisku: Yksi esitdytetty ruisku
sisédltdda 48 MU filgrastiimia 0,5 ml:ssa, mikd vastaa 96 MU/ml.

- Muut aineet ovat glutamiinihappo, sorbitoli (E420), polysorbaatti 80, natriumhydroksidi ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi. Ks. kohta 2, ”Zarzio sisiltié sorbitolia ja natriumia”.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Zarzio on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva injektio- tai infuusioneste, liuos, esitiytetty ruisku.

Zarzio on saatavana pakkauksissa, jotka sisdltavat 1, 3, 5 tai 10 esitdytettyd injektioneulalla varustettua
ruiskua, joissa on neulansuojus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Itdavalta

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Itdavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itidvalta

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126



Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 12353 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romaénia
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 20 0600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Lisdtietoa téastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.

Ohjeet itsesi pistimiseen

Téassd osassa neuvotaan, kuinka voit itse pistdd Zarzio-annoksesi. On tirkeai, ettet yriti pistia
ruisketta itse, ellet ole saanut siihen opetusta lidfikérilti tai sairaanhoitajalta. Zarzio toimitetaan
neulansuojuksella, ja lddkari tai hoitaja nayttda sinulle oikean kayttotavan. Jos olet epdvarma siité,
kuinka lddke pitdisi pistdd tai sinulla on muita kysymyksid, kddnny ladkérisi tai sairaanhoitajasi

puoleen.



Huomio: Ali kiyti ruiskua, jos se on tippunut kovalle pinnalle tai tippunut neulansuojuksen
poistamisen jélkeen.

1. Pese kidet.
2. Ota yksi ruisku pakkauksesta ja irrota injektioneulan suojakorkki. Ruiskuissa on kohomerkityt
asteikkorenkaat, jotta osittainen kayttd on tarvittacssa mahdollista. Yksi asteikkorengas

vastaa 0,1 ml:n tilavuutta. Jos ruiskun sisélto halutaan kayttda osittain, poista ylimaardinen neste

ruiskusta ennen pistdmista.

()
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3. Puhdista injektiokohdan iho desinfiointipyyhkeell.

4, Ota ihopoimu peukalon ja etusormen valiin.

5. Ty6nnd neula ihopoimuun nopealla, varmalla liikkeelld. Pistd Zarzio-liuos ihon alle
ladkarin neuvomalla tavalla. Kysy aina neuvoa ladkarilti tai apteekista, jos olet
epdvarma.

6. Pida koko ajan ihopoimua sormien vilissé, paina mantdd hitaasti ja tasaisesti, kunnes
koko annos on annettu eikdi méntid voi endé painaa edemmas. Ald pAdstd irti mannésti!

7. Kun olet injektoinut 1ddkkeen, veda neula ulos painamalla samalla méntéa ja irrota
otteesi ihopoimusta.

8. Padstd ménti irti. Neulansuojus sulkee neulan pian.

9. Kéayttdmaton valmiste tai jate on havitettdva. Kdyta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Liuos on tarkistettava silmdamaaraisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia,
tulee kayttda. Tilapdinen jadtyminen ei vaikuta haitallisesti Zarzion sdilyvyyteen.

Zarzio ei sisdlld sdilytysainetta: Mahdollisen mikrobikontaminaation estdmiseksi Zarzio-ruiskut ovat
vain kertakdyttoon.

Laimennus ennen antamista (valinnainen)

Zarzio voidaan tarvittaessa laimentaa glukoosi-infuusioliuoksella 50 mg/ml (5 %). Zarziota ei tule
laimentaa natriumkloridiliuokseen.

Lopullisen laimennoksen pitoisuus tulee aina olla vahintdan 0,2 MU/ml (2 mikrogrammaa/ml).

Mikali filgrastiimia halutaan antaa laimeampina liuoksina kuin 1,5 MU/ml (15 mikrogrammaa/ml), on

liuokseen liséttdva ihmisen seerumialbumiinia siten, ettd lopulliseksi pitoisuudeksi tulee 2 mg/ml.

Esimerkki: Jos lopullinen injisoitava tilavuus on 20 ml ja filgrastiimin kokonaisannos alle

30 MU (300 mikrogrammaa), tulee ihmisen albumiiniliuosta (Ph.Eur.) 200 mg/ml (20 %) lisitd 0,2 ml.

Glukoosi-infuusioliuoksella 50 mg/ml (5 %) laimennettuna filgrastiimi on yhteensopiva lasin seké
monien muovilaatujen kanssa, kuten PVC, polyolefiini (polypropyleenin ja polyetyleenin
kopolymeeri) ja polypropyleeni.

Laimentamisen jdlkeen: Kdyttovalmiin laimennetun infuusioliuoksen kemiallinen ja fysikaalinen
sdilyvyys 24 tunnin ajan 2 °C — 8 °C:ssa on osoitettu. Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitda
kayttad heti. Ellei valmistetta kdytetd heti, sailytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttdjan
vastuulla, eivitkd yleensa saisi ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
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Neulansuojuksella varustetun esitdytetyn ruiskun kdyttiminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen valttdmiseksi. Tdma ei vaikuta ruiskun
normaaliin toimintaan. Paina mént44 hitaasti ja tasaisesti, kunnes koko annos on annettu eikd méanta
endd painu edemmads. Pidd méntia painettuna ja poista ruisku potilaasta. Neulansuojus suojaa neulan,
kun méntd paidstetdan irti.

Havittiminen

Kayttdiméaton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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