PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Tevagrastim 30 MTV/0,5ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Tevagrastim 48 MTV/0,8ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Filgrastimas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Tevagrastim ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Tevagrastim
Kaip vartoti Tevagrastim

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tevagrastim

Kita informacija

A

1. KAS YRA Tevagrastim IR KAM JIS VARTOJAMAS

Kas yra Tevagrastim

Tevagrastim sudétyje yra veikliosios medziagos filgrastimo. Filgrastimas yra baltymas, kuris
biotechnologiniu bidu gaminamas bakterijose, vadinamose Escherichia coli. Jis priklauso baltymu
grupei, vaidinamai citokinais ir yra labai panasus | natiraly baltyma (granulocity kolonijas
stimuliuojantj faktoriy (G-KSF)), kuri gamina Jiisy organizmas. Filgrastimas skatina kauly ¢iulpus
(audinys, kuriame gaminamos kraujo lastelés) kraujo lasteliy pagaminti daugiau, ypac tam tikry tipy
baltyjy kraujo lasteliy. Baltosios lastelés yra svarbios, nes jos padeda kovoti su infekcija.

Nuo ko vartojamas Tevagrastim

Jusy gydytojas iSrasé Jums §j vaista, kad padéty Jusy kiinui gaminti daugiau baltyjy kraujo kiineliy.
Gydytojas paaiskins, kodél Jums skiria Tevagrastim. Tevagrastim yra naudingas esant Sioms bikléms:
- chemoterapija,

- kauly ¢iulpy transplantacija,

- sunki létiné neutropenija,

- uzsikrétusiy ZIV pacienty neutropenija,

- periferinio kraujo kamieniniy lasteliy mobilizacija

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Tevagrastim

Tevagrastim vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) filgrastimui arba bet kuriai pagalbinei Tevagrastim
medziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- jeigu pradedate koséti, karSciuoti ar pasunkéja kvépavimas. Tai gali biiti plauciy pazeidimo
pozymis (zr. sk. ,,4 Galimas $alutinis poveikis‘)

- jei sergate pjautuvine anemija; arba

- jei pasireiskia kairés virSutinés pilvo dalies skausmas arba skausmas petyje. Tai gali buti
bluznies pazeidimo pozymis (Zr. 4 sk. ,,Galimas Salutinis poveikis‘)
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Gydymo Tevagrastim metu Jums bus atliekami nuolatiniai kraujo tyrimai siekiant suskai¢iuoti
neutrofilus ir kitas baltasias kraujo lasteles. Pagal §iuos tyrimus Jiisy gydytojas spres, kaip sekasi
gydyti ir ar reikia gydyma testi.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Tevagrastim nebuvo tirtas néS¢ioms moterims. Svarbu pasakyti gydytojui, jei esate nés¢ia, manote,
kad pastojote, ar ketinate pastoti, nes gydytojas gali nuspresti, kad Jums §io vaisto vartoti negalima.

Neéra zinoma, ar filgrastimas patenka i motinos pieng. Dél to Jusy gydytojas gali nuspresti, kad Sio
vaisto vartoti negalite, jei zindote kiidiki.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei jauciate nuovargj, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Tevagrastim medZiagas
Sio vaisto sudétyje yra sorbitolio (tam tikra cukraus riiSis). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniuy, kreipkités i ji prieS pradédami vartoti §j vaista..

3. KAIP VARTOTI Tevagrastim

Tevagrastim visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta dozé yra...

Reikalinga Tevagrastim dozé priklausys nuo biiklés, dél kurios vartojate Tevagrastim ir nuo jisy kiino
svorio. Gydytojas patars kada vél nutraukti Tevagrastim vartojima. Yra jprasta, kad Tevagrastim
skiriamas keliais gydymo kursais.

Tevagrastim ir chemoterapija

Iprastiné doz¢é yra 0,5 milijono tarptautiniy vienety (MTV) kilogramui kiino masés kiekvieng para.
Pavyzdziui, jei sveriate 60 kg, paros dozé Jums bus 30 milijony tarptautiniy vienety (MTV). Gydymas
paprastai trunka apie 14 dieny. Taciau sergant kai kuriomis ligomis, gali tekti gydytis ilgiau, mazdaug
iki vieno ménesio.

Tevagrastim ir kauly ¢iulpy transplantacija

Iprastiné pradiné doz¢ yra 1 milijonas tarptautiniy vienety (MTV) kilogramui kiino masés kiekviena
para. Pavyzdziui, jei sveriate 60 kg, paros doz¢ Jums bus 60 milijony tarptautiniy vienety (MTV).
Paprastai pirmaja Tevagrastim dozg Jums paskirs maziausiai po 24 valandy po chemoterapijos, bet per
24 valandas po kauly ¢iulpy transfuzijos. Po to gydytojas tikrins Jusy krauja kiekviena diena, kad
galéty spresti apie gydymo efektyvuma ir apie tinkamiausia Jums vaisto dozg. Baltyju kraujo kiineliy
kiekiui pasiekus tam tikra lygi, gydymas bus nutrauktas.

Tevagrastim ir sunki 1étiné neutropenija

Iprastiné pradiné doz¢ yra nuo 0,5 milijono iki 1,2 milijono tarptautiniy vienety (MTV) kilogramui
kiino masés kiekviena para, galima iskart skirti visa dozg ar ja padalinti. Po to gydytojas patikrins Jusu
krauja, kad galéty spresti apie gydymo efektyvuma ir nustatyty Jums tinkamiausia dozg. Dél
neutropenijos Tevagrastim reikia vartoti ilgai.

Tevagrastim ir neutropenija ligoniams sergantiems ZIV infekcija
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Iprastiné pradiné doz¢ yra 0,1 — 0,4 milijono tarptautiniy vienety (MTV) kilogramui kiino masés
kiekviena para. Gydytojas reguliariai tikrins Jisy krauja, kad galéty jvertinti gydymo efektyvuma. Kai
baltyjy kraujo lasteliy kiekis normalizuosis, gal vaista bus galima skirti reCiau nei karta per para.
Gydytojas ir toliau reguliariai tikrins Jusy krauja ir rekomenduos tinkamiausia dozg. Tevagrastim gali
tekti vartoti ilgai tam, kad baltyjy kraujo lasteliy kiekis i$likty normalus.

Tevagrastim ir periferinio kraujo kamieniniu lasteliy mobilizacija

Jei esate kamieniniy lasteliy donoras paciam sau, jprastiné doz¢ yra nuo 0,5 milijono iki 1 milijono
tarptautiniy vienety kilogramui kiino masés kiekviena para. Tevagrastim reikés vartoti iki 2 savaiiy ir
pavieniais atvejais ilgiau. Gydytojas reguliariai tirs krauja, kad nustatyty tinkamiausia laika
kamieniniy lasteliy paémimui.

Jeigu esate kamieniniy lasteliy donoras kitam asmeniui, iprastiné dozé yra 1 milijonas tarptautiniy
vienety (MTV) kilogramui kiino masés kiekviena para. Tevagrastim reikés vartoti nuo 4 iki 5 dieny.

Vartojimo metodas

Sis vaistas vartojamas injekcijomis, ji galima vartoti infuzija i vena (ladeline) arba $virksti i audini,
esantj iSkart po oda. Tai vadinama poodine injekcija (p.o.). Jeigu $i vaista vartojate { poodi, gydytojas
gali pasitlyti pac¢iam iSmokti, kaip atlikti injekcija. To iSmokyti gali gydytojas ar slaugytoja. Kol
neismokote, nebandykite patys susisvirksti vaisto. Sio pakuotés lapelio pabaigoje pateikta dalis
informacijos, kurios Jums reikés, bet tam, kad ligos gydymas buty teisingas, reikia glaudZiai ir nuolat
bendradarbiauti su gydytoju.

UZpildytas Svirkstas yra vienkartinio naudojimo.

Pavartojus per didel¢ Tevagrastim doze:
Jei pavartojote per daug Tevagrastim, nedelsdami kreipkités i gydytoja ar vaistininka.

PamirSus pavartoti Tevagrastim
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista injekcija.

Nustojus vartoti Tevagrastim
Prie§ nutraukdami Tevagrastim vartojima, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Tevagrastim kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Salutinio poveikio dazniui yra vartojamos $ios savokos:

Labai dazni: daugiau nei 1 vartotojui i§ 10
Dazni: nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 100
Nedazni: nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 1000
Reti: nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 10 000
Labai reti: maziau nei 1 vartotojui i§ 10 000

Daznis nezinomas: negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis.

Yra gauta praneSimy apie filgrastimo sukeltas alerginio tipo reakcijas, pvz., odos bérima, iskilusias,
nieztincias odos sritis ir anafilaksija (silpnumas, kraujosptidzio sumazéjimas, apsunkintas kvépavimas
ir veido tinimas). Jeigu manote, kad Jums prasidéjo tokio tipo reakcija, nutraukite Tevagrastim
injekcija ir nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.

Pastebéta bluznies padidéjimo ar plySimy atvejy. Kai kurie bluznies plyS$imo atvejai buvo mirtini.
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Labai svarbu, kad, pajute skausmaq virSutinéje kairéje pilvo dalyje arba peties vir§iinés skausmaq, is
karto pranestuméte gydytojui, nes tai gali rodyti bluznies pazeidimo pradzia.

Taip pat labai svarbu, kad kreiptumétés i gydytoja, jei itariate, kad Jums prasidéjo infekciné liga.
Infekcijos pozymiai gali bti labai jvairdis. Turétuméte sekti ar kiino temperatiira nepakilusi iki 37,8°C
arba auks$cCiau, ar neSalta ir ar néra kity infekcijos pozymiy, tokiy kaip bérimas, gerklés skausmas,
viduriavimas, ausies skausmas, apsunkintas ar skausmingas kvépavimas, kosulys ar §vokstimas. Sie
simptomai gali buti pirmieji sunkiy kvépavimo sistemos pazeidimo, plauciy uzdegimo ar kvépavimo
distreso sindromo, kuris kartais gali biiti letalus, poZymiai. Jei pradéjote karSciuoti ar Jums pasireiske
bet kuris i§ iSvardinty simptomuy, nedelsiant kreipkités i Jus gydantj gydytoja ir vykite i ligoning.

Jeigu sergate pjautuvine anemija, butinai apie tai pasakykite gydytojui pries pradédami vartoti
Tevagrastim. Pjautuvine anemija sergantiems pacientams filgrastimo vartojimas provokavo ligos
krize.

Labai daznas filgrastimo pasalinis poveikis yra kauly ir raumeny skausmai. Paklauskite gydytojo,
koks vaistas Jums gali palengvinti §iuos simptomus.

Gali pasireiksti ir Sie pasaliniai poveikiai:

- raudonyjy kraujo kiineliy kiekio sumaz¢jimas, dél kurio gali iSbalti oda ir atsirasti bendras
silpnumas ar dusulys; trombocity kiekio sumazéjimas, dél kurio gali padidéti kraujavimo ar
kraujosruvy (,,mélyniy*) atsiradimo rizika; baltyjy kraujo kiineliy kiekio padidé¢jimas;

- padidéjes kai kuriy kepeny ar kraujo fermenty kiekis, didelis Slapimo rugsties kiekis, Zemas
gliukozés kiekis kraujyje;

- galvos skausmas;

- praeinantis kraujo spaudimo sumazéjimas, kraujagysliy pazeidimas ( dél to gali atsirasti
skausmas, paraudimas ir patinimai galiinése);

- kraujavimas i$ nosies, kosulys, gerklés skausmas;

- pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, apetito netekimas, mukozitas
(vir§kinimo trakto skausmingas uzdegimas ir iSopé&jimas);

- skausmingas ar apsunkintas Slapinimasis (labai retai), kraujas §lapime, baltymas $lapime;

- kepeny padidéjimas;

- kraujagysliy uzdegimas su odos bérimu (labai retai); slyvos spalvos, iskilusiy ir skausminguy
zidiniy susidarymas ant galtiniy (kartais ant veido ir kaklo) ir karS¢iavimas (Sweet o sindromas,
labai retai); plauky slinkimas; skausminga injekavimo vieta; bérimas;

- sanariy skausmas, kriitinés skausmas, reumato paiimejimas, kalcio kiekio kauliniame audinyje
sumaz¢jimas;

- nuovargis, bendras silpnumas, neapibréztas skausmas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Tevagrastim

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir ant uzpildyto Svirksto po ,,Tinka iki“ ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Tevagrastim vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C).

Tevagrastim negalima vartoti, jei tirpalas drumstas ar yra nuosédy.
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Vaisty negalima ispilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Tevagrastim sudétis

- Veiklioji medziaga yra filgrastimas. Kiekviename injekcinio ar infuzinio tirpalo ml yra 60
milijony tarptautiniy vienety [MTV] (600 mikrogramy) filgrastimo.
Tevagrastim 30 MTV/0,5ml: Viename uzpildytame $virkste yra 30 milijony tarptautiniy vienety
(MTV) (300 mikrogramy) filgrastimo 0,5 ml injekcinio tirpalo
Tevagrastim 48 MTV/0,8ml: Viename uzpildytame Svirkste yra 48 milijonai tarptautiniy
vienety (MTV) (480 mikrogramy) filgrastimo 0,8 ml injekcinio tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra: natrio hidroksidas, lediné acto riigstis, sorbitolis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.
Informacija apie pagalbing medziaga sorbitoli (cukry) galite rasti 2 skyriuje ,,Svarbi informacija
apie kai kurias pagalbines Tevagrastim medziagas®.

Tevagrastim iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tevagrastim yra injekcinis ar infuzinis tirpalas uzpildytame $virkste. Tevagrastim yra skaidrus ir
bespalvis tirpalas. Kiekviename uzpildytame svirkSte yra 0,5 arba 0,8ml tirpalo.

Tevagrastim tiekiamas pakuotémis po 1, 5 arba 10 ar sudétinése pakuotése po 10 (2 pakuotés po 5)
uzpildyty Svirksty su injekcine adata, turincia arba neturincia apsauging priemong.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
Teva Generics GmbH
Wasastrafle 50

D-01445 Radebeul

Vokietija

Gamintojas
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Jeigu apie $i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium NV/SA Teva Pharma Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 38 20 73 73 Tél/Tel: +32 38 20 73 73
Bbbarapus Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD Teva Magyarorszag Zrt

Ten: +359 2 489 95 82 Tel: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Drugsales Ltd.

Tel: +420 251 007 111 Tel: +356 21 419 070/1/2
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Danmark Nederland

Teva Denmark A.S. Pharmachemie B.V.

TIf: +45044 98 55 11 Tel: +31 23 5 147 147
Deutschland Norge

Teva Generics GmbH Teva Sweden AB

Tel: +49 351 8340 TIf: +46 42 12 11 00

Eesti Osterreich

UAB Sicor Biotech Eesti Filiaal / TEVA Grupi ARAC

Tel: +372 611 24 07 Tel: +43 1 524 05 89 10
EALGOa Polska

Teva EAAGG A E. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 72 79 099 Tel: +48 22 345 93 00
Espaiia Portugal

Teva Genéricos Espafiola, S.L. Teva Pharma — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 91 53591 80 Tel: +351 21 423 59 10
France Romania

Teva Santé SAS Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tél: +33 1 5591 78 00 Tel: +40 21 212 08 90
Ireland Slovenija

IVAX Pharmaceuticals Ireland Pliva S.1.

Tel: +353 42 939 58 92 Tel. +38615890377

island Slovenska republika

Teva Sweden AB TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +46 42 12 11 00 Tel: +421 2572679 12
Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.L. Teva Sweden AB

Tel: +39 02 89 17 98 05 Puh/Tel: +46 42 12 11 00
Kvnpog Sverige

Teva EAMGg ALE. Teva Sweden AB

TnA: +30 210 72 79 099 Tel: +46 42 12 11 00
Latvija United Kingdom

UAB Sicor Biotech filiale Latvija/ TEVA Teva UK Limited

Tel: +371 6 7142 563 Tel: +44 1323 501 111
Lietuva

UAB SICOR Biotech / TEVA grupés naré
Tel: +370 5 266 02 03

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}

INFORMACIJA, KAIP VAISTA VARTOTI PACIAM

Siame skyriuje pateikiama informacija, kaip atlikti Tevagrastim injekcija pa¢iam. Labai svarbu, kad
nebandytuméte susisvirksti pats, jei Jisy neapmoké gydytojas arba slaugytoja. Taip pat svarbu, kad
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iSmestuméte Svirksta | nepraduriama talpa. Jei turite klausimy dél injekcijos susi§virkstimo,
paprasykite gydytojo ar slaugytojos pagalbos.

Kaip paciam vartoti Tevagrastim?
Jums reikés susisvirksti injekcija i audini, kuris yra iSkart po oda. Tai vadinama poodine injekcija.
Vaistq reikia Svirksti kasdien tuo paciu laiku.

Reikalingos priemonés

Patiems SvirkS¢iantis vaista, reikés $iy priemoniy:

- Tevagrastim uzpildyto §virksto,

- spiritu suvilgyto tampono,

- nepraduriamos talpos (plastikinés talpos, kurig jums duos ligoninéje ar vaistingje), kurioje
galima saugiai laikyti panaudotus Svirkstus ir adatas

K3 turiu padaryti pries Svirk§damas pooding Tevagrastim injekcija?

1. Stenkités vaista Svirksti mazdaug tuo paciu paros metu.

2. ISimkite Tevagrastim uzpildyta $virksta i$ Saldytuvo.

3. Patikrinkite tinkamumo laika ant uzpildyto Svirksto etiketés (po EXP). Nevartokite, jei praéjo
paskutiné nurodyto ménesio diena.

4. Apzitrékite Tevagrastim i§vaizda. Jis turi buti skaidrus ir bespalvis. Jei yra nuosédy, jo vartoti
negalite.
5. Kad injekcija vyktu sklandziau, leiskite uzpildytam $virkstui pastovéti 30 minuciy kambario

temperatiiroje arba palaikykite uzpildyta Svirksta tarp ranky kelias minutes. Tevagrastim
nesildykite jokiais kitais metodais (pavyzdziui neSildykite mikrobangy krosneléje arba karStame

vandenyje).
6. Nenuimkite dangtelio nuo Svirksto kol nesate pasiruoses Svirkstis.
7. Nusiplaukite rankas.
8. Pasirinkite patogia, gerai apsviesta darbo vieta ir viska, ko Jums reikia (Tevagrastim uzpildyta

$virksta, tamponus ir nepraduriama talpa) pasidékite prieinamoje vietoje.

Kaip pasiruosti Tevagrastim injekcijai?

Prie§ $virksciantis Tevagrastim, reikia atlikti Siuos veiksmus:

1. Laikykite Svirksta ir atsargiai nuo $virksto adatos nuimkite dangtelj nesukdami. Tiesiai
patraukite, kaip parodyta 1 ir 2 paveiksléliuose. Nelieskite adatos bei nestumkite stimoklio.
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2. Jas galite pastebéti maza oro burbuliuka uzpildytame Svirkste. Jei yra oro burbuliukas, Svelniai
pastuksenkite per Svirksta, kol jie pakils iki Svirksto virSaus. Svirksta laikydami vertikaliai
aukstyn, iSstumkite oro burbuliuka pastumdami stimoklj i virsu.

3. Svirkstas turi skale ant §virksto korpuso. Pastumkite stimoklj iki skai¢iaus (ml) ant §virksto,
kuris atitinka Tevagrastim dozg, kuria Jums paskyré gydytojas.
4. Dar kartg patikrinkite, isitikindami, kad Svirkste yra tinkama Tevagrastim dozé.

5. Dabar jau galite vartoti uzpildyta Svirksta.

Kur §virkstis injekcija?

Labiausiai tinkamos vietos injekcijai yra:

- Slaunies virSutiné dalis; ir

- pilvas, i§skyrus plota aplink bamba (Zr. 3 pav.).

3

i
il

Jei kas nors kitas Jums Svirkscia vaista, taip pat galima $virksti | nugaring ranky pusg (Zr. 4 pav.).

4

Injekcijos vieta geriausia keisti kas diena, taip iSvengiant sudirginimo rizikos toje vietoje.

Kaip Svirkstis injekcija?

1. Dezinfekuokite oda spiritu suvilgytu tamponu ir nyks§¢iu bei smiliumi, nespausdami, suimkite
odos rauksle (zr. 5 pav.).

2. Ibeskite visa adata | oda kaip parodé slaugytoja ar gydytojas (zr. 6 pav.)..

3. Patraukite stimokli, kad isitikintuméte, jog nepradiiréte kraujagyslés. Jei SvirkSte matote kraujo,
iStraukite adata ir jbeskite | kitg vieta.

Uzpildytas §virkstas, kurio adata neturi apsauginés priemonés

Létai ir tolygiai susvirkskite skysti, visa laika laikydami suimta odos rauksle.

Susvirkskite Jusy gydytojo paskirta dozg.

Susvirkste tirpala, iStraukite adata ir paleiskite oda.

Vienai injekcijai naudokite tik viena Svirksta. Nenaudokite Tevagrastim likucio, pasilikusio
Svirkste.

Nk
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Uzpildytas $virk$tas, kurio adata turi apsaugine priemone

4. Visa laika laikydami suémg odos rauksle, 1étai ir tolygiai stumkite stimokli, kol susvirksite visa
dozg ir negalésite toliau pastumti stimoklio. Neatleiskite stamoklio!

Susvirkskite Jusy gydytojo paskirta dozg.

Suleidg skysti ir neatleisdami stimoklio, i§traukite adata, po to paleiskite odos rauksle.
Atleiskite stimokli. Apsauginé adatos priemoné greitai pajudés ir uzdengs adata.

Naudokite vieng Svirksta tik vienai injekcijai. Nenaudokite Tevagrastim likucio, pasilikusio
Svirkste.

o N

Prisiminkite

65



Jei atsiranda bet kokiy problemy, nebijokite paprasyti Jusuy gydytojo arba slaugytojos pagalbos arba
patarimo.

Naudoty $virksty naikinimas

Naudotus Svirkstus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Uzpildytas $virks$tas, kurio adata neturi apsauginés priemonés

- Nebedékite gaubtelio ant naudoto Svirksto.

- Panaudotus svirkstus laikyti nepraduriamame inde vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje
vietoje.

- Sunaikinkite pilng inda taip, kaip Jums pataria Jisy gydytojas, slaugytoja arba vaistininkas.

- Niekada nemeskite panaudoty Svirksty i namie esancia Siuksliy déze

Uzpildytas SvirkS$tas, kurio adata turl apsaugine priemone

- Po naudojimo apsauginé adatos priemoné apsaugo nuo isidiirimo, todél nereikia laikytis jokiuy
specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti. Sunaikinkite §virksta taip, kaip Jums pataria gydytojas,
slaugytojas arba vaistininkas.

SI INFORMACIJA SKIRTA TIK MEDICINOS PERSONALUI AR SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Tevagrastim néra konservanty. Dél galimo mikrobiologinio uzterStumo, Tevagrastim tiekiamas
uzpildytuose vienkartiniuose Svirkstuose.

Atsitiktinai paveikus preparata Saldancioms temperatiiroms, Tevagrastim stabilumas nepaveikiamas.

Tevagrastim negalima skiesti natrio chlorido tirpalu. Sio vaistinio preparato negalima maisyti su
jokiais kitais vaistais, i§skyrus iSvardintus zemiau. Praskiestas filgrastimas gali isigerti i stikla ar
plastmase, nebent jis praskiestas kaip nurodyta Zemiau.

Jei reikia, Tevagrastim gali biiti skiedziamas 50mg/ml (5%) gliukozés tirpalu. Nerekomenduojama
skiesti iki mazesnés nei 0,2 MTV (2 pg)/ml galutinés koncentracijos. Prie$ vartojima tirpalg reikia
apziuréti. Gali biiti naudojami tik skaidriis be kiety daleliy tirpalai. Jeigu filgrastimas skiedziamas iki
koncentracijos, mazesnés uz 1,5 MTV (15 pg)/ml, reikia pridéti tieck Zzmogaus serumo albumino, kad
galutiné koncentracija biity 2 mg/ml.

Pavyzdziui: galutiniam 20 ml tirio injekcijy tirpalui, kai bendra filgrastimo dozé mazesné uz

30 MTV (300 pg), reikia pridéti 0,2 ml 200mg/ml (20%) zmogaus albumino tirpalo.

Praskiedus 50 mg/ml (5%) gliukozés tirpalu, Tevagrastim galima laikyti stikliniuose ir
plastmasiniuose induose, iskaitant tuos, kurie pagaminti i§ PVC, poliolefino (polipropileno ir
polietileno kopolimero) ir polipropileno.

Praskiedus: laikant 2-8°C temperatiiroje, praskiestas tirpalas nepraranda savo cheminiy ir fiziniy
savybiy 24 valandas. Mikrobiologiniu poZiiiriu, vaista reikéty suvartoti visa iSkarto. Jei vaistas
suvartojamas ne vienu kartu, tai yra vartotojo atsakomybé¢ laikyti vaista neilgiau nei 24 valandas 2-8°C
temperatiiroje, nebent skiedimas yra atliekamas kontroliuojamoje ir patvirtintoje aseptinéje aplinkoje.

Uzpildyto Svirks$to, kurio adata turi apsaugine priemone, naudojimas

Apsauginé adatos priemoné uzdengia adata po injekcijos, kad ji neidurty. Tai nedaro jtakos normaliam
$virk$to naudojimui. Létai ir tolygiai stumkite stimoklj tol, kol bus susvirksta visa dozé ir toliau
stumti stiimoklio negalésite. Tebespausdami stimokli, iStraukite adata i$ paciento. Kai atleisite
stimoklj, apsauginé adatos priemoné uzdengs adata.
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Uzpildyto $virk$to su adata, neturinéia apsauginés priemonés, naudojimas

Susvirkskite dozg, kaip nurodyta jprastiniame protokole.

Atliekos

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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