I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ziextenzo 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,6 ml injekcinio tirpalo yra 6 mg pegfilgrastimo* (pegfilgrastimum).
10 mg/ml yra tik tirpalo baltymy koncentracija**.

*Gaminamas rekombinantinés DNR technologijos buidu i§ Escherichia coli, po to atlickama konjugacija
su polietileno glikoliu (PEG).
** Kartu su PEG koncentracija yra 20 mg/ml.

Sio vaistinio preparato poveikio stiprumo negalima lyginti su kity tos pa¢ios terapinés grupés pegiliuoto
ar nepegiliuoto baltymo poveikio stiprumu. Daugiau informacijos zr. 5.1 skyriuje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 30 mg sorbitolio (E420).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, bespalvis arba nezymiai gelsvas injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neutropenijos trukmés ir febrilinés neutropenijos pasireiskimy daznio mazinimas suaugusiems
pacientams, kuriy onkologinés ligos (iSskyrus 1éting mieloiding leukemija ir mielodisplazinj sindroma)
gydomos citotoksine chemoterapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Ziextenzo terapija privalo skirti ir prizitiréti gydytojai, turintys patirties onkologijos ir (arba)
hematologijos srityje.

Dozavimas

Vieng Ziextenzo 6 mg doze (vieng uzpildytg Svirksta) rekomenduojama leisti per kiekvieng
chemoterapijos cikla, praéjus maziausiai 24 valandoms po citotoksinés chemoterapijos.

Ypatingosios populiacijos

Vaiky populiacija

Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neistirti. Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1
ir 5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.



Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems diagnozuotas inksty sutrikimas, net ir sergantiems galutinés stadijos inksty liga,
dozés keisti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Ziextenzo skirtas leisti po oda.

Rankiniu btidu injekcija turi biiti leidziama j §launies, pilvo ar Zasto sritj. Vaistinio preparato ruo§imo
pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Yra nedaug duomeny, rodanciy, kad pacientams, kuriems pirma kartg nustatyta iminé mieloidiné
leukemija (UML), sunkios neutropenijos trukme pegfilgrastimas veiké panasiai kaip ir filgrastimas

(zr. 5.1 skyriy). Taciau ilgalaikis pegfilgrastimo poveikis netirtas UML atveju, todél tokiems pacientams
§] preparata reikia vartoti atsargiai.

Granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-KSF) gali skatinti mieloidiniy Igsteliy augimg in
vitro, panasy poveikj in vitro gali sukelti ir kai kurioms nemieloidinéms lasteléms.

Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas netirtas mielodisplaziniu sindromu, 1étine mielogenine
leukemija sergantiems pacientams bei pacientams, sergantiems antrine UML, todél Siems pacientams
vaisto vartoti negalima. Ypatingas démesys turi buti skiriamas diferencinei blasty transformacijos
diagnostikai létinés mieloidinés leukemijos ir UML atveju.

Pegfilgrastimo vartojimo saugumas ir veiksmingumas < 55 mety amziaus pacientams, kuriems pirma
kartg diagnozuota UML, o citogenetika — t(15;17), néra nustatytas.

Pacientams, gydomiems didelémis chemoterapinémis dozémis, pegfilgrastimo saugumas ir
veiksmingumas netirtas. Sio vaistinio preparato negalima vartoti citotoksinés chemoterapijos dozei vir§

nustatytos leidziamos dozés padidinti.

Plauc¢iy nepageidaujami reiSkiniai

Po G-KSF vartojimo registruotos kvépavimo sistemos nepageidaujamos reakcijos, ypac intersticiné
pneumonija. Didesné Siy reakcijy pasireiskimo rizika gali bati tiems pacientams, kuriems neseniai
plauciuose buvo rasta infiltraty ar kurie sirgo plau¢iy uzdegimu (zr. 4.8 skyriy).

Pasireiske plauciy ligy simptomai, pvz., kosulys, kar§¢iavimas, dusulys drauge su radiologiniais plauciy
infiltracijos pozymiais, pablogéjusi plauciy funkcija ir kartu padidéjes neutrofily skaicius, gali biiti
pirmieji iminio respiracinio distreso sindromo (URDS) pozymiai. Tokiais atvejais gydytojas savo
nuozitra privalo nutraukti gydyma pegfilgrastimu ir skirti atitinkamg gydyma (zr. 4.8 skyriy).



Glomerulonefritas

Gauta pranesimy apie glomerulonefrito atvejus filgrastimg ir pegfilgrastima vartojantiems pacientams.
Dazniausiai glomerulonefrito reiskiniai iSnyksta sumazinus doz¢ arba nutraukus filgrastimo ir
pegfilgrastimo vartojimg. Rekomenduojama stebéti Slapimo tyrimus.

Kapiliary pralaidumo sindromas

Kapiliary pralaidumo sindromas buvo aprasytas po granulocity kolonijas stimuliuojanciy faktoriy
pavartojimo ir buvo apibiidinamas pasireiSkiancia hipotenzija, hipoalbuminemija, edema ir
hemokoncentracija. Pacientai, kuriems i$sivysté kapiliary pralaidumo sindromas, turi biiti atidziai
stebimi ir gauti standartinj simptominj gydyma, jskaitant intensyviosios terapijos poreikj (zr. 4.8 skyriy).

Splenomegalija ir bluznies plySimas

Vartojant pegfilgrastimo, gauta prane§imy apie dazniausiai besimptomius splenomegalijos ir bluznies
plysSimo atvejus, jskaitant ir kelis mirtinus atvejus (zr. 4.8 skyriy). Todél biitina atidZiai sekti bluznies
dyd;j (pvz., klinikinio iStyrimo, ultragarso biidu). Bluznies plySima reikia jtarti, jei pacientas skundZziasi
virsutinés kairés pilvo srities skausmu ar peties virsiinés skausmu.

Trombocitopenija ir anemija

Kai pagal paskirta plang tgsiama visos dozés mielosupresiné chemoterapija, gydymas vien tik
pegfilgrastimu nesukliudo trombocitopenijai ir anemijai atsirasti. Rekomenduojama reguliariai tikrinti
trombocity skaiciy ir hematokritg. Specialiy apsaugos priemoniy reikia, kai vartojamas vienas arba keli
chemoterapiniai preparatai, galintys sukelti sunkig trombocitopenija.

Mielodisplazinio sindromo ir iminés mieloidinés leukemijos pasireiSkimas krities ir plau¢iy véziu
sergantiems pacientams

Atliekant poregistracinio laikotarpio stebéjimo tyrima, pastebéta, kad krities ir plauciy véziu
sergantiems pacientams, kurie buvo gydomi pegfilgrastimu kartu su chemoterapija ir (arba)
radioterapija, pasireiské mielodisplazinis sindromas (MDS) ir iminé mieloidiné leukemija (UML)
(zr. 4.8 skyriy). Stebékite kriities ir plau¢iy véZiu sergandius pacientus dél MDS/UML poZzymiy ir
simptomy.

Pjautuviné anemija

Pjautuvine anemija sergantiems pacientams bei $ios ligos geno neSiotojams pegfilgrastimo vartojimas
buvo susijes su pjautuvinés anemijos krize (zr. 4.8 skyriy). Todél gydytojai privalo atsargiai skirti
pegfilgrastimg anemijos geno nesiotojams bei sergantiems pjautuvine anemija, tikrinti atitinkamus
klinikinius parametrus, laboratorinius rodiklius ir atkreipti démesj j galimas $io vaisto vartojimo
pasekmes: bluznies padidéjima ir kraujagysliy okliuzine krize.

Leukocitozé

Maziau nei 1 % pegfilgrastimg vartojancéiy pacienty buvo nustatytas 100 x 10%1 ar didesnis leukocity
skai¢ius (LS). Pranesimy apie nepageidaujama poveikj, tiesiogiai siejama su tokio laipsnio leukocitoze,
negauta. Toks leukocity kiekio padidéjimas yra trumpalaikis, daZniausiai stebimas praéjus nuo 24 iki
48 valandy po vaistinio preparato skyrimo ir sutampa su §io vaistinio preparato farmakodinaminiu
poveikiu. Dél klinikinio poveikio ir galimos leukocitozés, gydymo metu reikia reguliariai matuoti LS.
Jei leukocity skaicius vir§ija 50 x 10%1 nei tikétina Zemiausia riba, $io vaisto vartojima reikia nedelsiant
nutraukti.



Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta pranesimy apie pegfilgrastimu gydytiems pacientams gydymo pradzioje ir tolesnio gydymo metu
pasireiSkusias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines reakcijas. Pacientams, kuriems
padidéjes jautrumas yra kliniskai reikSmingas, pegfilgrastimo vartojimg reikia galutinai nutraukti.
Pegfilgrastimo negalima skirti pacientams, kuriems praeityje yra buves padidéjes jautrumas
pegfilgrastimui ar filgrastimui. Jei pasireiskia sunki alerginé reakcija, reikia skirti atitinkamg gydyma ir
atidziai stebéti pacienta keleta dieny.

Stivenso-DzZonsono sindromas

Stivenso-Dzonsono sindromo (SDS), kuris gali biiti pavojingas gyvybei ar mirtinas, atvejy gydant
pegfilgrastimu uzregistruojama retai. Jei pacientui vartojant pegfilgrastimg pasireiské SDS, Siam
pacientui gydymo pegfilgrastimu nickada negalima atnaujinti.

ImunogeniSkumas

Vartojant §j vaistinj preparata, kaip ir visus kitus gydymui vartojamus baltymus, gali pasireiksti
imunogeniskumas. Antikiiny prie$ pegfilgrastimg susidarymo daznis paprastai yra nedidelis. Kaip ir
vartojant kitus biologinius vaistinius preparatus, tikétina, kad gali susidaryti suriSantys antikiinai, taciau
jie neturi neutralizuojancio poveikio.

Aortitas

UZregistruota atvejy, kai, pavartojus G-KSF, sveikiems tiriamiesiems ir pacientams, sergantiems véZiu,
pasireiske aortitas. PasireiSké tokie simptomai kaip kar$¢iavimas, pilvo skausmas, negalavimas, nugaros
skausmas ir padidéje uzdegimo zymeny rodikliai (pvz., C-reaktyvaus baltymo kiekis ir baltyjy kraujo
kiineliy skaicius). Daugeliu atvejy aortitas diagnozuotas atlikus kompiuterinés tomografijos tyrimg ir
paprastai praeidavo nustojus vartoti G-KSF. Taip pat Zr. 4.8 skyriy.

Kiti jspéjimai

Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas pacienty ar sveiky donory kraujo lasteliy pirmtaky
mobilizacijai néra pakankamai jvertintas.

Gydymo augimo faktoriais metu suaktyvéja hemopoeze kauly ciulpuose, o tai laikinai gali pakeisti
radiologiniy kauly tyrimy vaizda. Tai reikia atsiminti vertinant radiologinius kauly tyrimus.

Pagalbinés medziagos

Kiekviename §io vaistinio preparato uzpildytame $virkste yra 30 mg sorbitolio, tai atitinka 50 mg/ml.
Reikia atsizvelgti | adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar
fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozes) poveikj.

Sio vaistinio preparato 6 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél potencialaus sparciai besidalijan¢iy mieloidiniy lIgsteliy jautrumo citotoksinei chemoterapijai
pegfilgrastimg reikia skirti maziausiai po 24 valandy nuo citotoksinés chemoterapijos pabaigos.
Klinikiniy tyrimy metu pegfilgrastimas buvo saugiai skiriamas likus 14 dieny iki chemoterapijos
pradzios. Kombinuotas pacienty gydymas pegfilgrastimu ir bet kokiais chemoterapiniais preparatais
netirtas. Bandymuose su gyviinais nustatyta, kad kombinuotas gydymas pegfilgrastimu ir 5-fluoruracilu
(5-FU) ar kitais antimetabolitais gali sukelti mielosupresija.



Klinikiniuose tyrimuose nebuvo atskirai tiriama galima sgveika su kitais hemopoetiniais augimo
faktoriais ir citokinais.

Nebuvo specialiai tiriama galima sgveika su li¢iu, kuris taip pat skatina neutrofily koncentracijos
padidéjima. Néra jokiy jrodymy, kad tokia sgveika galéty biti zalinga.

Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas netirtas pacientams, kurie gydomi chemoterapija,
salygojancia uzdelsta mielosupresijg, pvz., nitrozokarbamidais.

pegfilgrastimo sgveikos su kitais vaistiniais preparatais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie pegfilgrastimo vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyvinais atlikti

tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Pegfilgrastimo nerekomenduojama vartoti
néstumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.

~

Zindymas

Néra pakankamai informacijos apie tai, ar pegfilgrastimas / metabolitai iSsiskiria ] motinos pieng, todél
pavojaus zindomiems naujagimiams / kidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo nauda
kidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo
gydymo pegfilgrastimu.

Vaisingumas

Pegfilgrastimas neturéjo poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui jj skiriant apytiksliai 69 kartus
didesnémis kumuliacinémis savaitinémis dozémis, nei rekomenduojamos dozés Zzmonéms
(apskai¢iuojamos pagal kiino pavirsiaus plota) (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pegfilgrastimas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo kauly skausmas (labai daznos; > 1/10), raumeny ir kauly
skausmas (daznos; nuo > 1/100 iki < 1/10). Paprastai kauly skausmas biidavo lengvas ar vidutinio
sunkumo, trumpalaikis ir daugumai pacienty kontroliuojamas jprastiniais analgetikais.

Pradéjus ir tesiant gydyma pegfilgrastimu, pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant odos
bérima, dilgéling, angioneurozing edema, dusulj, eritema, veido paraudimg bei hipotenzija (nedaznos
nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Pacientams, vartojantiems pegfilgrastima, gali pasireiksti sunkios alerginés
reakcijos, jskaitant anafilaksija (nedaznos) (zr. 4.4 skyriy).

Kapiliary pralaidumo sindromas, kuris gali biiti pavojingas gyvybei, jeigu gydymas yra atidedamas,
buvo nustatytas nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) véziu sergantiems pacientams, kuriems buvo
skiriama chemoterapija, véliau skiriant granulocity kolonijas stimuliuojanéiy faktoriy. Zr. 4.4 skyriy ir
toliau pateiktg skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas*.

Splenomegalija, dazniausiai besimptome, yra nedazna.



Vartojantiems pegfilgrastimg, bluznies plySimo atvejai, (jskaitant kai kuriuos mirtinus atvejus) yra
nedazni (Zr. 4.4 skyriy).

Pranesta apie nedazng nepageidaujamg reakcijg plauciams, jskaitant intersticing pneumonija, plauciy
edema, plauciy infiltratus ir plauciy fibroz¢. Nedazni atvejai sukelé kvépavimo nepakankamumag ar

URDS, kuris gali baigtis mirtimi (Zr. 4.4 skyriy).

Registruoti pavieniai pjautuvinés anemijos krizés atvejai pjautuvine anemija sergantiems pacientams bei
Sios ligos geno nesiotojams (nedazni) (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Zemiau esancioje lenteléje pateiktos nepageidaujamos reakcijos, gautos i$ klinikiniy tyrimy ir
spontaniniy pranesimy. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardintos mazéjancio
sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA Nepageidaujamos reakcijos
organy Labai Daznos NedazZnos Retos
sistemy klasé daZnos (nuo >1/100 iki | (nuo>1/1000 | (nuo =>1/10 000
(=1/10) <1/10) iki < 1/100) iki < 1/1 000)
Gerybiniai, Mielodisplazi-
piktybiniai ir nis sindromas!
nepatikslinti Uminé
navikai (tarp mieloidiné
ju cistos ir leukemija!
polipai)
Kraujo ir Trombo- Pjautuviné
limfinés citopenija! anemija su
sistemos Leukocitozé! krize?
sutrikimai Splenome-
galija®
Bluznies
plySimas?
Imuninés Padidéjusio
sistemos jautrumo
sutrikimai reakcijos
Anafilaksija
Metabolizmo Slapimo
ir mitybos rugsties
sutrikimai koncentracijos
padidéjimas
Nervy Galvos
sistemos skausmas!
sutrikimai
Kraujagysliy Kapiliary Aortitas
sutrikimai pralaidumo
sindromas'




MedDRA

Nepageidaujamos reakcijos

organy Labai DazZnos NedaZnos Retos
sistemy klasé daznos (nuo >1/100 iki | (nuo =>1/1 000 | (nuo >1/10 000
(=1/10) <1/10) iki < 1/100) iki < 1/1 000)
Kvépavimo Uminis Plauciy
sistemos, respiracinis hemoragija
kriitinés distreso
lastos ir sindromas?
tarpuplaucio Nepagei-
sutrikimai daujamos
reakcijos
plauciams
(intersticiné
pneumonija,
plauciy edema,
plauciy
infiltratai ir
plauciy
fibroze)
Hemoptizé
Virskinimo Pykinimas
trakto !
sutrikimai
Odos ir Sweet Stivenso-
poodinio sindromas Dzonsono
audinio (imi febriliné | sindromas
sutrikimai neutrofiliné
dermatozé)'2
Odos
vaskulitas'-?
Skeleto, Kauly Kauly ir raumeny
raumeny ir skausmas | skausmas
jungiamojo (mialgija,
audinio artralgija, galiniy
sutrikimai skausmas,
nugaros
skausmas, kauly
ir raumeny
skausmas,
sprando
skausmas)
Inksty ir Glomerulo-
Slapimo taky nefritas?
sutrikimai
Bendrieji Skausmas Reakcijos
sutrikimai ir injekcijos vietoje' | injekcijos
vartojimo Kratinés vietoje?
vietos skausmas (ne dél
paZeidimai Sirdies)




MedDRA Nepageidaujamos reakcijos

organy Labai Daznos Nedaznos Retos
sistemy klasé daznos (nuo >1/100 iki | (nuo =>1/1 000 | (nuo >1/10 000
(=1/10) <1/10) iki < 1/100) iki <1/1 000)
Tyrimai Laktatde-
hidrogenazés
ir Sarmines
fosfatazés
aktyvumo
padidéjimas’
Laikinas KFT
aktyvumo
padidéjimas
ALT arba
AST!

17r. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas*, pateiktg toliau.

2Si nepageidaujama reakcija nustatyta vaistiniam preparatui esant rinkoje, bet nenustatyta
suaugusiesiems randomizuoty, kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu. Daznio kategorija buvo nustatyta
remiantis statistiniais apskai¢iavimais, gautais i$ 1 576 pacienty, kurie dalyvavo devyniuose
randomizuotuose tyrimuose ir vartojo pegfilgrastima.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Nedaznai stebétas Sweet sindromas, nors kai kuriais atvejais jtakos galéjo turéti ir esanti piktybiné
kraujo liga.

Pegfilgrastimu gydomiems pacientams nedaznai pasireiské odos vaskulitas. Vaskulito iSsivystymo
mechanizmas pegfilgrastimg vartojantiems pacientams yra nezinomas.

Gydymo pegfilgrastimu pradzioje ir véliau tesiant gydyma, pasireiské injekcijos vietos reakcijos,
iskaitant injekcijos vietos eritemg (nedaznai) ir skausma injekcijos vietoje (daznai).

Daznai pranesta apie leukocitozés atvejus (leukocity skaic¢ius [LS] > 100 x 10%/1) (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kurie po citotoksinés chemoterapijos buvo gydomi pegfilgrastimu, nedaznai registruotas
praeinantis, lengvas ar vidutinis §lapimo riigsties ir Sarminés fosfatazés padidéjimas be susijusiy
klinikiniy reakcijy bei nedaznai — praeinantis, lengvas ar vidutinis laktatdehidrogenazés aktyvumo
padidéjimas be susijusiy klinikiniy reakcijy.

Chemoterapija gydomiems pacientams labai daznai pasireiSké pykinimas ir galvos skausmas.

Pacientams, kuriems po citotoksinés chemoterapijos buvo skirta pegfilgrastimo, registruotas nedaznas
kepeny funkcijos tyrimy (KFT) metu nustatomas alaninaminotransferazés (ALT) ar
aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjimas. Sis aktyvumo padidéjimas buvo laikinas ir
sumaze¢jo iki pradinio lygio.

Atliekant epidemiologinj tyrimg pastebéta, kad krities ir plauciy véziu sergantiems pacientams padidéja
MDS/UML pasireiskimo rizika po to, kai jie buvo gydomi Ziextenzo kartu su chemoterapija ir (arba)
radioterapija (zr. 4.4 skyriy).

Gauta pranesimy apie daznus trombocitopenijos atvejus.

Poregistracinio laikotarpio metu buvo pranesta apie kapiliary pralaidumo sindromo atvejus vartojant
granulocity kolonijas stimuliuojant] faktoriy. Sis sindromas daugiausiai pasireiské pacientams,
sergantiems progresavusia vézio forma, sepsiu, vartojantiems kompleksinés chemoterapijos vaistinius
preparatus arba kuriems skiriama aferezé (zr. 4.4 skyriy).



Vaiky populiacija

Vaiky gydymo patirties yra nedaug. Sunkios nepageidaujamos reakcijos dazniau buvo stebimos mazy
vaiky (0-5 mety) amziaus grupéje (92 %) nei vyresniy 6—11 mety ir 12-21 mety (atitinkamai 80 % ir
67 %) bei suaugusiyjy. Dazniausia nepageidaujama reakcija buvo kauly skausmas (zr. 5.1 ir

5.2 skyrius).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Ribotam sveiky savanoriy ir pacienty, serganciy nesmulkialgsteliniu plauéiy véziu, skai¢iui buvo po oda
suleistos vienkartinés 300 pg/kg dozés, po kuriy nepasireiské jokios sunkios nepageidaujamos reakcijos.
Nepageidaujami reiskiniai buvo panasis i ty asmeny, kuriems buvo skiriamos mazesnés pegfilgrastimo
dozés.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunostimuliatoriai, kolonijas stimuliuojantys faktoriai, ATC kodas —
LO3AA13

Ziextenzo yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.cu.

Zmogaus granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-KSF) yra glikoproteinas, kuris reguliuoja
neutrofily gamybg ir i§¢jimg i§ kauly Ciulpy. Pegfilgrastimas — tai konjugatas, sudarytas i$
rekombinantinio zmogaus G-KSF (r-metHuG-KSF), kovalentine jungtimi sujungto su viena 20 kd
polietileno glikolio (PEG) molekule. Pegfilgrastimas yra ilgai veikianti (dél sumazéjusio renalinio
klirenso) filgrastimo forma.

Pegfilgrastimas ir filgrastimas veikia vienodai: per 24 valandas Zymiai padidina neutrofily skaiciy
periferiniame kraujyje ir Siek tiek padidina monocity ir (arba) limfocity skai¢iy. Kaip atsakas j
pegfilgrastimo vartojima, panasiai kaip ir j filgrastimo, susidariusiy neutrofily aktyvumas yra normalus
ar padidéjes. Tai jrodo chemotaksings ir fagocitinés funkcijy tyrimai. G-KSF, kaip ir kiti hemopoetiniai
augimo faktoriai, in vitro pasizymi zmogaus endotelines Igsteles stimuliuojanc¢iomis savybémis. G-KSF
gali skatinti mieloidiniy lasteliy, jskaitant piktybiniy Igsteliy, augima in vitro. Panasy poveikj galima
stebéti ir kai kurioms nemieloidinéms lasteléms in vitro.

Dviejy atsitiktinés atrankos, dvigubai akly, pagrindiniy tyrimy metu didelés rizikos II-1V stadijos
kriities véziu sergantiems pacientams, gydomiems mielosupresine doksorubicino ir docetakselio
chemoterapija, vienkartiné ciklo metu pavartota pegfilgrastimo doz¢ sumazino neutropenijos trukme ir
febrilinés neutropenijos pasireiSkimo daznj panasiai kaip ir kasdien skiriamos filgrastimo dozés
(mediana buvo 11 kasdien suvartoty doziy). Nustatyta, kad neskiriant augimo faktoriy ir taikant §j
gydymo rezima, 4 laipsnio neutropenija truko vidutiniskai nuo 5 iki 7 dieny, o febriliné neutropenija
pasireikS§davo 30—40 % pacienty. Vieno tyrimo metu (n = 157) fiksuotg 6 mg pegfilgrastimo doz¢
vartojusiyjy grupéje ketvirto laipsnio neutropenijos vidutiné trukmé buvo 1,8 dienos, lyginant su

1,6 dienos filgrastimg vartojusiyjy grupéje (skirtumas 0,23 dienos, 95 % PI -0,15; 0,63). Viso tyrimo
metu febrilinés neutropenijos daznis pegfilgrastimu gydomy pacienty grup¢je buvo 13 %, lyginant su
20 % filgrastimu gydomy pacienty grupéje (skirtumas 7 %, 95 % PI -19 %, 5 %). Kito tyrimo metu
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(n=310), kai pacientams buvo skiriama pagal kiino svorj koreguojama dozé (100 pg/kg), vidutiné
ketvirto laipsnio neutropenijos trukmé pegfilgrastimo grupéje buvo 1,7 dienos, lyginant su 1,8 dienos
filgrastimo grupg¢je (skirtumas 0,03 dienos, 95 % PI -0,36; 0,30). Bendras febrilinés neutropenijos
daznis buvo 9 % pacienty, gydomy pegfilgrastimu, ir 18 % pacienty, gydomy filgrastimu (skirtumas
9 %, 95 % P1-16,8 %, -1,1 %).

Placebu kontroliuojamo, dvigubai aklo tyrimo metu buvo vertinamas pegfilgrastimo poveikis febrilinés
neutropenijos dazniui kriities véziu sergantiems pacientams, gydytiems chemoterapija, po kurios
febrilinés neutropenijos daznis buina 10-20 % (docetakseliu 100 mg/m? kas 3 savaites 4 ciklus). Devyni
Simtai dvideSimt aStuoni pacientai buvo atsitiktinai suskirstyti j grupes ir vartojo arba vienkarting
pegfilgrastimo doze, arba placeba, praéjus mazdaug 24 valandoms (2-3 dieng) po kiekvieno
chemoterapijos ciklo. Febrilinés neutropenijos daznis buvo mazesnis tiems pacientams, kurie po
atsitiktinio suskirstymo j grupes vartojo pegfilgrastima, lyginant su tais, kurie vartojo placeba (1 %,
lyginant su 17 %, p < 0,001). Su klinikine febrilinés neutropenijos diagnoze susijusiy hospitalizacijy bei
priesinfekciniy vaisty skyrimo j veng daznis buvo mazesnis pegfilgrastimo grupé¢je, lyginant su placebo
grupe (1 %, lyginant su 14 %, p < 0,001, ir 2 %, lyginant su 10 %, p < 0,001).

Mazo (n = 83) II fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai aklo tyrimo metu, kuriame dalyvavo chemoterapija
gydomi pirma karta diagnozuota imine mieloidine leukemija sergantys pacientai, buvo lyginami
chemoterapijos pradzioje skirti pegfilgrastimas (vienkartiné¢ 6 mg dozé) ir filgrastimas. Nustatyta, kad
abiejose gydymo grupése atsigavimo po sunkios neutropenijos laiko mediana buvo 22 dienos. Ilgalaikis
poveikis netirtas (zr. 4.4 skyriy).

II fazés daugiacentrio atsitiktiniy im¢iy atviro tyrimo metu sarkoma sergantys pacientai vaikai (n = 37),
vartoje 100 pg/kg pegfilgrastimo, po kurio buvo taikytas 1 chemoterapijos ciklas vinkristinu,
doksorubicinu ir ciklosporinu (VAdriaC/IE), maziems 0—5 mety vaikams sunki neutropenija (neutrofily
< 0,5 x 10%1) truko ilgiau (8,9 dienos) nei vyresniems 6—11 mety ir 12-21 mety vaikams (atitinkamai

6 dienos ir 3,7 dienos) ir suaugusiesiems. Be to, maziems 0—5 mety vaikams febriliné neutropenija
pasireiské dazniau (75 %) nei vyresniems 6—11 ir 12-21 mety vaikams (atitinkamai 70 % ir 33 %) ir
suaugusiesiems (zr. 4.8 ir 5.2 skyrius).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleidus vieng pegfilgrastimo dozg¢ j poodj, maksimali pegfilgrastimo koncentracija serume biina
pragjus nuo 16 iki 120 valandy; pegfilgrastimo koncentracijos serume islieka viso neutropenijos periodo
po mielosupresinés chemoterapijos metu. Pegfilgrastimo eliminacija nepriklauso tiesiogiai nuo dozés;
dozei didéjant, pegfilgrastimo serumo klirensas mazéja. Regis, daugiausia pegfilgrastimo eliminuojama
klirensu, kuris vyksta dalyvaujant neutrofilams ir, esant didesnéms dozéms, tampa prisotintas. Pagal
klirenso savireguliacijos mechanizma, pradéjus didéti neutrofily skaiciui, sparCiai sumazéja
pegfilgrastimo koncentracija serume (Zr. 1 pav.).
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1 pav. Chemoterapija gydyty pacienty pegfilgrastimo koncentracijos serume mediana ir
absoliutaus neutrofily skaic¢iaus (ANS) po vienkartinés 6 mg injekcijos grafinis pavaizdavimas
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Tyrimo diena

Manoma, kad dél neutrofily sglygojamo klirenso mechanizmo inksty ar kepeny pakenkimas neturéty
jtakoti pegfilgrastimo farmakokinetikos. Atviro vienkartinés dozés tyrimo (n = 31) metu nustatyta, kad
jvairaus laipsnio inksty sutrikimas, taip pat ir galutinés stadijos inksty liga, pegfilgrastimo
farmakokinetikos neveike.

Senyvi pacientai
Riboti duomenys rodo, kad pegfilgrastimo farmakokinetika senyviems zmonéms (> 65 mety) yra panasi

1 kity suaugusiyjy.

Vaiky populiacija

Pegfilgrastimo farmakokinetika buvo tirta 37 vaikams, sergantiems sarkoma, kurie po VAdriaC/IE
chemoterapijos pabaigos gavo 100 pg/kg pegfilgrastimo. Maziems 0—5 mety vaikams vidutiné
pegfilgrastimo ekspozicija (AUC) buvo didesné (+ standartiné deviacija) (47,9 + 22,5 ug val/ml) nei
vyresniems 6—11 ir 12-21 mety vaikams (atitinkamai 22,0 + 13,1 pg val/ml ir 29,3 + 23,2 ng val/ml) (Zr.
5.1 skyriy). Vidutiné AUC reikSme vaiky grupéje, iSskyrus jauniausig 0—5 mety, buvo panasi kaip ir
suaugusiy pacienty, sirgusiy didelés rizikos -1V stadijos kriities véziu ir po doksorubicino ir
docetakselio terapijos pabaigos gavusiy 100 pg/kg pegfilgrastimo (Zr. 4.8 ir 5.1 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys atskleidé laukiamus farmakologinius
rezultatus: padidéjusj leukocity skaiciy, kauly ¢iulpy mieloiding hiperplazija, ekstrameduliaring
hemopoeze ir bluznies padidéjima.

Vaikingoms Ziurkéms po oda suleidus pegfilgrastimo, jy jaunikliams nepageidaujamas poveikis
nepasireiské, taciau triusSiams buvo pastebétas pegfilgrastimo toksinis poveikis embrionui ar vaisiui
(sukélé persileidima), skiriant kumuliacines dozes, apytiksliai 4 kartus didesnes negu rekomenduojamos
dozés zmonéms. Tokio poveikio nebuvo pastebéta vaikingoms triusiy pateléms skiriant tokias pat, kaip
rekomenduojamos zmonéms, dozes. Tiriant ziurkes, buvo nustatyta, kad pegfilgrastimas gali praeiti
placentos barjerg. Tyrimai su ziurkémis parodé, kad, skiriant pegfilgrastima po oda, jis neturéjo jtakos
reprodukcinei funkcijai, vaisingumui, rujos ciklui, dienoms prie$ susiporuojant ir intrauterininiam
isgyvenamumui. Siy duomeny tinkamumas zmonéms neZinomas.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Lediné acto riigstis

Sorbitolis (E 420)

Polisorbatas 20

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, ypa¢ su natrio chlorido tirpalais.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Ziextenzo galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje nei 35 °C) vieng kartg ne ilgiau nei
120 valandy. Ilgiau nei 120 valandy kambario temperatiiroje laikyta Ziextenzo reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti. Viena kartg ir ne ilgiau nei 24 valandoms atsitiktinai uzsaldyto Ziextenzo
stabilumas nenukencia.

Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklo) su guminiu stimoklio kamsciu (bromobutilo guma, be latekso),
stumoklio koteliu, nertidijancio plieno 29 dydZzio adata ir guminiu adatos dangteliu (termoplastinis
elastomeras, be latekso) su automatine adatos apsauga.

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo.

Pakuotéje yra vienas uzpildytas Svirkstas lizdingje ploksteléje.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant, buitina atidziai apzitiréti, ar Ziextenzo tirpale néra pastebimy kietyjy daleliy. Galima
leisti tik skaidrius ir bespalvius arba nezymiai gelsvus tirpalus.

Energingai purtomas pegfilgrastimas gali susijungti j agregatus ir prarasti biologinj aktyvuma.
Prie§ naudodami Svirksta, leiskite uzpildytam Svirkstui susilti iki kambario temperatiiros 15-30 minuciy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl

Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1327/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. lapkricio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. birzelio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI) , ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Pharmaceuticals Manufacturing LLC
Kolodvorska Cesta 27

SI-1234 Menges

Slovénija

Novartis Pharmaceuticals Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

AT-6250 Kundl

Austrija

Gamintojo (-u), atsakingo (-

Sandoz GmbH
Schaftenau
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. [ priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje, pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agenturai;
o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ziextenzo 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
pegfilgrastimum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,6 ml injekcinio tirpalo yra 6 mg pegfilgrastimo (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lediné acto rtigstis, sorbitolis (E420), polisorbatas 20, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas $virkstas (0,6 ml injekcinio tirpalo) su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vienkartinio vartojimo.

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

Svarbu: prie$ naudodami uzpildyta $virksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima stipriai kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1327/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ziextenzo

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ziextenzo 6 mg injekcija
pegfilgrastimum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

S.C.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ziextenzo 6 mg injekcija
pegfilgrastimum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ziextenzo 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pegfilgrastimas (pegfilgrastimum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Ziextenzo ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Ziextenzo
3. Kaip vartoti Ziextenzo

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Ziextenzo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Ziextenzo ir kam jis vartojamas

Veiklioji Ziextenzo medziaga yra pegfilgrastimas. Pegfilgrastimas — tai baltymas, gaminamas
biotechnologijos metodu E. coli bakterijose. Jis priklauso baltymy, vadinamyjy citokiny, grupei ir yra
labai panaSus j natiiraly Zmogaus organizme gaminama baltymg (granulocity kolonijas stimuliuojantj
faktoriy).

Ziextenzo skiriamas siekiant sumazinti neutropenijos (sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius)
trukmg ir febrilinés neutropenijos (baltyjy kraujo kiineliy skai¢iaus sumazéjimas, lydimas kar§¢iavimo)
atsiradimo daznj, kuriuos gali sukelti citotoksiné chemoterapija (vaistai, ardantys greitai augancias
lasteles). Baltieji kraujo kiineliai yra svarbiis organizmui, nes padeda jveikti infekcijas. Sios lastelés
labai jautriai reaguoja j chemoterapija, kuri gali sumazinti $iy lasteliy kiekj organizme. Jei baltyjy kraujo
kiineliy pernelyg sumazéja, jy gali nepakakti organizmui kovoti su bakterijomis, todél padidéja
infekcijos pavojus.

Gydytojas skiria Ziextenzo, siekiant paskatinti kauly ¢iulpus (kraujo lasteles gaminancia kaulo dalj)
gaminti daugiau baltyjy kraujo kiineliy, padedanciy organizmui jveikti infekcija.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ziextenzo

Ziextenzo vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija pegfilgrastimui, filgrastimui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Ziextenzo:

o jeigu pasireiske alerginé reakcija, jskaitant silpnuma, sumazéjusj kraujospidj, pasunkéjusij
kvépavima, veido patinimg (anafilaksiné reakcija), paraudima ir staigy veido ir kaklo paraudima,

odos bérima ir nieztin¢ius odos plotus;
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o jeigu pradéjote koséti, karSciuoti arba pasunkéjo kvépavimas. Tai gali biiti iminio respiracinio
distreso sindromo (URDS) poZymis;
o jeigu pasireiské bet koks toliau nurodytas Salutinis poveikis ar jo derinys:
- patinimas ar pabrinkimas, kuris gali biiti dél suretéjusio Slapinimosi, pasunkéjes
kvépavimas, pilvo ptitimas bei pilnumo pojiitis ir bendras nuovargio jausmas.
Tai gali buti padidéjusio kapiliary pralaidumo sindromas, kuomet padidéja smulkiyjy kraujagysliy
pralaidumas ir i$ jy j organizma i3siskiria kraujas. Zr. 4 skyriy;

o jeigu pasireiskia kairés virSutinés pilvo srities skausmas arba skausmas peties virStnéje. Tai gali
biiti problemos dél bluznies pozymis (splenomegalija);
. jeigu neseniai buvo sunki plauciy infekcija (pneumonija), skystis plauciuose (plauciy edema),

plauc¢iy uzdegimas (intersticiné plauciy liga) ar nenormalus plauciy rentgenologinio tyrimo
rezultatas (plauciy infiltratai);

o jeigu pakites kraujo lgsteliy skaicius (pvz., padidéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius ar yra
anemija) ar yra sumazéjes trombocity kiekis (trombocitopenija), dél ko sumazéja kraujo
kreSumas. Jusy gydytojas gali noréti atidziau Jus stebéti;

o jeigu sergate pjautuvine anemija. Jusy gydytojas gali atidZiau stebéti Jusy bukle;

o jeigu esate pacientas, sergantis kriities véziu arba plauciy véziu, gydant Ziextenzo kartu su
chemoterapija ir (arba) radioterapija, gali padidéti prieSvézinés kraujo biklés, vadinamos
mielodisplaziniu sindromu (MDS), arba kraujo vézio, vadinamo timine mieloidine leukemija
(UML), pasireiskimo rizika. Simptomai gali apimti nuovargj, kar$¢iavimg ir lengvai
atsirandancias kraujosruvas arba kraujavima;

o jeigu Jums staiga pasireiskia alergijos simptomai, tokie kaip iSbérimas, niezulys ar odos dilgéliné,
veido, liipy, liezuvio ar kity kiino daliy patinimas, dusulys, gargimas arba apsunkintas
kvépavimas, tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos simptomai,

. jeigu Jums pasireiské aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas is Sirdies teka j visas kino
dalis ir organus) uzdegimo simptomai; aortos uzdegimo, pasireiskiancio pacientams, sergantiems
véziu, ir sveikiems donorams, atvejy uzregistruojama retai. Simptomai gali buti tokie:
kar§¢iavimas, pilvo skausmas, negalavimas, nugaros skausmas ir padidéje uzdegimo Zymeny
rodikliai. Pasakykite gydytojui, jeigu patiriate Siuos simptomus.

Jusy gydytojas reguliariai tikrins krauja ir $lapima, nes pegfilgrastimas gali pazeisti Jiisy inkstuose
esancius smulkius filtrus (glomerulonefritas).

Vartojant Ziextenzo pranesta apie sunkias odos reakcijas (Stivenso-Dzonsono sindroma). Jei pastebéjote
kokiy nors 4 skyriuje aprasyty simptomy, nedelsdami nutraukite gydyma Ziextenzo ir kreipkités

medicininés pagalbos.

Turite aptarti su gydytoju kraujo vézio iSsivystymo pavojy. Jei sergate kraujo véziu ar Jums yra pavojus
juo susirgti, neturite vartoti Ziextenzo, nebent Jisy gydytojas nurodyty kitaip.

Atsako j pegfilgrastimg iSnykimas

Jei gydant pegfilgrastimu iSnyko atsakas j ji arba atsako nepavyksta palaikyti, gydytojas istirs prieZastis,
ar nesusidaré pegfilgrastimo aktyvuma neutralizuojantys antikiinai.

Kiti vaistai ir Ziextenzo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Pegfilgrastimo poveikis
néscioms moterims netirtas. Biitinai informuokite gydytoja, jei:

. esate néscia;
o manote, kad galite biiti néséia;
o planuojate pastoti.

Jeigu gydymo Ziextenzo metu pastojote, informuokite savo gydytoja.

Jei vartojate Ziextenzo, privalote liautis zindyti, nebent Jusy gydytojas patarty kitaip.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ziextenzo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Ziextenzo sudétyje yra sorbitolio (E420) ir natrio.

Kiekviename §io vaisto uzpildytame Svirkste yra 30 mg sorbitolio, tai atitinka 50 mg/ml.

Sio vaisto 6 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Ziextenzo

Ziextenzo skiriama suaugusiems 18 mety ir vyresniems pacientams.

Visada vartokite Ziextenzo tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka. Iprastiné doze yra viena uzpildyto svirkSto 6 mg injekcija | poodj (injekcija po oda). Vaista
reikia leisti kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje maziausiai po 24 valandy nuo paskutinés
chemoterapinés dozés.

Kaip paciam susileisti Ziextenzo

Gydytojas gali nuspresti, kad Jums bus patogiau paciam susileisti Ziextenzo. Gydytojas ar slaugytojas
Jums parodys, kaip paciam susileisti vaisto. Nebandykite patys susileisti vaisto, kol Jisy neapmoké.

I$samig instrukcija, kaip paciam susileisti Ziextenzo, skaitykite Sio pakuotés lapelio pabaigoje
esanciame skyriuje.

Ziextenzo negalima smarkiai kratyti, nes tai gali pakenkti jo aktyvumui.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ziextenzo doze?

Jei suleidote Ziextenzo daugiau, negu reikia, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
Pamirsus pavartoti Ziextenzo

Jei injekcijas atliekate patys ir pamirSote savo Ziextenzo doze, pasitarkite su gydytoju, kada turétumeéte
susileisti kitg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems zmonéms.

Jeigu Jums pasireiske kuris nors i§ toliau iSvardyty Salutinio poveikio reiskiniy arba jy derinys,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. pabrinkimas ar apimties padidéjimas, kuris gali biiti kartu su daznesniu Slapinimusi, apsunkintu
kvépavimu, pilvo apimties padidéjimu ir pilnumo jausmu bei bendru nuovargiu. Sie simptomai
paprastai vystosi greitai.

Sie simptomai gali biiti nedaznos (gali pasireikti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny) biklés, vadinamos
kapiliary pralaidumo sindromu®. Tuomet atsiranda kraujo nuotékis i§ smulkiyjy kraujagysliy i kiino
audinius. Tokiai biiklei suvaldyti reikalinga skubi medicininé pagalba.

Labai dazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o kauly skausmas. Gydytojas patars, kokiomis priemonémis galite sumazinti kauly skausma;

o pykinimas ir galvos skausmas.

DaZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o skausmas injekcijos vietoje;
. bendroji géla ir skausmai sgnariuose ir kauluose;
. Jusy kraujyje gali atsirasti kai kuriy pokyc¢iy, taciau juos galima aptikti jprastais kraujo tyrimais.

Trumpam gali padidéti baltyjy kraujo kiineliy kiekis. Gali sumazéti trombocity skaicius, dél ko
gali susidaryti kraujosruvy.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

o alerginio tipo reakcijos, jskaitant paraudimg ir veido bei kaklo raudonj, odos bérima, pakilusius
nieztin¢ius odos plotelius;

o sunki alerginé reakcija, jskaitant anafilaksijg (silpnumas, kraujospiidzio nukritimas, apsunkintas
kvépavimas, veido patinimas);

o padidéjusi bluznis;

o bluznies plySimas. Kai kurie bluznies plySimo atvejai baigési mirtimi. Nedelsdami kreipkités i

gydytoja, jei pajutote skausmg kairéje virSutinéje pilvo dalyje ar kairiojo peties skausma, nes tai
gali biiti susije¢ su bluznies sutrikimais;

o kvépavimo sutrikimai. Pasakykite gydytojui jei kosite, kar§¢iuojate ar sunku kvépuoti,

Sweet sindromas (tamsiai violetinés spalvos, pakiles ir skausmingas galiiniy ir retkarciais veido

bei kaklo pazeidimas su kar§¢iavimu), taciau gali turéti jtakos ir kiti veiksniai;

odos vaskulitas (odos kraujagysliy uzdegimas);

Jusy inkstuose esanc¢iy smulkiy filtry pazeidimas (glomerulonefritas);

paraudimas injekcijos vietoje;

atsikoséjimas krauju (hemoptizé);

kraujo sutrikimai (mielodisplazinis sindromas [MDS] arba imin¢ mieloidiné leukemija [UML]).

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

o aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i$ Sirdies teka j visas kiino dalis ir organus)
uzdegimas, zr. 2 skyriy;

o kraujavimas i§ plauciy (plau¢iy hemoragija).

o Stivenso-DZonsono sindromas, pasireiskiantis zidininiu iSbérimu rausvomis démémis arba

apskritais iSbérimo lopais ant liemens, dazniausiai su centre esanciomis puslémis, odos lupimusi,
opelémis burnoje, rykléje, nosyje, ant lyties organy ir akyse, prie$ atsirandant Siems iSbérimams
gali pasireiksti karS¢iavimas ir j gripa panasiis simptomai. Jei pastebéjote $iy simptomuy,
nedelsdami nutraukite gydyma Ziextenzo ir kreipkités | gydytoja ar kitos medicininés pagalbos.
Taip pat zr. 2 skyriy.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ziextenzo
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve (2 °C-8 °C).

Galite iSimti Ziextenzo i$ $aldytuvo ir laikyti kambario temperattiroje (ne aukstesnéje nei 35 °C) ne
ilgiau nei 120 valandy. Jeigu Svirkstas buvo viengkart iSimtas i§ Saldytuvo bei susilgs iki kambario
temperatiiros (ne aukstesnés nei 35 °C), jj reikia panaudoti per 120 valandy arba sunaikinti.

Negalima uzsaldyti. Jei Ziextenzo vieng kartg atsitiktinai buvo uzSaldytas ne ilgiau nei 24 valandas, jj
galima vartoti.

Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Nevartokite $io vaisto, jei tirpale pastebite drumzliy ar kietyjy daleliy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Ziextenzo sudétis

- Veiklioji medziaga yra pegfilgrastimas. Kiekviename uzpildytame $virkste (0,6 ml injekcinio
tirpalo) yra 6 mg pegfilgrastimo.

- Pagalbinés medziagos yra lediné acto rtigstis, sorbitolis (E420), polisorbatas 20, natrio
hidroksidas ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy ,,Ziextenzo sudétyje yra sorbitolio (E420) ir natrio.

Ziextenzo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ziextenzo yra skaidrus bespalvis arba nezymiai gelsvas injekcinis tirpalas (injekcija) (6 mg/0,6 ml)
uzpildytame Svirkste.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 stiklinis uzpildytas Svirkstas su guminiu stimoklio kamsc¢iu (bromobutilo
guma, be latekso), stimoklio koteliu, pritvirtinta plienine 29 dydzio adata ir adatos dangteliu
(termoplastinis elastomeras, be latekso). Svirkstai turi automatine adatos apsauga.

Registruotojas
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

6250 Kundl
Austrija
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Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EA\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH 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: +385123 53 111
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Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 52636 037

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

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

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

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

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



Ireland Slovenska republika

Rowex Ltd. Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka

Tel: + 353 27 50077 Tel: +421 2 48 20 0600

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 400

Kvbmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz GmbH

TnA: +357 22 69 0690 Tel: +43 5338 2000

Latvija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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Instrukcijos, kaip naudoti Ziextenzo uzpildyta §virksta su adatos apsauga

Kad iSvengtuméte galimy infekcijy ir kad vaistas biity naudojamas tinkamai, svarbu, kad
vadovautumétés Siomis instrukcijomis.

Pries leisdami vaista, perskaitykite VISAS instrukcijas. Svarbu nebandyti vaisto susileisti paciam, kol to
nepamoké gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Kartoninéje déZutéje yra uzpildytas §virkstas

atskiroje lizdinéje ploksteléje.

Ziextenzo uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga

Adatos apsauga PirSty rankenélé
Adatos
dangtelis Kaginis stamoklio Stdmoklis Stamoklio
kams&io pagrindas galvuté
' }
V.
+ ==}
L A ( —
1_/; L

Langelis, etiketé ir
galiojimo data  gtgmoklio
kamstis Adatos apsaugos
sparneliai

Suleidus vaisto, adatos apsauga automatiskai uzdengs adatg. Adatos apsauga skirta sveikatos priezitiros
specialistams, prizilirintiems asmenims ir pacientams apsaugoti, kad netycia nesusizeisty jsidiire adata
suleidus injekcija.

Papildomos priemonés injekcijai:
o spiritu suvilgytas tamponas;
o vatos gumulélis arba marlé;
o astriy atlieky talpyklé.

Svarbi saugos informacija
Démesio: uzpildytus Svirkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
1. Neatidarykite kartoninés dézutés, kol nebus reikalo naudoti uzpildyta Svirksta.

2. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei pazeista lizdinés plokstelés plomba.

3. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei lizdinéje ploksteléje yra skysc¢io. Nenaudokite uzpildyto
svirksto, jei néra adatos dangtelio arba jis nesilaiko tvirtai. Visais §iais atvejais grazinkite visa
produkto pakuote j vaistine.

4. Niekada nepalikite uzpildyto Svirksto be priezitiros, nes jj gali sugadinti pasaliniai asmenys.

5. Nekratykite uzpildyto Svirksto.

6. Jokiu buidu nelieskite adatos apsaugos sparneliy prie$ naudojima. Juos palietus, adatos apsauga
gali jsijungti per anksti.

7. Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebiisite pasiruos¢ suleisti vaisto.

8. Uzpildyto $virksto negalima naudoti pakartotinai. Panaudota $virksta nedelsdami iSmeskite j
astriy atlieky talpykle.

9. Nenaudokite svirksto, jeigu jis nukrito ant kieto pavirSiaus arba nukrito ir nusiémé adatos
dangtelis.
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Uzpildyto Ziextenzo Svirksto laikymas
1. Lizding uzpildyto $virksto plokstele laikykite kartoninéje dézutéje, kad apsaugotuméte ji nuo
Sviesos.
2. Laikykite Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje. NeuZsaldykite.
3. Pries§ naudodami iSimkite uzpildyta $virksta i§ Saldytuvo ir palaukite, kol Ziextenzo susils iki
kambario temperatiiros (daugiausiai 35 °C), apytiksliai 15-30 minuciy.
4. Nenaudokite uzpildyto Svirksto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés
arba Svirksto etiketés. Jei jis pasibaiggs, grazinkite visg pakuote j vaistine.

Injekcijos vieta

S Injekcijos vieta yra kiino sritis, kurioje naudosite uzpildyta
. . Svirksta.
o Rekomenduojama sritis — priekiné §launy dalis. Taip
b pat galima leisti j pilvo apacig, bet ne ar¢iau nei per
“ 5 centimetrus nuo bambos.
o Kiekvieng kartg leiskite vis j kitg vieta.
o Neleiskite vaisty j tas sritis, kur oda yra jautri, yra
. . kraujosruvy, oda paraudusi, Serpetoja arba

sukietéjusi. Venkite sri¢iy, kuriose yra randy arba
strijy.

Jei vaistg leidZia prizitirintis asmuo, galima leisti ir j iSoring
}\ 7asto sritj.

UZpildyto Ziextenzo SvirksSto paruoSimas naudoti
1. ISimkite kartoning dézute su uzpildytu Svirkstu lizdinéje ploksteléje is Saldytuvo ir palikite
neatidaryta apytiksliai 15-30 minuciy, kad jis susilty iki kambario temperatiiros.
2. Kai busite pasiruo$¢ naudoti uzpildyta Svirksta, atidarykite lizding plokstele ir kruopsciai
nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu.
3. Nuvalykite injekcijos vieta spiritu suvilgytu tamponu.
4. Istraukite uzpildytg Svirksta i§ lizdinés plokstelés suéme uz vidurio, kaip parodyta toliau.
Neimkite uz stimoklio. Neimkite uz adatos dangtelio.

5. Patikrinkite, ar plastikiné permatoma adatos apsauga yra vir$ stiklinio $virksto cilindro. Jei
permatoma adatos apsauga dengia adatos dangtelj (kaip parodyta toliau), §virkSto adatos apsauga
jau panaudota, tod¢l jo NENAUDOKITE ir paimkite kita $virksta. Tolesniame paveikslélyje
rodomas naudoti paruostas Svirkstas.
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Apsauga SUVEIKUSI - NENAUDOKITE

Jei adatos apsauga yra Sioje padétyje, vadinasi, ji
SUVEIKE, todél uzpildyto Svirksto
NENAUDOKITE.

Jei adatos apsauga yra Sioje padétyje, ji NERA
SUVEIKUSI, todél uzpildytas Svirkstas paruostas
naudoti.

6. Apzitrékite uzpildyta Svirksta. Skystis turi biiti skaidrus. Jo spalva gali biti nuo bespalvés iki
nezymiai gelsvos. Skystyje gali biiti oro burbuliukas. Tai normalu. Nenaudokite uzpildyto
Svirksto, pastebg¢je kitas kietasias daleles ir (arba) pakitusig spalva.

7. Nenaudokite, jei Svirkstas yra paZeistas arba panaudotas. Grazinkite Ziextenzo uzpildyta Svirksta
su pakuote j vaisting.

Kaip naudoti Ziextenzo uzpildyta Svirksta
1

Atsargiai tiesiai nutraukite adatos dangtelj. Adatos
dangtelj iSmeskite. Ant adatos galiuko gali kyboti
skyscio laselis. Tai yra normalu.

Svelniai suznybkite oda injekcijos vietoje ir jsmeikite
adata, kaip parodyta. Smeikite adata iki galo, kad
bty susvirkstas visas vaistas.
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Laikydami uzpildyta Svirksta, kaip parodyta, létai
spauskite stimoklj iki pat galo, kad stiimoklio
galvuté atsidurty tarp adatos apsaugos sparneliy.
Laikydami iki galo nuspaustg stimoklj, palaikykite
Svirkstg jvestg 5 sekundes.

Laikydami stimoklj nuspaude iki galo, atsargiai
iStraukite adatg tiesiai iS injekcijos vietos ir paleiskite
suznybta oda.

Létai atleiskite stimoklj, kad Svirksto adatos apsauga
automatiskai uzdengty atvirg adata.

Injekcijos vietoje gali iStryksti Siek tiek kraujo. Galite
prispausti prie injekcijos vietos vatos gumulélj arba
marle ir palaikyti 10 sekundziy. Netrinkite injekcijos
vietos. Jei reikia, uzklijuokite injekcijos vieta mazu
lipniu tvarsciu.

Tik sveikatos prieZitiros specialistams

Paskirto vaistinio preparato prekinis pavadinimas turi
biiti aiskiai jraSytas j paciento kortele. Nuimkite ir
i$saugokite uzpildyto Svirksto etikete. Pasukite
stimoklj taip, kad galétuméte nuimti etikete.
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Atlieky tvarkymo instrukcijos
Panaudota Svirkstg iSmeskite j astriy atlieky talpykle
(uzdaromg, nepraduriamg inda).

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su
buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo arba vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinkg. Nesuvartota

vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy

reikalavimy.

DAIKTAI
2
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