KULLANMA TALIMATI

GRANOCYTE 34 MU enjeksiyonluk/infuzyonluk liyofilize toz iceren flakon
Deri altina enjeksiyon veya damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

« Etkin madde: Sulandirildiktan sonra her 1 mL ¢6zelti, 33.6 milyon Uluslararas: Unite (263
mikrograma esdeger) lenograstim (rHuG-CSF) icerir.

e Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk/inflizyonluk toz: arjinin, fenilalanin, metiyonin,
mannitol (E421), polisorbat 20 ve seyreltilmis hidroklorik asit igerir.
* Onceden doldurulmus siringa enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRANOCYTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. GRANOCYTE 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler?
3. GRANOCYTE mnasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GRANOCYTE n saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. GRANOCYTE nedir ve ne icin kullanilir?

GRANOCYTE 33.6 milyon Uluslararast1 Unite (263 mikrograma esdeger)
enjeksiyonluk/infizyonluk toz iceren cam flakon ve ¢Oziclu su iceren enjektor olarak
ambalajlanmstir.

GRANOCYTE lenograstim ad1 verilen bir ila¢ icermektedir. Bu ila¢ sitokinler ad1 verilen bir
ila¢c grubuna dahildir.

GRANOCYTE viicudunuzun enfeksiyonla savasan daha fazla sayida beyaz kan hcresi

(akyuvar) tretmesine yardimci olarak etkisini géstermektedir.

= Bu kan hiicreleri kemik iliginizde tiretilmektedir.

* GRANOCYTE kemik iliginizin daha fazla sayida “kan kok hiicre” adi verilen hiicreler
tiretmesini saglamaktadir.

= Ardindan bu geng kan hiicrelerinin tam olarak etki gosteren kan hiicrelerine doniismesine
yardim eder.



= Ogzellikle de nétrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinin daha fazla miktarda iiretilmesine
yardimci olur. Noétrofiller enfeksiyonlara karst savasmada dnemli role sahiptir.

GRANOCYTE asagidaki durumlarda kullanilir:

e Eger kanser tedavisinin ardindan beyaz kan hicre saymiz ¢ok diisiikse (buna
notropeni adi verilir)

Bazi kanser tedavileri (kemoterapi adi da verilir) kemik iligini etkilemektedir. Bu da beyaz
kan hucrelerinizin sayisini azaltabilir. Bu durum 6zellikle nétrofilleri etkiler ve buna
“nétropeni” adi verilir. Bu durum viicudunuz daha fazla beyaz kan hiicresi Uretene kadar
devam eder. Notrofil sayiniz diisiik oldugunda enfeksiyonlara yakalanmaniz daha kolaydir. Bu
durum bazen cok ciddi olabilmektedir. GRANOCYTE hiicre saymizin diisiik oldugu siirenin
azalmasma yardimci olacaktir. Bu etkisini viicudunuzun daha fazla yeni beyaz kan hiicresi
liretmesini saglayarak gosterir.

» Kendi kan kok hicrelerinizi artirmamz gerektiginde (buna “mobilizasyon” ad1 verilir)

GRANOCYTE kemik iliginizin daha fazla kan kok hiicresi iiretmesini saglamak icin
kullanilabilir. Buna mobilizasyon adi verilir. Bu tek basina veya muhtemelen kemoterapi
sonrasinda olabilir. Bu kan kok hiicreleri 6zel bir makine kullanilarak kanimizdan alinir ve
toplanir. Ardindan kan kok hiicreleri saklanabilir ve size kan nakli yoluyla geri verilebilir.

* Kemik iligi veya kan kok hiicre naklinin ardindan

Size kemik iligi ve kan kdk hiicre nakli yapilacaksa, oncelikle yiiksek dozda kemoterapi veya
tim vicudunuz i¢in 151 tedavisi goriirsiiniiz. Burada amag hasta hiicrelerinizi 6ldiirmektir.
Bunun sonrasinda ise kan nakli seklinde size kemik iligi veya kan kok hiicre nakli yapilir.
Yeni kemik iliginizin yeni kan hiicresi (akyuvarlar dahil) liretmeye baglamasi i¢in belli bir
stire gegcmesi gerekir. GRANOCYTE viicudunuzun yeni akyuvarlarimizin iyilesme siiresini
hizlandirmasina yardime1 olur.

* Kan kok hiicrelerinizi bagislamak istediginizde

GRANOCYTE saglikli bagiscilarda da kullanilabilir. Tlag bu sekilde kemik iliginin fazladan
kan kok hiicresi tiretmesini saglar. Buna mobilizasyon adi verilir — yukaridaki aciklamalara
bakiniz. Ardindan bu saglikli bagisgilar (donérler) kan kok hiicrelerini ihtiyaci olan bir
hastaya verebilirler.

GRANOCYTE yetiskinlerde, ergenlerde ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilir.
2. GRANOCYTE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GRANOCYTE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Lenograstim veya GRANOCYTE bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri deride dokuntd, yutma ve nefes
almada zorlanma, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sismeyi icermektedir.

= “Miyeloid kanser” adinda bir tip (tiir) kanseriniz varsa. Ancak 55 yas istii olmaniz sarti
ile yeni tam1 konmus “Akut Miyeloid L&semi” hastast iseniz, belli durumlarda
GRANOCYTE kullanabilirsiniz.

= Ayni giin kanser hastaliginiz i¢in kemoterapi almigsaniz.

Eger emin degilseniz GRANOCYTE kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



GRANOCYTE’1 asagidaki durumlarda dikkatle kullanimiz

llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger Ozellikle alerjiler, enfeksiyonlar, bobrek veya karaciger sorunlart olmak iizere
herhangi bir hastaliginiz varsa.

GRANOCYTE potansiyel olarak orak hticre krizine sebep olabileceginden, orak hiicre
hastasiysaniz veya orak hiicre tasiyicisiysaniz.

S1v1 gecisindeki azalma ile iliskili olabilecek sislik veya kabarti, solunum zorlugu, karinda
siskinlik ve dolgunluk hissi, genel yorgunluk hissi gibi yan etkilerin herhangi biri ya da
bunlarin bazilarmin birlikte olmasi durumunda. Bu belirtiler genellikle hizli bir sekilde
gelisir. Bunlar, yaygin olmayan bir sekilde goriilen (en fazla 100 kisiden birini
etkileyebilen) kiigiik kan damarlarindan kanin viicut dokulariniza sizmasina neden olan ve
acil tibbi miidahale gerektiren “Kapiler Kagis Sendromu” olarak adlandirilan bir durumun
belirtileri olabilir. Bu durumda, doktorunuz GRANOCYTE tedavinizi durduracak ve
uygun tedaviye gececektir.

GRANOCYTE’in da dahil oldugu “graniilosit koloni stimiullan faktor” smifi ilaglarla
laboratuvar ortaminda yapilan deneylerde malign (k6tl huylu) hiicre ¢ogalmasi seklinde
etkileri goriilmistiir. Doktorunuz dogru tani ile GRANOCYTE tedavisine uygunlugunuz
konusunda gerekli karar1 verecektir. Kanser oncust kemik iligi (pre-malign miyeloid)
hastaliginda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ayrica, beklenmeyen bir sekilde tiimdriin
tekrar blytmesine dikkat edilmelidir.

Oksiiriik, ates veya kolaylikla nefes darh@i yasanmasi gibi belirtileri olan ve “Akut
respiratuvar distres sendromu (ARDS)” adi verilen bir durumunuz varsa derhal
doktorunuza bagvurmalisiniz. Bu durumda, doktorunuz GRANOCYTE tedavinizi
durduracak ve uygun tedaviye gegecektir.

GRANOCYTE tedavisi sirasinda asagidaki durumlari yasarsaniz hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger yiiz veya eklemlerinizde sislik, idrarinizda kan ya da kahve renkli idrar varsa ya da
normalden daha az idrara ¢ikarsaniz.

Bu durumun sizin ic¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz GRANOCYTE
kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniz1 bilgilendiriniz.

Saglikli vericiler ve kanser hastalarinda nadiren aort (kalpten viicuda kan tasiyan biiyilik
kan damari) iltihabr bildirilmistir. Semptomlar ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agris1 ve
artmis enflamatuvar belirtegleri icerir. Eger bu semptomlari yasarsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Cocuklarda ve ergenlerde:

“Akut lenfoblastik 16semi” denilen kanser ¢esidi hastasiysaniz ve 18 yasindan
kiglkseniz.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz”



GRANOCYTE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRANOCYTE hamile kadinlarda test edilmemistir. Doktorunuz gerekli oldugunu
sOylemedigi siirece hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRANOCYTE emziren kadinlarda test edilmemistir. Doktorunuz gerekli oldugunu
sOylemedigi siirece emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

GRANOCYTE’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
Arag veya makine kullanmadan 6nce GRANOCYTE’1n sizi ne sekilde etkiledigini gorebilmek
icin bekleyiniz.

GRANOCYTE’nin icerigindeki bazi1 maddelerle ilgili 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her flakonunda 10 mg fenilalanin (rekonstitiisyondan sonra 10 mg/ml) igerir.
Fenilketoniiri, viicudun fenilalanini yeterli bir sekilde uzaklagtiramamasi sebebiyle
fenilalaninin birikmesi ile ortaya c¢ikan, nadir, genetik bir hastaliktir. Bu tibbi {iriin,
fenilketontirisi olan kisilerde zararl olabilir.

Bu tibbi iiriin her <doz>unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlar bitkisel ilaglar da dahil
olmak iizere recetesiz ilaglar1 da kapsamaktadir.

Kan kok hiicrelerinizi bagislamak istiyor ve pihtilasma Onleyici bir tedavi (varfarin veya
heparin gibi) goriiyorsaniz, GRANOCYTE kullanmaya baslamadan &nce mutlaka
doktorunuza sdyleyiniz. Ayrica baska pihtilagsma sorunlariniz varsa bunlari da doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger kansere kars1 kemoterapi goriiyorsaniz, kemoterapi baglamadan 6nceki 24 saat i¢inde ve
kemoterapi bittikten sonraki 24 saat icinde GRANOCY TE kullanmayiniz.

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



3. GRANOCYTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Kemik iligi nakli ya da kemoterapiden sonra veya kemoterapi sonrasinda kan kok hiicrelerinin
mobilizasyonu igin

= Doktorunuz viicudunuzun yliizey alanina bagl olarak size ne kadar ilag verilecegini
kararlastiracaktir. Bu boy ve kilonuz kullanilarak hesaplanir, metre kare olarak ol¢iiliir
ve m? seklinde yazilir.

e GRANOCYTE’in normal dozu viicut yilizey alaninin her bir m?’si i¢in ginde 150
mikrogramdir (19,2 milyon Uluslararas1 Unite’dir). 2 yasindan biiyiik cocuklarda ve
ergenlerde doz erigkinlerdeki ile aynidir.

= GRANOCYTE alacaginiz giin sayisina doktorunuz karar verecektir. 28 gline kadar
ilac1 kullanmaniz gerekebilir.

= GRANOCYTE kemoterapi sonrasinda kan kok hiicrelerinin mobilizasyonu i¢in
verildiginde, doktorunuz kan kok hiicrelerinizin ne zaman alinacagini size
bildirecektir.

Tek basina GRANOCYTE ile kan kdk hiicre mobilizasyonu igin

= Doktorunuz kilonuza bagli olarak size ne kadar ilag verilecegine karar verecektir.

e GRANOCYTE’nin normal dozu viicut agirliginizin her bir kilogrami igin giinde 10
mikrogramdir (1,28 milyon Uluslararas1 Unite’dir). 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve
ergenlerde doz erigkinlerdeki ile aynidir.

= GRANOCYTE size 4 ila 6 giin siireyle deri alt1 enjeksiyon olarak uygulanacaktir.

= Kan kok hiicreleriniz bundan 5 ila 7 giin sonra alinacaktir.

1 flakon GRANOCYTE 34 viicut viizey alan1 1,8 m?’ye kadar olan hastalara uygulanabilir.

Kan tahlilleri

Bu ilac1 kullandiginiz sirada bir doktorun sizi izlemesi gerekir. Diizenli olarak kan tahlilleri
yapmalar1 gerekecektir. Boylece kaninizdaki farkli kan hiicrelerinin diizeyleri (nétrofiller,
diger akyuvarlar, alyuvarlar ve trombositler) kontrol edilir.

Diger doktorlarin yapacagi baska kan tahlilleri de GRANOCYTE kullandiginiz sirada
meydana gelen degisiklikleri gosterebilir. Kan tahlili yaptiriyorsaniz  doktorunuza
GRANOCYTE kullanmakta oldugunuzu soylemeniz Onemlidir. Akyuvar saymizda artis,
trombosit (kan pulcugu) saymizda azalma ve enzim diizeylerinizde de yiikselme meydana
gelebilir. Bu degisiklikler genellikle GRANOCYTE kullanmay1 biraktiktan  sonra
iyilesmektedir. Kan tahlili yaptirtyorsaniz doktorunuza GRANOCYTE kullanmakta
oldugunuzu sdylemeniz énemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
= GRANOCYTE deneyimli bir onkoloji veya hematoloji merkezinde denetim altinda
verilmelidir. Normalde bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanir. Enjeksiyon
olarak veya serum halinde verilir.
= Ancak bazi hastalara kendilerine nasil enjeksiyon yapacaklar1 6gretilmistir. Bu ilacin
ne sekilde kullanildigina iliskin sorulariniz varsa doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza danisiniz.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 2 yasin istiinde ¢ocuklarda ve ergenlerde yetiskinlerdeki kullanim
dozuna benzer sekilde viicut ylizey alanina gore kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi: 70 yasin iistiindeki kisiler i¢in 6zel ¢alisma yapilmamistir. Bu nedenle
0zel doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Agir karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda
GRANOCYTE’ 1 etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir. Bu nedenle bu hastalara yonelik
0zel oneriler bulunmamaktadir.

Size neden GRANOCYTE verildiginden emin degilseniz veya size ne kadar GRANOCYTE
verildigine iligkin sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger GRANOCYTE n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GRANOCYTE kullandiysaniz:

[lac1 size doktor veya hemsire uygulamis ise ¢ok fazla ilag almig olma ihtimaliniz yoktur.
[lerlemenizi takip edecek ve dozu kontrol edeceklerdir. Bir ilag dozunu neden aldiginizdan
emin degilseniz daima sorunuz.

Kendi kendinize ¢ok fazla GRANOCYTE uygularsaniz derhal doktorunuza durumu bildiriniz
veya hastaneye gidiniz. Bu ilag ambalajimi da yanmiza almiz. Bodylece doktorunuz
kullandiginiz ilacin ne oldugunu bilecektir. Cok fazla ila¢ almaniz halinde 6zellikle kotu yan
etkiler yasayabilirsiniz. Karsilasma ihtimalinizin en yiiksek oldugu sorun kas ve kemik
agrisidir.

GRANOCYTE dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz  bir doktor veya
eczacinizla konusunuz.

GRANOCYTE’1 kullanmay1 unutursamiz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

GRANOCYTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GRANOCYTE ile tedavi sonlandirilmast durumunda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaclar gibi GRANOCYTE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Kanser hastalar1 ve saglikli donorler icin:

Asagidakilerden biri olursa GRANOCYTE”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Karninizin iist sol bolgesinde veya sol omzunuzda agri. Bunlar dalak boyutunda bir artisin
belirtileri olabilir. Bu splenomegali denilen yaygin bir yan etkidir ancak ¢ok seyrek olarak
dalagin yirtilmasina neden olabilir.

* “Anafilaktik sok™ adi verilen ¢ok ciddi bir alerjik reaksiyon yasayabilirsiniz. Bu, ani ve
hayat1 tehdit edici bir reaksiyondur. Belirtileri bayilma hissi, gli¢siizliik, nefes alirken
zorlanma veya yiizde sismeyi icermektedir. Bu ¢ok seyrek bir yan etkidir.

* Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz. Belirtileri oksiiriik, ates veya kolaylikla nefes darligi
yasanmasidir. Bunlar seyrek gorilen Akut Respiratuvar Distres Sendromunun (ARDS)
belirtileri olabilir.

* S1v1 gecisindeki azalma ile iliskili olabilecek sislik veya kabarti, solunum zorlugu, karinda
siskinlik ve dolgunluk hissi, genel yorgunluk hissi gibi yan etkilerin herhangi biri ya da
bunlarin bazilarinin birlikte olmas1 durumunda. Bu belirtiler genellikle hizli bir sekilde gelisir.
Bunlar, yaygin olmayan bir sekilde goriilen (en fazla 100 kisiden birini etkileyebilen) kiigiik
kan damarlarindan kanin viicut dokulariniza sizmasina neden olan ve acil tibbi miidahale
gerektiren “Kapiler Kagis Sendromu” olarak adlandirilan bir durumun belirtileri olabilir.

* Bobrek hasari (glomerulonefrit) yasayabilirsiniz. GRANOCYTE kullanan hastalarda bobrek
hasar1 goriilmiistiir. Eger yliz ve eklemlerinizde sislik, idrarmizda kan ya da kahve renkli idrar
varsa ya da normalden daha az idrara ¢ikarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GRANOCYTE’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok vaygin van etkiler:

(10 kisiden 1’den fazlasini etkileyebilir)

» Kemikler, kaslar, eklem, sirt, kol ve bacaklarda agri, bas agrisi, ates ve kendini hasta
hissetme (bulant1). Bu etkileri yasarsaniz normal agr1 kesicileri kullanabilirsiniz.

» Karaciger fonksiyonlar1 ile iligkili olanlar dahil olmak (izere kan testlerinizde gegici
degisiklikler olabilir ve genellikle herhangi bir ek dnleme gerek olmadan ilacin kesilmesinden
sonra normale doner.

» Kan kok hiicre bagisindan sonra kendinizi halsiz hissedebilirsiniz. Kaninizdaki kirmizi kan
hiicreleri sayisindaki azalma buna neden olmaktadir. Bu azalma kok hiicre bagisindan sonraki
giinlerde normale donecektir. Ayrica; trombosit (kan pulcugu) sayinizdaki azalma nedeniyle
normale gore daha kolay kanama veya morluk olusabilir.

Yaygin vyan etkiler:

(10 kisiden 1’ini etkileyebilir)

* Enjeksiyon yerindeki bir reaksiyon.

* Karin agrist dahil genel sanci1 ve agrilar




Yaygin olmayan yan etkiler:
(100 kisiden 1’ini etkileyebilir)
» Kanli 6ksiiriik (hemoptizi)

Seyrek yan etkiler:

(1.000 kisiden 1’ini etkileyebilir)

» Akcigerden kanama (pulmoner hemoraji)

* Aort (kalpten viicuda kan tasiyan biiyiik kan damari) iltihab1 (Bkz. B6lUm 2).

Cok seyrek van etkiler:

(10.000 kisiden 1’ini etkileyebilir)

* Kol ve bacaklarinizda ve bazen atesle birlikte yiiz veya boynunuzda mor renkli, soyulmus
alanlar seklinde goriilen cilt sorunlar1 (“Sweet sendromu” belirtileri olabilir). Ayrica ates ve
bas agristyla birlikte soyulmus kirmizi siglikler gortlebilir (Lyell sendromu belirtileri). Ayrica
ates ve eklem agrisiyla birlikte bacaklarda kirmizi renkte derisi soyulmus ¢iiriikler veya
viicutta yaralar gibi diger deri sorunlari.

e Alerjik reaksiyon. Belirtiler arasinda dokiintli, yutma ve solunum problemleri,
dudaklarinizda, yiiziiniizde, bogazinizda veya dilinizde sislik bulunur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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” ikonunu 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GRANOCYTE’1n saklanmasi

GRANOCYTE'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin ustiindeki sicakliklarda saklamayiniz. Dondurmayiniz.

Sulandirilmis/seyreltilmis tibbi {irlin 24 saat siireyle 2°C - 8°C’de (buzdolabinda) saklanabilir.
Ancak sulandirma veya seyreltmenin ardindan hemen kullanilmasi 6nerilmektedir.
Kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki  son  kullanma  tarihinden sonra  GRANOCYTE'1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

GRANOCYTE’1n goriiniisii ve ambalaj icerigi
GRANOCYTE ¢ozelti tozu ve kullanima hazir dolu enjektorde enjeksiyonluk/inflizyonluk
¢Oziicl olarak satilmaktadir.

Flakon igerisinde toz ve iki igne uglu kullanima hazir dolu enjektérde 1 mL c¢oziici
[sulandirmak i¢in daha biiylik krem renkli olan (19G) ve uygulamak icin daha kiglk
kahverengi olan (26G)].

GRANOCYTE, I'li ambalaj boyutlarinda satilmaktadir.
GRANOCYTE flakonlar yalnizca tek kullanimliktir.

Olas1 mikrobiyal kontaminasyon riski nedeniyle kullanima hazir ¢6ziicii ile dolu enjektorler
yalnmizca tek kullanimliktir.

GRANOCYTE subkutan veya intraven6z kullanima yoneliktir.

Sulandirilmis ¢6zeltinin hazirlanmasi

19G igne kullanilarak bir adet kullanima hazir doldurulmus enjektor igerigini aseptik olarak
GRANOCYTE flakona ekleyiniz.

= Tamamen ¢ozlnene kadar hafifge ¢alkalayimiz.

Cok giiclii calkalamayiniz.

Sulandirilmig parenteral ¢ozelti seffaf goriinecektir ve igerisinde partikiil olmayacaktir.
19G igne kullanarak flakondan gerekli sulandirilmis ¢ozelti hacmini ¢ekiniz.

26G igne kullanarak subkutan enjeksiyonla hemen uygulayiniz.

Intraven6z kullamim i¢cin GRANOCYTE sulandirildiktan sonra seyreltilmelidir.

GRANOCYTE seyreltildiginde yaygin sekilde kullanilan enjeksiyon setleriyle gegimlidir:
= 9%0.9 serum fizyolojik ¢ozeltide (polivinil kloriir torbalar ve cam siselerde)
= veya %S5 dekstroz ¢ozeltide (cam siseler)

GRANOCYTE 34 milyon Uluslararast Unite/mL GrinGnin nihai olarak 0.32 milyon
Uluslararas1 Unite/mL (2.5 mikrogram/mL)’den daha seyrek konsantrasyona seyreltilmesi
onerilmemektedir. 1 flakon sulandirlmamis GRANOCYTE 34 milyon Uluslararasi
Unite/mL, en fazla 100 mL hacimde seyreltilmelidir.

A: Enjektor ucu kapag: (i¢ kauguk dolgusu dahil)
A | B: Enjektor contasi
—G C: Piston

-B Her biri kendi ambalajinda korunan igneler asagidakilerden olusur:
—F D: igne koruyucu kilif
E: Renkli kapak (krem renkli veya kahverengi)

F: igne gobegi
—C G: Igne ucu
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Sekil 1

Flakonu blisterden
¢ikarmiz ve flakonun
plastik kapagini
¢ikarmiz.

Steril alkolli  mendil
ile  kaucuk  tipayi
temizleyiniz.

Sekil 7

Igne ve enjektorii flakonda
tutarak flakonu bas asagi
ceviriniz.

Ucunun cozeltide
oldugundan emin olarak
igneyi kismen geri ¢ekiniz.
Igne gobegini ve enjektorii
tutarak mumkiin
olabildigince tiim ¢ozeltiyi
enjektére  almak  icin
pistonu yavasca  geriye
cekiniz.

Sekil 2

Kullanima hazir
enjektorii ve iki igneyi
(biri ~ krem  renkli
kapaklt (19G), digeri
kahverengi kapakl
(26G)) blisterden
¢ikarmiz.

Sekil 8

Enjektorde hava kabarcigi
olup olmadigim1 kontrol
ediniz. Eger enjektoriin
icinde hava kabarciklar
varsa, enjektori dik tutarak,
hava kabarciklar1 ylizeye
¢ikincaya kadar, enjektor
gdvdesine parmaginizla
hafifce wvurunuz. Pistonu
hafifce iterek hava
kabarciklarii ¢ikariniz.

Sekil 3
Ug¢ kapagi c¢evirerek
enjektorden  ¢ikariniz
ve atiniz.

Sekil 9

Enjektor contasinin  {ist
kismi, ihtiyaciniz  olan
hacimden bir birim blyuk
olan hacme ait cizgiye
gelene kadar pistonu itiniz
(0.1 ml kademeli). Ornegin,
0.8 ml’ye ihtiyacimiz var
ise, 0.9 ml cizgisine kadar
pistonu itiniz.

Sekil 4

Krem renkli ignenin
ambalajimi  her  iki
ucundan sikica
tutunuz. Krem renkli
kapagi dondiirerek
(saat yoninde veya
saat yonunin  tersi
yoOnde) ¢ikariniz.

Igne koruyucu kilifini
tutarak igne gobegini
enjektore yerlestiriniz.

i

Sekil 10

Enjektori  dikey olarak
dondlriniz  ve ignenin
tamaminit flakona itiniz.
Ignenin gobegini tutunuz,
igneyi  flakonun iginde

birakarak enjektorii
¢ikariniz.
Kahverengi ignenin

ambalajin1 her iki ucundan
sikica tutunuz. Kahverengi
kapag1r dondiirerek (saat
yoéninde veya saat yoninin
tersi yonde) ¢ikariniz.

Igne  koruyucu  kilifini
tutarak  igne  gdbegini
enjektore yerlestiriniz.
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Sekil 5

Igne koruyucu kilifini
¢ikarimiz. Flakonu diz
bir zemin Uzerinde
tutarak igneyi kauguk
tipadan igeri batirmiz
ve c¢Ozucuyu flakona
enjekte  etmek icin
piston ¢ubugunu
yavasga itiniz.

Sekil 11
Enjektorde hava kabarcigi

olup olmadigim1 kontrol
ediniz. Eger enjektoriin
icinde hava kabarciklar

varsa, enjektoru dik tutarak,
hava kabarciklar ylizeye
¢ikincaya kadar, enjektor
gOvdesine parmaginizla
hafifce vurunuz.

Pistonu hafifce iterek hava
kabarciklarini ¢ikariniz.,

Ihtiyac halinde,
uygulanacak hacmi
ayarlaymiz.
Sekil 6 GRANOCYTE artik
Toz tamamen uygulanmak iizere hazirdir.
cozuninceye kadar (| Subkutan enjeksiyonla
hafifce sallayniz. ] ‘ J U { hemen uygulaymiz.
Giglii  bir  sekilde I Subkutan  uygulama
calkalamaymniz. icin enjeksiyon yerleri.
Front Back
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