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Indleegsseddel: Information til brugeren

Zarzio 30 mill. E/0,5 ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Zarzio 48 mill. E/0,5 ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
Filgrastim

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Zarzio til dig personligt. Lad derfor vaere med at medicinen til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse
Det skal du vide, far du begynder at bruge Zarzio
Sadan skal du bruge Zarzio
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Zarzio er en vakstfaktor for hvide blodlegemer (granulocyt-kolonistimulerende faktor) og tilharer en gruppe
proteiner ved navn cytokiner. Vakstfaktorer er proteiner, der dannes naturligt i kroppen, men de kan ogsa
fremstilles ved hjelp af bioteknologi, sa de kan bruges som et leegemiddel. Zarzio virker ved at anspore
knoglemarven, sa den producerer flere hvide blodlegemer.

En fald i antallet af hvide blodlegemer (neutropeni) kan opsta af flere arsager, og det ger din krop mindre i stand
til at bekeempe infektioner. Zarzio stimulerer knoglemarven, sa der hurtigt dannes nye hvide blodlegemer.

Zarzio kan anvendes:

til at @ge antallet af hvide blodlegemer efter behandling med kemoterapi for at hjelpe med at forebygge
infektioner,

til at gge antallet af hvide blodlegemer efter en knoglemarvstransplantation for at hjeelpe med at
forebygge infektioner,

far hgjdosis-kemoterapi for at fa knoglemarven til at danne flere stamceller, som kan indsamles og gives
tilbage til dig efter din behandling. Disse kan tages fra dig eller fra en donor. Stamcellerne vil sa na
tilbage til knoglemarven og danne blodlegemer,

til at @ge antallet af hvide blodlegemer, hvis du lider af sveer, kronisk neutropeni, for at hjeelpe med at
forebygge infektioner,

hos patienter med fremskreden hiv-infektion, hvor det vil hjeelpe med at reducere risikoen for
infektioner.
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2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Zarzio

Brug ikke Zarzio
- hvis du er allergisk over for filgrastim eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zarzio (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Zarzio.

Du skal vare serligt forsigtig med Zarzio, hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion pa latex.

Forteel det til din laege, far du pabegynder behandlingen, hvis du:
- har knogleskgrhed (knoglesygdom),
- har seglcelleanaemi, da Zarzio kan forarsage seglcellekrise.

Du skal straks forteelle det til din leege, hvis du i lgbet af behandlingen med Zarzio

- far smerter i den gverste venstre side af maven (abdomen), smerter under de venstre ribben eller smerter i
skulderen [det kan veere symptomer pa en forstgrret milt (splenomegali) eller en mulig spreengt milt],

- bemzrker usedvanlige bladninger eller bla meerker [det kan veere symptomer pa et nedsat antal
blodplader (trombocytopeni) og nedsat koagulationsevne (blodet har svaerere ved at starkne)],

- far pludselige tegn pa allergi som f.eks. udslzt, klge eller naeldefeber pa huden, havelse i ansigtet,
leeberne, tungen eller andre steder pa kroppen, andengd, hvaesende eller besveeret vejrtraekning, da dette
kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion,

- far haevelser i ansigt, eller dine ankler haver, far blod i urinen eller brunfarvet urin, eller du bemarker, at
du ikke lader vandet sa hyppigt som normalt.

Tab af respons pa filgrastim

Hvis du oplever tab af respons eller ikke kan opretholde respons pa behandlingen med filgrastim, vil din leege
undersgge arsagerne til dette, herunder om du har udviklet antistoffer, som neutraliserer filgrastims aktivitet.

Din lzege kan gnske at overvage dig ngije, se punkt 4 i indleegssedlen.

Hvis du er en patient med sveer kronisk neutropeni, kan du have risiko for at udvikle blodkraft (leukaemi,
myelodysplastisk syndrom [MDS]). Du bgr forteelle din lezge om dine risici for at udvikle former for blodkreaft,
og hvilken testing, der skal foretages. Hvis du udvikler, eller det er sandsynligt, at du vil udvikle leukami, bgr du
ikke anvende Zarzio, medmindre din laege har anvist det.

Hvis du er en stamcelledonor, skal du veere mellem 16 og 60 ar.

Veer ekstra forsigtig med andre leegemidler, der stimulerer hvide blodlegemer.

Zarzio tilhgrer en gruppe leegemidler, der stimulerer produktionen af hvide blodlegemer. Din laege skal altid
notere preecist det leegemiddel, du far.

Brug af anden medicin sammen med Zarzio
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Zarzio er ikke blevet testet hos gravide eller ammende kvinder.

Det er vigtigt, at du fortzeller det til legen, hvis du:
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e ergravid
e har mistanke om, at du er gravid eller
e planlegger at blive gravid.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Zarzio, skal du forteelle det til din lzege.

Medmindre din lzege giver dig andre anvisninger, skal du holde op med at amme, hvis du bruger Zarzio.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Zarzio pavirker sandsynligvis ikke evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Det er imidlertid
tilradeligt at vente og se, hvordan du har det, efter du tager Zarzio, og for du farer motorkeretgj eller betjener
maskiner.

Zarzio indeholder sorbitol

Zarzio indeholder sorbitol (E420). Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du
kontakte lzegen, inden du tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal du bruge Zarzio

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan gives Zarzio, og hvor meget skal jeg tage?

Zarzio gives normalt som en daglig indsprgjtning i veevet lige under huden (det kaldes en subkutan
indsprajtning). Det kan ogsa gives som en daglig langsom indsprgjtning i venen (som kaldes en intravengs
infusion). Den normale dosis varierer afhangigt af din sygdom og din vaegt. Din laege vil fortzlle dig, hvor
meget Zarzio du skal tage.

Patienter, som far en knoglemarvstransplantation efter kemoterapi:
Du vil normalt fa din farste dosis Zarzio mindst 24 timer efter kemoterapi og mindst 24 timer efter, du har
gennemgaet din knoglemarvstransplantation.

Du eller dine omsorgspersoner kan fa instruktion i, hvordan man giver en subkutan indsprgjtning, sa du kan
fortseette behandlingen hjemme. Men du ma ikke prgve at gare dette, medmindre du ferst har faet grundig
instruktion af lzegen eller sundhedspersonalet.

Hvor lenge skal jeg tage Zarzio?

Du skal tage Zarzio indtil antallet af dine hvide blodlegemer er normalt. Der vil tages regelmassige blodpraver

for at overvage antallet af hvide blodlegemer i din krop. Din leege vil fortaelle dig, hvor leenge du skal tage
Zarzio.

Brug til bgrn

Zarzio anvendes til at behandle barn, som far kemoterapi, eller som har et antal hvide blodlegemer, som er svert
nedsat (neutropeni). Doseringen til bgrn, der far kemoterapi, er den samme som for voksne.
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Hvis du har brugt for meget Zarzio

Du ma ikke gge den dosis, lzegen har ordineret. Hvis du mener, du har indsprgijtet for meget Zarzio, skal du
kontakte din leege sa snart som muligt.

Hvis du har glemt at bruge Zarzio

Hvis du har glemt en indsprgjtning, eller hvis du har indsprajtet for lidt, skal du kontakte din lege sa snart som
muligt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det omgaende til legen under behandlingen:

o hvis du oplever en allergisk reaktion, herunder svaghed, blodtryksfald, vejrtreekningsbesveer, haevelser i
ansigtet (anafylakse), hududslet, klgende udsleet (urticaria), haevelse af ansigtet, leeber, mund, tunge eller
hals (angiogdem) og stakandethed (dyspng). Overfglsomhed er almindeligt hos patienter med kreft,

e hvis du far hoste, feber og vejrtreekningsproblemer (dyspng), da det kan vere et tegn pa shocklunge
(akut respiratorisk distress syndrom, ARDS). ARDS forekommer med hyppigheden ’ikke almindelig’
hos patienter med kreeft,

e hvis du far smerter i den gverste venstre side af maven (abdomen), smerter under de venstre ribben eller
smerter i skulderen, da der kan veere problemer med milten [forstarrelse af milten (splenomegali) eller
spraengt milt],

e hvis du behandles for sver kronisk neutropeni, og du har blod i din urin (haeematuri). Din lzege kan
kontrollere din urin regelmaessigt, hvis du oplever denne bivirkning, eller hvis der findes protein i din
urin (proteinuri).

e hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger:

- haevelse eller opsvulmethed, der kan veere forbundet med mindre hyppig vandladning,
andedraetsbesver, opsvulmet mave og mathedsfalelse samt en generel falelse af traethed. Disse
symptomer opstar generelt hurtigt.

Det kan veere symptomer pa en ikke almindelig tilstand (kan ramme op til 1 ud af 100 personer), der

kaldes for “kapillerleekage-syndrom”, som medfarer, at der siver blod fra de sma blodkar ud i kroppen.

Denne tilstand kreever gjeblikkelig behandling.

hvis du far nyreskade (glomerulonefritis): Der er set nyreskade hos patienter, som fik filgrastim. Ring
straks til leegen, hvis du far heaevelser i ansigt, eller dine ankler haver, hvis du far blod i urinen eller
brunfarvet urin, eller hvis du bemarker, at du ikke lader vandet sa hyppigt som normalt.

En meget hyppig bivirkning ved anvendelsen af filgrastim er smerter i dine muskler eller knogler (muskel- og
ledsmerter), som kan afhjaelpes ved at tage standard smertelindrende leegemidler (analgetika). Hos patienter, der
gennemgar en stamcelle- eller knoglemarvstransplantation, kan graft versus host-sygdom (GvHD) forekomme —
dette er donorcellernes reaktion mod den patient, der far implantationen. Tegn og symptomer omfatter udsleet pa
handfladerne eller fodsalerne samt sar i mund, mave, lever, hud eller dine gjne, lunger, skede og led. En
forhgjelse af de hvide blodlegemer (leukocytose) og en reduktion af blodplader ses meget almindeligt hos
normale stamcelledonorer, hvilket seenker blodets evne til at starkne (trombocytopeni). Din leege vil kontrollere
dit antal blodplader.
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Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer, der tog Zarzio)

hos kraftpatienter

&ndringer i blodkemi

forhgjelse af visse enzymer i blodet

nedsat appetit

hovedpine

smerter i din mund og hals (orofaryngeal smerte)

hoste

diarré

opkastning

forstoppelse

kvalme

hududslat

usaedvanligt hartab eller udtynding (alopeci)

smerter i dine muskler eller knogler (muskel- og ledsmerter)
generaliseret svaghed (asteni)

treethed

gmhed og haevelse af slimhinden i fordgjelseskanalen, som gar fra munden til anus (mucositis)
stakandethed (dyspng)

smerter

hos normale stamcelledonorer

nedsat antal blodplader, som nedsetter blodets evne til at sterkne (trombocytopeni)
forhgjet antal hvide blodlegemer

hovedpine

smerter i dine muskler eller knogler (muskel- og ledsmerter)

hos patienter med sveer neutropeni

forstarret milt (splenomegali)

lavt antal rgde blodlegemer (anzmi)
@ndringer i blodkemi

forhgjet niveau af visse enzymer i blodet
hovedpine

naeseblgdning (epistaxis)

diarré

forstarret lever (hepatomegali)
hududslat

smerter i dine muskler eller knogler
ledsmerter (artralgi)

hos hiv-patienter

smerter i dine muskler eller knogler
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Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer, der tog Zarzio)

hos kraftpatienter

allergisk reaktion (leegemiddeloverfglsomhed)
lavt blodtryk (hypotension)

smerter ved vandladning (dysuri)
brystsmerter

ophostning af blod (ha&moptyse)

hos normale stamcelledonorer

forhgjet niveau af visse enzymer i blodet
stakandethed (dyspng)
forstarret milt (splenomegali)

hos patienter med sveer kronisk neutropeni

spraengt milt

nedsat antal blodplader, som nedsetter blodets evne til at starkne (trombocytopeni)

endringer i blodkemi

betendelse af blodkarrene i huden (kutan vaskulitis)

usaedvanligt hartab eller udtynding (alopeci)

sygdom, der far knoglerne til at blive mindre kompakte og ger dem svagere, mere skare og med risiko
for at braekke (knogleskarhed)

blod i urinen (haematuri)

smerter pa injektionsstedet

skade pa de smabitte filtre i dine nyrer (glomerulonefritis)

hos hiv-patienter

forstarret milt (splenomegali)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer, der tog Zarzio)

hos kraftpatienter

spraengt milt

forstarret milt (splenomegali)

svaere smerter i knoglerne, brystet, maven eller leddene (seglcellekrise)

afstadning af transplanteret knoglemarv (graft versus host-sygdom)

smerter og havelse i led, der ligner podagra (pseudopodagra)

svaer lungebetandelse, som forarsager vejrtraekningsbesveer (akut respiratorisk distress syndrom)
lungerne fungerer ikke som de skal, og forarsager andengd (respirationssvigt)

haevelse og/eller vaeske i lungerne (lungegdem)

inflammation i lungerne (interstitiel lungesygdom)

unormale rgntgenbilleder af lungerne (lungeinfiltration)

blommefarvede, haevede, smertefulde sar pa lemmerne og nogle gange i ansigtet og pa halsen med feber
(Sweets syndrom)

betaendelse af blodkarrene i huden (kutan vaskulitis)

forveerring af leddegigt

usedvanlig endring af urin
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smerter
leverskade, som skyldes at de sma vener i leveren blokeres (venookklusiv sygdom)
blgdning i lungerne
en &ndring i hvordan din krop regulerer vaesker i din krop, hvilket kan fgre til haevelse
skade pa de smabitte filtre i dine nyrer (glomerulonefritis)

hos normale stamcelledonorer
e spraengt milt
sveere smerter i knoglerne, brystet, tarmen eller leddene (seglcellekrise)
pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
endringer i blodkemi
blgdning i lungerne
ophostning af blod (haeemoptyse)
unormalt rantgenbillede af lungerne (lungeinfiltration)
manglende iltabsorption i lungerne (hypoxia)
forhgjelse af visse enzymer i blodet
forveerring af leddegigt
skade pa de smabitte filtre i dine nyrer (glomerulonefritis)

hos patienter med svar kronisk neutropeni
e svaere smerter i knoglerne, brystet, tarmen eller leddene (seglcellekrise)
o for meget protein i urinen (proteinuri)

hos hiv-patienter
o svare smerter i knoglerne, brystet, tarmen eller leddene (seglcellekrise)

Ikke kendte bivirkninger (hyppighed kan ikke beregnes ud fra forhandenverende data):
e skade pa de smabitte filtre i dine nyrer (glomerulonefritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.
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5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og injektionssprgjtens etiket efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevar den fyldte injektionssprgjte in den ydre karton for at beskytte mod lys.
Utilsigtet frysning vil ikke gdeleegge Zarzio.

Injektionssprgjten kan tages ud af keleskabet og opbevares ved stuetemperatur for en enkelt periode pa
hajst 72 timer (ikke ved temperaturer over 25 °C). Ved afslutningen af denne periode ma leegemidlet ikke settes
tilbage i kaleskabet, men skal bortskaffes.

Brug ikke legemidlet, hvis du bemaerker misfarvning, uigennemsigtighed eller partikler. Det skal veere en Klar,
farvelgs til let gullig vaeske.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zarzio indeholder

- Aktivt stof: filgrastim.
Zarzio 30 mill. E/0,5 ml injektions-/infusionvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte: Hver fyldt
injektionssprgjte indeholder 30 mill. E filgrastim i 0,5 ml svarende til 60 mill. E/ml.
Zarzio 48 mill. E/0,5 ml injektions-/infusionvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte: Hver fyldt
injektionssprgjte indeholder 48 mill. E filgrastim i 0,5 ml svarende til 96 mill. E/ml.
- @vrige indholdsstoffer: glutaminsyre, sorbitol (E420), polysorbat 80 og vand til injektionsveaeske.
- Kanylehatten pa injektionssprgjten kan indeholde tert gummi (latex).

Udseende og pakningsstarrelser

Zarzio er en klar, farvelgs til let gullig oplgsning til injektion eller infusion i fyldt injektionssprgjte.
Zarzio fas i pakninger med 1, 3, 5 eller 10 fyldte injektionssprgjter med eller uden kanylebeskyttelse.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
@Dstrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv-sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

bbarapus
Twproecko npencrasurencTso CaHmos 1.1.
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 221 421 611

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EMGda
Sandoz Pharmaceuticals d.d,
TnA: +30 216 600 5000

n

DEMO Avwvupog Biopnyavikn kat Epnopikni Etatpeia
Ten.: +30 210 8161802

Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A.

TIf: +34 900 456 856

France

Sandoz SAS

Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Tel: +3851 2353 111

Ireland

Sandoz and /S SANDOZ are registered trademarks of Novartis

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

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200

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

Malta
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200

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 21 924 19 11

Romania
S.C. Sandoz Pharma Services S.R.L.
Tel: +40 21 4075160

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenské republika
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Novartis Ireland Limited Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +353 1 260 1255 Tel: +421 2 48 200 600

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 415
Kbztpog United Kingdom
P.T.Hadjigeorgiou co Itd Sandoz Ltd

Tel: +357 25372425 Tel: +44 1276 69 8020

Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

Denne indleegsseddel blev senest aendret
02/2016

Du kan finde yderligere oplysninger om Zarzio pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/.

Instruktion i, hvordan du giver dig selv en indsprgjtning

Dette afsnit indeholder information om, hvordan du kan give dig selv en indsprgjtning med Zarzio. Det er
vigtigt, at du ikke prgver at give dig selv indsprgjtningen, medmindre du er blevet instrueret af laegen
eller sundhedspersonalet. Zarzio leveres med eller uden kanylebeskyttelse, og laege eller sundhedspersonalet
viser dig, hvordan du anvender den. Hvis du feler dig usikker, eller hvis du har spergsmal, skal du bede lzegen
eller sundhedspersonalet om hjalp.

1. Vask handerne.

2. Tag en injektionssprgjte fra pakningen og fjern beskyttelseshaetten fra kanylen, der skal bruges til
indsprgjtning. Injektionssprajterne er praeget med en skala med ringe for at gere en delvis
anvendelse mulig, hvis det er ngdvendigt. Hver ring pa skalaen svarer til et volumen pa 0,1 ml. Hvis
en delvis anvendelse af injektionssprgjten er ngdvendig, skal den ugnskede oplgsning fjernes far
indsprgjtningen.

Rens huden pa injektionsstedet med en spritserviet.

Dan en hudfold ved at klemme huden mellem tommel- og pegefinger.

Indfgr kanylen i huden med en hurtig, fast beveegelse. Indsprgjt oplgsningen med Zarzio som din
leege har vist dig. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

gk w

Fyldt injektionssprgjte uden kanylebeskyttelse

6. Tryk stemplet ned langsomt og jeevnt, mens du samtidig holder huden D) loftet.
7. Efter indsprgjtning af veaesken traekkes kanylen ud, og du kan nu slippe 7
huden. —

Ji(s)
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8. Leag den brugte injektionsspraite i den punktérfri affaldsbeholder. Brug kun injektionssprajten til én
indsprgjtning.

Fyldt injektionssprgjte med kanylebeskyttelse

6. Mens du lgfter huden med tommel- og pegefinger, trykkes stemplet
langsomt og jaevnt ned, til hele dosis er givet, og stemplet ikke kan
trykkes leengere end. Du ma ikke slippe trykket pa stemplet!

7. Nar vasken er sprgjtet ind, skal du tage kanylen ud, mens du stadig D))
bevarer trykket pa stemplet. Derefter kan du slippe huden. -

8. Slip stemplet. Kanylebeskyttelsen flytter sig hurtigt for at deekke )/ T
kanylen. 0

9. Bortskaf ubrugt preeparat eller affald. Brug kun injektionssprgijten til én
indsprgjtning.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Oplesningen skal kontrolleres visuelt fgr brug. Der ma kun anvendes klar oplgsning uden partikler. Zarzios
stabilitet &endres ikke, selvom det ved et uheld bliver udsat for temperaturer under frysepunktet.

Zarzio indeholder ingen konserveringsmidler. For at undga risiko for mikrobiel kontaminering er Zarzio
injektionssprgjterne kun til engangsbrug.

Kanylehatten pa injektionssprgjten kan indeholde tart gummi (latex) og bar ikke handteres af personer, som er
overfglsomme over for dette stof.

Fortynding far administration (valgfri)

Om ngdvendigt kan Zarzio fortyndes i 50 mg/ml (5%) glucoseoplgsning. Zarzio ma ikke fortyndes med
natriumchloridoplgsninger.

Zarzio ber aldrig fortyndes til en koncentration < 0,2 mill. E/ml (2 pg/ml).

Hos patienter behandlet med filgrastim fortyndet til koncentrationer pa < 1,5 mill. E/ml (15 pg/ml) ber der
tilfgjes humant serumalbumin (HSA) til en slutkoncentration pa 2 mg/ml.

Eksempel: I en slutvolumen pa 20 ml ber totale doser filgrastim pa mindre end 30 mill. E (300 pg) gives
med 0,2 ml tilsat humant serumalbumin 200 mg/ml (20%) oplgsning Ph. Eur.

Efter fortynding i 50 mg/ml (5%) glucoseoplasning er filgrastim kompatibelt med glas og flere plasttyper,
inklusive polyvinylchlorid, polyolefin (et copolymer af polypropylen og polyethylen) og polypropylen.

Efter fortynding: Kemisk og fysisk stabilitet af den fortyndede infusionsveske, oplasning, er pavist i 24 timer
ved 2 °C til 8 °C. Fra et mikrobielt synspunkt bgr produktet anvendes omgaende. Hvis det ikke anvendes
omgaende, er opbevaringstid og -betingelser far brug brugerens ansvar og bar normalt ikke overstige 24 timer
ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold
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Brug af den fyldte injektionssprgjte med kanylebeskytter

Kanylebeskytteren daekker kanylen efter injektion for at forhindre skader med nalestik. Det pavirker ikke
injektionssprgjtens normale funktion. Tryk stemplet langsomt og jeevnt i bund, til hele dosis er givet, og stemplet
ikke kan trykkes lzengere ned. Mens trykket bevares pa stemplet, fjernes injektionssprgjten fra patienten.
Kanylebeskytteren daekker kanylen, nar stemplet slippes.

Brug af den fyldte injektionssprgjte uden kanylebeskytter

Administrer dosis ifglge standardprotokollen.
Bortskaffelse

Ikke anvendt praeparat samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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