KULLANMA TALIMATI

TEVAGRASTIM® 48 MIU/0.8 mL SC/IV Enjeksiyon/infiizyon Icin Cozelti iceren
Kullanima Hazir Enjektor

Damar yoluyla veya deri altina enjekte edilerek kullanilir
Steril, Apirojen

e Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor, 0.8 mL’de 48 milyon uluslararasi {linite

[MIU] (480 pg) filgrastim (r-metHuG-CSF, rekombinant metiyonil insan granulosit
koloni-uyarici faktorii) igerir.

e Yardimci maddeler (0.8 mL’ de): Glasiyel asetik asit 0.48 mg, sodyum hidroksit y.m.,
sorbitol (E420) 40.0 mg, polisorbat 80 0.044 mg ve enjeksiyonluk su y.m.igerir.

V¥ Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TEVAGRASTIM® nedir ve ne icin kullanilir?

TEVAGRASTIM® ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TEVAGRASTIM® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEVAGRASTIM® ’in saklanmast

SR BN

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. TEVAGRASTIM® nedir ve ne icin kullanilir?

e TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektor, i¢inde 0.8 mL enjeksiyon ¢ozeltisi veya
konsantre infiizyon ¢6zeltisi iceren renksiz, berrak ¢ozeltidir.

e TEVAGRASTIM® etkin bilesen olarak 48 milyon uluslararasi iinite (480 mikrogram)
filgrastim igerir. Diger maddeler glasiyel asetik asit, sodyum hidroksit, sorbitol(E420),
polisorbat 80 ve enjeksiyonluk sudur. Her kutuda igne emniyet muhafazali enjeksiyon
ignesi (paslanmaz celik) igeren 1 ve 5 adet kullanima hazir enjektér bulunmaktadir.
Her bir enjektor tek kullanimliktir.
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TEVAGRASTIM®™ bir beyaz kan hiicresi (akyuvar) biiyiime faktoriidiir (graniilosit
koloni uyaric1 faktorii) ve sitokinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Biiylime
faktorleri viicut tarafindan dogal olarak iiretilen maddelerdir, ancak ila¢ olarak
kullanilmak {izere de fiiretilebilirler. TEVAGRASTIM® kemik iligini (yeni kan
hiicrelerinin yapildig1 doku) daha fazla beyaz kan hiicresi iiretmesi i¢in uyarir.

Beyaz kan hiicreleri viicudun enfeksiyonla savasmasina yardimci olduklart igin
onemlidir. Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (ndtropeni), bir¢ok
sebepten dolayr olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir.
TEVAGRASTIM® kemik iligini hizli bir sekilde yeni beyaz kan hiicresi iiretmesi i¢in
uyarir.

TEVAGRASTIM® su durumlarda kullanilabilir:

Enfeksiyonlarin Onlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmasi i¢in;

Enfeksiyonlarin Onlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin artirilmasi i¢in;

Yiiksek dozda uygulanacak kemoterapi Oncesinde, tedavinizin sonrasinda toplanmak
ve size yeniden nakledilmek {izere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre tiretmesini
saglamak icin. Bu hiicreler sizden veya bir vericiden (donér) alinabilirler. Bu kok
hiicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hiicreleri iiretirler;

Eger ciddi kronik noétropeniniz varsa (uzun siireli, beyaz kan hiicresi azlig1),
enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
artirilmasi igin;

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (HIV viriistiniin etkisiyle insanlarda bagigiklik sisteminin
cokmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara, enfeksiyon riskinin
azaltilmasina yardimci olmasi igin.

2. TEVAGRASTIM® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEVAGRASTIM® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

E.coli (bir bakteri) kaynakli proteinlere, filgrastime (etkin madde) veya
TEVAGRASTIM® in diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Kostman sendromu (dogumsal, beyaz kan hiicresi azlig1 ile ortaya cikan ciddi bir
durum) rahatsizhgimz varsa, doktorunuz sizinle TEVAGRASTIM® kullanip
kullanmayacaginiz hakkinda konusacaktir.
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TEVAGRASTIM® i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e  Oksiiriik, ates ve solunum gii¢liigii yasiyorsaniz bunlar bir akciger hastaliginin sonucu
olabilir.

e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaligimz varsa (TEVAGRASTIM® orak hiicre
krizlerine neden olabilir);

e Kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizliginiz varsa;

e Karninizin iist bolimiinde agr1 veya omzunuzun ucunda agr1 varsa. Bunlar bir dalak
hastaligina bagl olabilir.

e TEVAGRASTIM® veya diger miyeloid biiyiime faktdrlerinin kok hiicre nakli i¢in
saglikli vericilerde kullanilmasi ile ilgili yeterli uzun donem giivenlilik verisi
bulunmamaktadir. Vericilerin takip edilmesine devam edilmektedir. Tedavi
merkezinin, uzun doénem gilivenliligin izlenmesini saglamak amaciyla, en az 10 yil
boyunca kok hiicre vericilerinin sistematik bir kaydini tutmasi ve takip etmesi tavsiye
edilmektedir.

Eger kok hiicre vericisiyseniz, yasinizin 16-60 yas araliginda olmasi gerekmektedir.

‘Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen
doktorunuza danisiniz’.

TEVAGRASTIM’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bilgi bulunmamaktadir.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e TEVAGRASTIM® hamile kadinlarda test edilmemistir.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza bunu sdyleyiniz. Boylece doktorunuz bu ilact  kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

e TEVAGRASTIM® hamile kalma ve hamileligi siirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziriyor iseniz TEVAGRASTIM® kullanmamalisiniz.
Arac¢ ve makine kullaninm
TEVAGRASTIM® in ara¢c ve makine kullanimmizi etkilemesi beklenmez.

TEVAGRASTIM® uygulanmasmim ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan 6nce, bekleyip
nasil hissettiginizi degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.
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TEVAGRASTIM® in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TEVAGRASTIM® sorbitol (bir tiir seker) icerir, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

TEVAGRASTIM® her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez” kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEVAGRASTIM® nasil kullanilir?

TEVAGRASTIM®™ i daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin
olmadiginiz konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayis1 normale déniinceye kadar TEVAGRASTIM® kullanmalismniz.
Viicudunuzdaki beyaz kan hiicrelerinizin sayisinit izlemek iizere diizenli kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar siire ile TEVAGRASTIM® kullanmaniz
gerektigini size sOyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

TEVAGRASTIM®, genellikle giinliik olarak damar igine yavas enjeksiyon seklinde
(intravendz infiizyon olarak bilinir) veya derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla
(cilt alti, subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Doz, hastaliginiza ve kilonuza gore
degisebilir. Doktorunuz ne kadar TEVAGRASTIM® kullanmamiz gerektigini size
sOyleyecektir.

Kendi kendine uygulama i¢in bilgiler

Onemli: Bu bélim kendi kendinize TEVAGRASTIM® enjeksiyonu yapmak igin gerekli
bilgileri icermektedir. Doktor veya hemsirenizden 6zel egitim almadiginiz siirece kendi
kendinize enjeksiyon yapmaya caligmayiniz. Enjektoriiniizii delinmeye karsi dayanikli bir
kutuya atmaniz da 6nemlidir.

Ihtiyag duyacagimiz malzemeler

Kendi kendinize subkutan (cilt alt1) enjeksiyon yapmaniz i¢in asagidaki malzemelere ihtiyag
duyacaksimiz:

- Yeni bir TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektor

- Alkollii mendiller veya benzeri

- Kullanilmis enjektorleri icine giivenle atabileceginiz, delinmeye karst dayanikli bir
kutu (hastane veya eczane tarafindan verilen plastik bir kap).

4/11



Kendi kendime subkutan (cilt alt1)) TEVAGRASTIM® enjeksiyonu yapmadan 6nce neler
yapmaliyim?

1-

2.

4-

6-
7-

TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektériiniizii buzdolabindan cikariniz. Kullanima
hazir enjektorii oda sicakligina ulasmast icin 30 dakika bekletiniz veya enjektorii
nazikce birka¢ dakika elinizde tutunuz. Boylece daha rahat bir enjeksiyon
yapabilirsiniz. TEVAGRASTIM® i farkli sekillerde isitmayimiz (6rnegin, mikrodalga
firinda veya sicak suda).

Kullanima hazir enjektorii ¢alkalamayiniz.

Enjeksiyona hazir olana kadar enjektoriin tistiindeki kilifi ¢ikarmayiniz.

Enjektor iizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger ambalaj tizerinde
goriilen ayin son giiniinii gectiyse kullanmayiniz.

TEVAGRASTIM® in gbriiniisiinii kontrol ediniz. Partikiilsiiz (parcacik icermeyen),
renksiz, berrak bir ¢ozelti olmalidir. Eger renk bozuklugu, bulanik goriintii veya i¢inde
partikiiller (pargaciklar) varsa kullanmamalisiniz.

Ellerinizi iyice yikayiniz.

Rahat, iyi aydmlatilmis, temiz bir yere geciniz ve ihtiyaciniz olan tiim malzemeleri
erisebileceginiz mesafeye koyunuz (TEVAGRASTIM® kullanima hazir enjektdr,
alkollii mendiller ve delinmeye dayanikli kutu).

TEVAGRASTIM® enjeksiyonumu nasil hazirlamaliyim?

TEVAGRASTIM® enjeksiyonundan dnce asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1.

2.

b

Ignenin zarar gérmesini engellemek icin, enjektdriin ucundaki kilifi sekil 1 ve 2’de
gosterildigi gibi biilkmeden nazikge ¢ikariniz.
Igneye dokunmayiniz veya pistonu itmeyiniz.

| e, - } — - i
= ; i
. _ _
x_)’@ g
Resim 1 Resim 2

Kullanima hazir enjektoriin i¢inde kiiciik bir hava kabarcigi gorebilirsiniz. Hava
kabarciklar1 varsa, kabarciklar enjektoriin st tarafina gidene kadar enjektore
parmaklarinizla nazik¢e vurunuz. Enjektor yukari bakarken pistonu yukari iterek
enjektdrden havayi ¢ikariniz.

Enjektoriin govdesi lizerinde bir dlgek vardir. Pistonu enjektor iizerinde doktorunuzun
size regeteledigi TEVAGRASTIM®™ dozuna uyan rakama (ml) kadar itiniz.

Enjektorde dogru TEVAGRASTIM®™ dozunu tekrar kontrol ediniz.

Kullanima hazir enjektorii artik kullanabilirsiniz.
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Enjeksiyonu nereye yapmaliyim?

Kendi kendinize enjeksiyon yapmak i¢in en uygun bolgeler:

her iki uylugun st dig kisimlar1 ve
gbbek deligi cevresi disinda kalan karin bolgesidir (Bakiniz resim 3).

”Hj J

Resim 3 Resim 4

Eger bagka birisi size enjeksiyon yapiyorsa kolunuzun arkasini da kullanabilirler. (Bakiniz resim

4).

Enjeksiyon bolgesinde

kizarma veya yara fark ederseniz, enjeksiyon bolgesini

degistirebilirsiniz.

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1.

2.

Derinizi alkollii mendil kullanarak temizleyiniz ve derinizi bagparmak ve isaret
parmaginiz arasinda sikmadan tutunuz (Bakiniz resim 5).

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gosterildigi gibi ignenin tiimiiyle deriye
girmesini saglayiniz (Bakiniz resim 6).

Bir kan damarinin delinip delinmedigini kontrol etmek i¢in pistonu hafifge geri
cekiniz. Enjektoriin icinde kan goriirseniz igneyi ¢ikariniz ve bagka bir yere batiriiz.

Iy
—

Resim 5 Resim 6

Igne emniyet muhafazali kullanima hazir enjektér

4. Deriyi daima parmaklarinizin arasinda tutarak, tiim doz verilinceye kadar pistona

3.
6.

7.

yavasca ve sabit bir basing ile, enjektdr tamamen bosalincaya kadar itiniz.
Doktorunuzun size sdyledigi dozu enjekte ediniz.

Cozeltiyi enjekte ettikten sonra, pistona baski uygularken, igneyi ¢ikariniz ve derinizi
birakiniz.

Pistonu birakiniz. Igne emniyet muhafazasi igneyi hizlica kapatacaktir (Bakiniz resim
7).

Her bir enjektorii yalnizca bir enjeksiyon i¢in kullaniniz. Enjektorde kalmis olan
TEVAGRASTIM® i kullanmayiniz.
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Resim 7

Unutmaymiz: Herhangi bir sorun yasarsaniz doktor veya hemsirenize sormaktan ve
danigmaktan ¢ekinmeyiniz.

Kullanilmis enjektorlerin imhasi

I8ne emniyet muhafazal kullanima hazir enjektor

- Igne emniyet muhafazasi enjeksiyondan sonra igne batmalarmi onler, bu nedenle
kullanilmig enjektorlerin atilmasi i¢in 6zel 6nlem gerekmemektedir.

- Enjektorleri evinizin glinliik ¢opiine asla atmayiniz. Enjektorleri doktorunuz, hemsireniz
veya eczacinizin talimatina gore atiniz.

- Enjektorleri ¢gocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlere koyunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

TEVAGRASTIM®, kemoterapi (kanser ilaci) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi
azalmasi1 (notropeni) sikayeti olan c¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz
viicut agirhiina gore orant1 kuruldugunda yetiskinlere verilen ile aynidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

e  Ozel kullamm durumlari:

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEVAGRASTIM® kullandiysaniz:

Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

TEVAGRASTIM® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

TEVAGRASTIM®’ i kullanmay1 unutursaniz:

Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysaniz veya ¢ok az enjekte ettiyseniz, derhal
doktorunuzla temasa geginiz.
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Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor, hemsire veya eczaciya sorunuz.

Unutulan enjeksiyon igin ¢ift doz uygulama yapmayiniz.

TEVAGRASTIM® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TEVAGRASTIM® almay1 kesmeden énce doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TEVAGRASTIM®” in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEVAGRASTIM®” i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yetigkin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri
olan, oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk,

Dalaginizda bir problemin habercisi olabilen, sol omuzda agr1 veya karninizin sol {ist
tarafinda agri

Anafilaksi (halsizlik, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk, yiizde sisme), deri
dokiintiisti, kasintili dokiintii (lirtiker), dudak, agiz, dil ve bogazda sisme
(anjiyoodem), nefes almada zorluk ve diisiik kan basici (hipotansiyon) gibi alerjik
sorunlar.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

Kanser hastalarinda

Bulant1 ve kusma,

Gogils agrisi, kemiklerde agr (kas-iskelet agrisi),
Kan degerlerinde degisiklikler,

Karaciger biiylimesi

Normal kok hiicre vericilerinde

Bas agrisi,

Beyaz kan hiicrelerinde artis (I6kositoz), kan pulcuklarinin sayisinda azalma
(trombositopeni); bu kanin pihtilagsma kabiliyetini azaltabilir,

Kan degerlerinde degisiklikler,

Kemiklerde agr1 (kas-iskelet agrist),
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Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
e Kirmizi kan hiicresi sayiminda azalma (kansizlik, anemi), dalak biiylimesi
(splenomegali),
e Kan degerlerinde degisiklikler,
e Kemiklerde agr1 (kas-iskelet agrisi),
e Burun kanamasi.

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda
e Kemiklerde agri (kas-iskelet agris1).

Yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir)

Kanser hastalarinda
e Yorgunluk, genel zayiflik
e Bas agrisi
o [Kabizlik, istah kaybu, ishal, agizdan aniise kadar sindirim sisteminde ac1 ve sislik
(mukozit)
o  Oksiiriik, bogaz agris1
e Olagandisi sa¢ dokiilmesi veya incelmesi (alopesi), deri dokiintiisii.

Normal kok hiicre vericilerinde
e Dalak biiyiimesi (splenomegali).

Ciddi kronik ndtropeni hastalarinda
e Bas agrisi,

e Ishal,
e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni); bu kanin pihtilagma kabiliyetini
azaltabilir,

e Karaciger biiylimesi (hepatomegali),
e Kemik erimesi (osteoporoz), kemik yogunlugunun azalmasi (kemiklerin daha zayif ve
kirilgan olmasina yol agar)

e Olagandis1 sa¢ dokiilmesi veya zayiflamasi, derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi
(kiitanoz vaskulit), enjeksiyon bolgesinde agri, dokiintii.

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda

e Dalak biiyiimesi.
Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir)

Kanser hastalarinda
e Belirsiz agr1.
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Kanin kii¢iik kan damarlarindan viicudunuzun igine sizmasina neden olabilecek
"kapiller kag¢is sendromu" denilen durumun belirtileri olabilecek sisme ya da kabartilar
(daha az siklikta idrara c¢ikma ile iligkili olabilir), nefes almada giicliik, karinda
siskinlik ve doygunluk hissi ile genel bir yorgunluk hissi.

Normal kok hiicre vericilerinde

Kan degerlerinde degisiklikler,

Ciddi alerjik olaylar,

Dalak bozukluklari,

Romatoid artrit hastali§inin kotiilesmesi.

Kanin kiigiik kan damarlarindan viicudunuzun icine sizmasina neden olabilecek
"kapiller ka¢is sendromu" denilen durumun belirtileri olabilecek sisme ya da kabartilar
(daha az siklikta idrara ¢ikma ile iligkili olabilir), nefes almada giigliikk, karinda
siskinlik ve doygunluk hissi ile genel bir yorgunluk hissi.

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda

Dalak bozukluklari,
Idrarda kan goriilmesi,
Idrarda artmis protein miktari.

Seyrek yan etkiler (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

Kanser hastalarinda

Kan damarlarinizla ilgili sorunlar

Yetigkin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri
olan, oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk

Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agrili
yaralar ve buna eslik eden ates (Sweet sendromu)

Normal kok hiicre vericilerinde

Oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk, ksiiriirken kan gelmesi.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir)

Kanser hastalarinda

Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

Ciddi akciger enfeksiyonu (interstisiyel pndmoni), akcigerlerde sisme ve/veya su
birikmesi (pulmoner 6dem) gibi akciger sorunlari

Derideki kan damarlarinda iltihaplanma (kiitandz vaskulit)

Idrar yaparken yanma

Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agr1 ve yanma (psddogut).

Kaninizda bazi degisiklikler goriilebilir, fakat bu degisiklikler rutin kan testleri ile teshis
edilirler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmast:

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” 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. TEVAGRASTIM® in saklanmasi

o TEVAGRASTIM®’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

¢ Buzdolabinda saklaymiz (2°C -8°C).

¢ Dondurmayiniz.

e Seyreltilmis TEVAGRASTIM® cozeltileri hazirlandiktan sonra 24 saat icinde (2°C-
8°C arasinda buzdolabinda saklanarak) kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEVAGRAST. M i kullanmayiniz.

TEVAGRASTIM® berrak, renksiz bir svidir, eger renk bozuklugu, bulamik veya partikiil
(parcacik) goriirseniz TEVAGRASTIM®” i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TEVAGRASTIM®’ i sehir suyuna veya ¢ipe
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi :

Adi:  MED ILAC San. ve Tic. A.S.

Adres: Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi
No:8 C-Blok Kat:3 Umraniye / Istanbul

Tel: (0216) 656 67 00

Faks: (0216) 290 27 52

Uretim Yeri :

Adi:  Lemery S.A. de C.V./Meksika

Adresi: Av. Santa Ana No. 65, Parque Industrial lerma, Lerma, Meksika
Tel: (52) 7282828213

Faks: (52) 7282828201

Bu kullanma talimat 18/03/2015 tarihinde onaylanmustir.
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