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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Zarzio®, rastvor za injekciju / infuziju, u napunjenom injekcionom špricu , 30 MU/0.5 ml
Pakovanje: napunjeni injekcioni špric, 1 x 0.5 mL
Zarzio®, rastvor za injekciju /infuziju, u napunjenom injekcionom špricu,  48 MU/0.5 ml
Pakovanje: napunjeni injekcioni špric, 1 x 0.5 mL
           Proizvodjač:   Sandoz GmbH

	Adresa:
	Biochemiestrasse 10, AT-6250 Kundl, Austrija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij doo 

	Adresa:
	Ul. Vojislavljevića br 76, Podgorica, Crna Gora


	Zarzio® 30 Mj./0.5 mL rastvor za injekciju/infuziju u napunjenom injekcionom špricu

Zarzio® 48 Mj./0.5 mL rastvor za injekciju/infuziju u napunjenom injekcionom špricu 
Filgrastim

	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Zarzio i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zarzio  
3. Kako se upotrebljava lijek Zarzio  
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Zarzio  
6. Dodatne informacije



	1.ŠTA JE LIJEK  Zarzio I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Zarzio sadrži aktivnu supstancu filgrastim, pripada grupi proteina-citokina i veoma je sličan faktoru stimulacije granulocitne kolonije (G-CSF) koji se stvara u organizmu. Filgrastim stimuliše kostnu srž da stvara veći broj bijelih krvnih zrnaca što pomaže u borbi sa infekcijom. Ako je broj bijelih krvnih zrnaca suviše mali (neutropenija), rizik od infekcije je povećan.

Antitumorska hemoterapija

Lijek Zarzio se koristi za smanjenje dužine trajanja neutropenije i smanjenje učestalosti pojave febrilne neutropenije (sa groznicom) koja može biti uzrokovana citotoksičnom antitumorskom hemoterapijom kod djece i odraslih. Ne primjenjuje se kod pacijenata sa hroničnom mijeloidnom leukemijom (HML) i mijelodisplastičnim sindromom (MDS).

Transplantacija kostne srži

Lijek Zarzio se primjenjuje za smanjenje dužine trajanja neutropenije nakon visokih doza hemoterapije i zračenja cijelog organizma (radioterapija) nakon transplantacije kostne srži, kod djece i odraslih koji su pod povećanim rizikom od produžene teške neutropenije.

Mobilizacija matičnih ćelija periferne krvi

Lijek Zarzio se primjenjuje za stimulisanje kostne srži radi oslobađanja (mobilizacije) prekursornih ćelija periferne krvi (PBPC, vrsta matičnih ćelija) u krvotok, kako bi na kraju sazrele i razvile se različite vrste ćelija: bijela krvna zrnca, crvena krvna zrnca i krvne pločice.

Ako imate karcinom ove PBPC ćelije biće uklonjene iz vašeg organizma i ponovo vraćene nakon hemoterapije i/ili radioterapije. Kako hemoterapija i/ili radioterapija mogu smanjiti aktivnost Vaše kostne srži, ovo će pomoći njenom bržem oporavku.

Ako donirate matične ćelije nekoj drugoj osobi, PBPC biće uklonjene iz Vaše krvi i date primaocu nakon što ona/on prime svoju hemoterapiju i/ili radioterapiju.

Teška hronična neutropenija

Lijek Zarzio se primjenjuje kod djece i odraslih za povećanje broja bijelih krvnih zrnaca i smanjenja pojave i dužine trajanja infekcija koje su povezane sa specifičnim formama teške hronične neutropenije: kongenitalna (urođena), ciklična (ona koja se iznova javlja) ili idiopatska (bez poznatog uzroka).
Neutropenija kod pacijenata sa HIV infekcijom

Lijek Zarzio se primjenjuje za liječenje trajne neutropenije kod pacijenata sa uznapredovalom HIV infekcijom, u cilju smanjenja rizika od bakterijskih infekcija, kada druge terapije nisu prikladne.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Zarzio

	

	Lijek Zarzio ne smijete koristiti:

	- ako ste alergični (preosjetljivi) na filgrastim ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Zarzio  

	Kada uzimate lijek Zarzio, posebno vodite računa:

	Molimo Vas da obavijestite svog ljekara:

· ako imate osteoporozu

· ako imate anemiju srpastih ćelija (oboljenje crvenih krvnih zrnaca sa prisutnim srpastim formama crvenih krvnih zrnaca)

· ako imate specifično oboljenje krvi, kao što je mijelodisplastični sindrom (MDS) ili hronična mijeloidna leukemija (HML)

· ako ste donor za drugu osobu i primate antikoagulantnu terapiju (lijekovi za razrjeđivanje krvi) ili ako imate problema sa krvarenjem.

Potreban je poseban oprez sa drugim produktima koji stimulišu stvaranje bijelih krvnih zrnaca

Lijek Zarzio je jedan iz grupe ljekova koji stimulišu stvaranje bijelih krvnih zrnaca. Vaš ljekar mora uvijek da zabilježi tačan lijek koji koristite.


	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.


	Uzimanje lijeka Zarzio sa hranom ili pićima

	Lijek se može primjenjivati nezavisno od uzimanja hrane ili pića.



	Primjena lijeka Zarzio u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Veoma je važno da obavijestite ljekara ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, jer ljekar može da odluči da ne bi trebali da uzimate ovaj lijek. Filgrastim može uticati na začeće ili održavanje trudnoće.

S obzirom da nije poznato da li filgrastim prelazi u majčino mlijeko, Vaš ljekar može odlučiti da ne koristite ovaj lijek tokom perioda dojenja.



	Uticaj lijeka Zarzio na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Zarzio ne utiče na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Zarzio  

	Ovaj lijek sadrži sorbitol (vrsta šećera). U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Zarzio

	Lijek Zarzio uzimajte uvjek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Za intravensku i subkutanu primjenu.

Lijek je namijenjen za odrasle i djecu.
Količina lijeka Zarzio koja je vama potrebna zavisi od Vaše tjelesne težine i stanja zbog kojeg Vam je terapija ovim lijekom potrebna. 

Antitumorska hemoterapija

Uobičajena doza je 0.5 miliona jedinica (MU)/kg, svakoga dana. Na primjer, ako imate 60 kg, vaša dnevna doza biće 30 MU. Prvu dozu treba primijeniti najmanje 24 sata nakon citotoksične hemoterapije. Vaša terapija može trajati do 14 dana. Međutim, kod nekih vrsta oboljenja može biti potrebna i terapija do 1 mjeseca.

Transplantacija kostne srži

Uobičajena početna doza je 1 MU/kg, svakoga dana. Na primjer, ako imate 60 kg, Vaša dnevna doza biće 60 MU. Normalno ćete primiti Vašu prvu dozu najmanje 24 sata nakon hemoterapije, ali tokom 24 sata od transplantacije kostne srži. Vaš ljekar će zatim izvršiti analizu krvi da bi provjerio da li je terapija djelotvorna i koliko bi dugo trebala da traje.

Mobilizacija matičnih ćelija periferne krvi

· Ako donirate matične ćelije samom sebi, uobičajena doza je 1 MU/kg, svakoga dana. Lijek Zarzio ćete dobijati tokom 5-7 uzastopnih dana. Terapiju lijekom Zarzio treba održavati dok se ne prikupi i poslednja matična ćelija.

· Ako donirate matične ćelije sebi, nakon hemoterapije, uobičajena doza je 0.5 MU/kg, svakog dana. Lijek Zarzio ćete dobijati dok ne prođe faza očekivane najmanje vrijednosti bijelih krvnih zrnaca i dok se njihov broj ne vrati na normalu.

· Ako donirate matične ćelije za neku drugu osobu, uobičajena doza je 1 MU/kg, svakog dana. Lijek Zarzio ćete dobijati tokom 4-5 uzastopnih dana.

Vaš ljekar će vršiti redovne analize Vaše krvi kako bi utvrdio kada je najbolji momenat za prikupljanje matičnih ćelija.

Teška hronična neutropenija

Uobičajena početna doza je između 0.5 i 1.2 MU/kg svakog dana, jednom ili u više podijeljenih doza. Vaš ljekar će zatim uraditi analize Vaše krvi da bi utvrdio kakav je efekat terapije, kao i dozu koja je za Vas najbolja. U slučaju neutropenije potrebna je dugotrajna terapija lijekom Zarzio.

Neutropenija kod pacijenata sa HIV infekcijom

Uobičajena početna doza je između 0.1 i 0.4 MU/kg, svakog dana. Vaš ljekar će redovno vršiti analize krvi da bi utvrdio kakav je efekat terapije. Čim se broj bijelih krvnih zrnaca vrati na normali moguće je smanjiti učestalost primjene lijeka na manje od jednom dnevno. Vaš ljekar će nastaviti da redovno vrši analize Vaše krvi i preporučiće dozu koja je najbolja za Vas. Može biti potrebna dugotrajna terapija lijekom Zarzio radi održavanja normalnog broja bijelih krvnih zrnaca.

Djeca i odrasli

Preporučene doze su iste kao za odrasle koji su na hemoterapiji.

Kako se lijek Zarzio primjenjuje
Uvijek primjenjujte lijek Zarzio kako Vam je ljekar objasnio. Posavjetujte se sa ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom ako niste sigurni. Ovaj lijek se primjenjuje kao injekcija u potkožno tkivo (subkutana injekcija) ili kao infuzija venskim putem (intravenske infuzije).

Vaš ljekar može da odluči da je za Vas prikladnije da sami sebi dajete injekciju lijeka Zarzio. Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam objasniti kako da sami sebi dajete ovaj lijek. Nemojte pokušavati da sami sebi dajete lijek ako za to niste obučeni.

Instrukcije o tome kako da sami sebi date lijek nalazi se na kraju ovog Uputstva.



	Ako ste uzeli više lijeka Zarzio nego što je trebalo  

	Ako ste uzeli više lijeka Zarzio nego što bi trebalo, obratite se odmah ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zarzio

	Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, obratite se ljekaru da bi saznali kada da primijenite narednu dozu.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Zarzio

	Vaš ljekar će Vam reći kada da prekinete sa primjenom lijeka Zarzio. Sasvim je normalno da imate nekoliko kura terapije lijekom Zarzio.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Zarzio, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Odmah obavijestite svog ljekara:

· ako kašljete, imate groznicu i otežano dišete, s obzirom da se mogu razviti teška plućna neželjena dejstva kao što su upala pluća i respiratorni distres sindrom

· ako osjetite bol u gornjem lijevom dijelu stomaka ili bol na vrhu ramena, s obzirom da ovi simptomi mogu biti udruženi s problemima sa slezinom

· ako imate iznenadno otežano disanje ili ošamućenost, oticanje lica ili grla, plikove ili osip po koži. S obzirom da ovo može biti ozbiljna alergijska reakcija, prestanite sa primjenom lijeka i odmah potražite medicinsku pomoć.

Procjena neželjenih dejstava je zasnovana na sledećim informacijama o učestalosti:

Veoma često (više od 1 kod 10 liječenih pacijenata)
Često (manje od 1 kod 10, ali više od 1 kod 100 liječenih pacijenata)

Povremeno (manje od 1 kod 100, ali vise od 1 kod 1000 liječenih pacijenata)

Rijetko (manje od 1 kod 1000, ali više od 1 kod 10000 liječenih pacijenata)

Veoma rijetko (manje od 1 na 10000 pacijenata)

Nije poznata: učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka
Veoma česta neželjena dejstva:

· bol u zglobovima, mišićima i kostima

· porast vrijednosti mokraćne kiseline i određenih enzima u krvi

· smanjenje glukoze u krvi

· leukocitoza (nenormalno visok broj bijelih krvnih zrnaca u krvi)

· niske vrijednosti krvnih pločica (što povećava rizik od krvarenja ili stvaranja modrica)

· niske vrijednosti crvenih krvnih zrnaca- anemija (što može dovesti do bledila kože i uzrokovati slabost i osjećaj nedostatka vazduha)

· glavobolja

· krvarenje iz nosa

· uvećana slezina

Česta neželjena dejstva:
· proliv

· bol na mjestu primjene lijeka

· gubitak kose

· osip

· uvećana jetra

· zapaljenje krvnih sudova kože

· gubitak kalcijuma iz kostiju (osteoporoza)

· oboljenje slezine

Povremena neželjena dejstva:
· smanjenje krvnog pritiska

· alergijske reakcije, uključujući anafilaksu (ošamućenost, izraziti pad krvnog pritiska, teškoće sa disanjem), angioedem (bolni otoci lica ili grla), otežano disanje, nizak krvni pritisak, osip, koprivnjača; ove reakcije mogu se javiti na početku terapije ili tokom terapije

· pogoršanje reumatoidnog artritisa ili simptoma artritisa

· krv ili proteini u mokraći

Rijetka neželjena dejstva:
· vaskularna oboljenja, uključujući venookluzivnu bolest (bolest koja utiče na jetru) i zadržavanje tečnosti, što može dovesti do oticanja ruku i nogu

Veoma rijetka neželjena dejstva:
· otežano mokrenje

· "Sweet" sindrom (oštro ograničeni, plavičastocrveni bolni plakovi na koži ekstremiteta, nekada na licu i vratu, praćeni groznicom)

· zadržavanje tečnosti u plućima, krvarenje u plućima, iskašljavanje krvi, nedostatak kiseonika, upala pluća (koja može uzrokovati gušenje, kašalj, povišenu tjelesnu temperaturu); u nekim slučajevima, ovo može dovesti do respiratorne slabosti (insuficijencije) ili respiratornog distres sindroma kod odraslih (ARDS, stanje koje uzrokuje pogoršanje gušenja, kod veoma bolesnih pacijenata), koje može biti fatalno

· kriza srpastih ćelija (akutni kolaps crvenih krvnih zrnaca) kod pacijenata sa anemijom srpastih ćelija

· ruptura slezine
Učestalost nije poznata:

· odbacivanje transplantirane kostne srži

· bol i otok zglobova, slično gihtu (pseudogiht)

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Zarzio

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	36 mjeseci.
Nakon razblaženja: Hemijska i fizička stabilnost pri upotrebi je dokazana tokom 24 časa pri temperaturi od 2ºC- 8ºC. Sa mikrobiološkog stanovišta, lijek treba odmah primeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije primjene su odgovornost onoga ko lijek primjenjuje i normalno ne bi trebalo da bude duže od 24 sata, na temperaturi  2ºC- 8ºC, osim ako se razblaživanje ne vrši u kontrolisanim i odgovarajućim aseptičnim uslovima.

Nemojte koristiti lijek Zarzio poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Lijek čuvati na temperaturi od 2ºC- 8ºC  (u frižideru). , u originalnom pakovanju radi zaštite od svetlosti.
Špric se može izvaditi iz frižidera i ostaviti da stoji na sobnoj temperaturi tokom perioda od maksimum 72 sata (ali ne ispod 25 ºC). Na kraju ovog perioda, lijek se ne smije vraćati u frižider i mora se ukloniti.
Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lijekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Zarzio



	Aktivna supstanca je: filgrastim.
Zarzio® rastvor za injekciju / infuziju, 30 MU/0.5 ml,u napunjenom injekcionom špricu
1 ml rastvora sadrži 60 MU (miliona jedinica) [što odgovara 600 μg] filgrastima*.

Jedan napunjeni špric sadrži 30 MU (što odgovara 300 μg) filgrastima u 0.5 ml.

Zarzio®, rastvor za injekciju / infuziju, 48 MU/0.5ml, u napunjenom injekcionom špricu
1 ml rastvora sadrži 96 MU (miliona jedinica) [što odgovara 960 μg] filgrastima*.

Jedan napunjeni špric sadrži 48 MU (što odgovara 480 μg) filgrastima u 0.5 ml.

* rekombinovani metinilizovani humani faktor stimulacije kolonije granulocita (G-CSF) proizveden tehnologijom rekombinovane DNK u E.coli
Ostali sastojci su:
Glutaminska kiselina

Sorbitol (E420)

Polisorbat 80

Voda za injekciju


	Kako izgleda lijek Zarzio i sadržaj pakovanja

	Bistar, bezbojan do slabo žućkasti rastvor.

Napunjeni injekcioni špric (staklo tip I) sa injekcionom iglom (nerđajući čelik), sa ili bez zaštitne kapice, sadrži 0,5 ml rastvora.

Pakovanje sadrži 1 napunjeni injekcioni špric.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij doo 
Ul Vojislavljevića br 76, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: :   
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, AT-6250 Kundl,Austrija


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Jul, 2013. godina


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:
Zarzio®, rastvor za injekciju/infuziju u napunjenom injekcionom špricu, 30 MU/0.5 ml: 

2030/13/379 – 4447 od 31.07.2013. godine

Zarzio®, rastvor za injekciju /infuziju u napunjenom injekcionom špricu, 48 MU/0.5 ml:

2030/13/380 – 4446 od 31.07.2013. godine


	


Instrukcije o tome kako da sami sebi da date injekciju lijeka Zarzio
Ovaj odjeljak sadrži informacije o tome kako da sami sebi date injekciju lijeka Zarzio. Nemojte da pokušavate da sami sebi date injekciju lijeka ako Vam prethodno ljekar ili medicinske sestra nisu pokazali kako da to pravilno uradite. Lijek Zarzio je dostupan sa ili bez zaštitne kapice za iglu i ljekar ili medicinska sestra će Vam pokazati kako da je koristite. Ako niste sasvim sigurni kako da date injekciju ili imate dodatna pitanja, molimo Vas da se obratite ljekaru ili farmaceutu. 

Kako da samom sebi dam lijek?

Potrebno je da sami sebi date injekciju u potkožno tkivo (subkutana primjena leka). Vaš ljekar ili medicinske sestra će Vam reći koliko često treba da primjenjujete lijek.

Šta mi je potrebno?

Da bi sebi dali injekciju potrebno Vam je:

1. Novi napunjeni injekcioni špric lijeka Zarzio sa ili bez zaštitne kapice za iglu

2. Vata natopljena alkoholom
3. "Puncture-proof" kontejner za bezbjedno odlaganje upotrebljenih špriceva ako koristite Zarzio napunjene injekcione špriceve bez zaštitne kapice za iglu
Šta treba da uradim prije nego što sebi dam injekciju lijeka Zarzio?

1. Izvadite Vaše pakovanje lijeka Zarzio iz frižidera. Slučajno izlaganje temperaturama mržnjenja ne utiče štetno na stabilnost lijeka Zarzio .

2. Nemojte miješati pakovanje u kome se nalazi napunjeni injekcioni špric.
3. Provjerite da li je ispravna jačina lijeka za dozu koju Vam je ljekar propisao
4. Provjerite rok upotrebe koji se nalazi na kartonskoj kutiji i nalepnici šprica ("Važi do:"). Nemojte koristiti lijek ako da je prošao posljednji dan u navedenom mjesecu.
5. Provjerite izgled lijeka Zarzio. Rastvor mora biti bistar. Ako je zamućen ili postoje čestice u njemu, ne smijete ga koristiti. 
6. Za što lagodniju primjenu injekcije, ostavite da špric ostane na sobnoj temperaturi oko 30 minuta ili pažljivo držite špric u rukama tokom nekoliko minuta. Nemojte zagrijavati lijek Zarzio na bilo koji drugi način (na primjer, nemojte ga zagrijavati u mikrotalasnoj rerni ili vrućoj vodi).
7. Plastičnu kapicu skinite neposredno prije primjene injekcije.
8. Temeljno operite ruke.
9. Pronađite, udobno, dobro osvijetljeno mjesto i ostavite špric, vatu natopljenu alkoholom i ako je potrebno "puncture-proof" kontejner tako da vam budu dostupni.
Kako da pripremim injekciju?

Prije nego što primijenite lijek Zarzio morate uraditi sledeće:

1. Pažljivo uklonite plastičnu kapicu sa igle, bez uvrtanja. Nemojte dodirivati iglu ili pritiskati klip.

2. Držite špric sa iglom upravljen naviše da bi provjerili da li postoje vazdušni balončići u špricu. Ako ima, izbacite cjelokupan vazduh iz šprica pažljivo pritiskajući klip naviše (izbjegavajte izbacivanje tečnosti iz šprica).
3. Špric je graduisan. Pritisnite klip do broja (ml) koji se poklapa sa dozom lijeka Zarzio koju Vam je ljekar propisao.
4. Još jednom provjerite da bi bili sigurni da se u špricu nalazi odgovarajuća količina lijeka.
5. Sada možete ubrizgati lijek.
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Mjesta koja su najpogodnija da sami sebi date injekciju su: 

· gornji deo butine

· stomak, osim oblasti oko pupka
Svaki put promijenite injekciono mjesto, da se ne bi javila bolna 

osjetljivost u jednom delu.

Kako da dam injekciju?

1. Dezinfikujte kožu vatom natopljenom alkoholom i uštinite kožu između palca i kažiprsta, ali je nemojte pritiskati.

2. Ubacite iglu ispod kože pod uglom od oko 45º kako Vam je pokazao ljekar ili medicinska sestra.

3. Pažljivo povucite klip da bi provjerili da li je igla ušla u krvni sud. Ako vidite krv u špricu, izvadite iglu i ubacite je na drugo mjesto.
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Napunjeni injekcioni špric bez zaštitne kapice za iglu

4. Dok pritiskate klip polako i pažljivo, nikada nemojte 

      puštati kožu između palca i kažiprsta. 

5. Nakon ubrizgavanja tečnosti, uklonite iglu i pustite kožu.

6. Stavite  upotrebljeni špric u kontejner za odlaganje. 

      Koristite jedan špric samo za jednu injekciju.
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       4.   Dok pritiskate klip polako i pažljivo, nikada nemojte 

       puštati kožu između palca i kažiprsta dok ne

       primijenite cjelokupnu dozu i klip se više ne može potiskivati. 

       Nemojte prestajati da pritiskate klip!

6. Nakon ubrizgavanja tečnosti, uklonite iglu dok vršite 

       pritisak na klip, a zatim pustite kožu.

7. Pustite klip. Zaštitna kapica će brzo zatvoriti iglu.

8. Koristite jedan špric samo za jednu injekciju.

Zapamtite

Ako imate bilo kakvih problema, molimo Vas da  potražite pomoć i savjet lekara ili medicinske sestre.

Odlaganje upotrebljenog šprica

Upotrebljeni špric treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

Napunjeni injekcioni špric bez zaštitne kapice za iglu

· Nemojte vraćati upotrebljeni špric u foliju. 

· Stavite upotrebljeni špric u "puncture-proof" kontejner za odlaganje i čuvajte ga van domašaja i vidokruga djece.
· Odložite napunjeni kontejner prema instrukcijama ljekara ili farmaceuta.
· NIKADA nemojte bacati špric u korpu za kućni otpad
Napunjeni injekcioni špric sa zaštitnom kapicom za iglu

- Zaštitna kapica za iglu sprečava povrede uboda igle nakon primjene, tako da nisu bile potrebne specijalne mjere za odlaganje materijala. Odložite špric prema instrukcijama ljekara, medicinske sestre ili farmaceuta.

SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA

Prije primjene, lijek treba vizuelno pregledati. Treba primijenjivati samo bistar rastvor, bez vidljivih čestica. Slučajno izlaganje temperaturama mržnjenja ne utiče negativno na stabilnost lijeka Zarzio. 

Lijek ne sadrži konzervans. Zbog mogućeg rizika od mikrobiološke kontaminacije, napunjeni injekcioni špricevi lijeka Zarzio su samo za jednokratnu upotrebu.

Razblaženje prije primjene (po izboru)

Ako je potrebno, lijek Zarzio može se razblažiti u rastvoru glukoze 50 mg/ml (5%).

Nikako se ne preporučuje razblaženje do konačne koncentracije <0.2 MU/ml (2 μg/ml).

Kod pacijenata koji se liječe filgrastimom koncentracije <1.5 MU/ml (15 μg/ml), potrebno je dodati humane serumske albumine (HSA) do konačne koncentracije od 2 mg/ml.

Primjer: U konačnoj zapremini od 20 ml, ukupne doze filgrastima manje od 30 MU/ml (300 μg/ml) treba primijeniti sa 0,2 ml rastvora HSA 200 mg/ml (20%).

Kada se razblažuje sa rastvorom glukoze 50 mg/ml (5%), filgrastim je kompatibilan sa staklom i plastikom, uključujući polivinilhlorid, poliolefin (kopolimer sastavljen od polipropilena i polietilena) i polipropilen.

Nakon razblaženja: Hemijska i fizička stabilnost pri upotrebi je dokazana tokom 24 časa pri temperaturi od 2ºC- 8ºC. Sa mikrobiološkog stanovišta, lijek treba odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije primjene su odgovornost onoga ko lijek primjenjuje i normalno ne bi trebalo da bude duže od 24 sata, na temperaturi  2ºC- 8ºC, osim ako se razblaživanje ne vrši u kontrolisanim i odgovarajućim aseptičnim uslovima.

Upotreba napunjenog injekcionog šprica sa zaštitnom kapicom za iglu

Zaštitna kapica za iglu se navlači preko igle nakon injekcije u cilju sprečavanja povrede od uboda igle. Ovo ne utiče na normalno rukovanje špricem. Pritiskajte klip polako i ravnomjerno dok cjelokupna doza ne bude ubrizgana i klip se više ne može potiskivati. Dok još vršite pritisak na klip, izvadite špric. Zaštitna kapica će se prevući preko igle kada se špric izvadi.

Upotreba napunjenog injekcionog šprica bez zaštitne kapice za iglu

Primjenite dozu prema standardnom protokolu.

Odlaganje 

Neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijal treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.
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