KULLAMA TALIMATI

LEUKOPLUS® 30 MU/mL S.C./1.V enjeksiyon/infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Subkutan (cilt alt1) ve damar yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Infiizyon icin ¢dzelti igeren bir flakonda (1 mL) 30 milyon iinite (30 MU = 300

mcg) filgrastim (r-metHuG-CSF, rekombinant insan graniilosit koloni uyarici faktorii) icerir.

e Yardimci maddeler: Sorbitol (E420), polisorbat 80, sodyum asetat, asetik asit ve enjeksiyonluk
su.

v

Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu ilag yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’{in sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEUKOPLUS® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. LEUKOPLUS®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEUKOPLUS® nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEUKOPLUS®in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

LEUKOPLUS® nedir ve ne icin kullanilir?

e LEUKOPLUS®, enjeksiyonluk berrak bir ¢ozelti iceren flakon igerisinde piyasaya
sunulmaktadir.

e LEUKOPLUS®, etkin bilesen olarak 30 milyon iinite (300 mikrogram) konsantrasyonda
filgrastim icerir. Diger maddeler sodyum asetat, sorbitol, asetik asit, polisorbat 80 ve
enjeksiyonluk sudur. Her kutuda 1, 5 veya 10 adet flakon bulunmaktadir.

e LEUKOPLUS® bir beyaz kan hiicresi (akyuvar) biiyiime faktoriidiir (graniilosit koloni
uyarict faktor) ve sitokinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Biiyiime faktorleri viicut
tarafindan dogal olarak iiretilen maddelerdir; ancak ila¢ olarak kullanilmak {izere
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biyoteknolojik olarak da iiretilebilirler. LEUKOPLUS® kemik iligini daha fazla beyaz kan
hiicresi iiretmesi i¢in uyarir.

e Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (nétropeni), birgok sebepten
dolay1 olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir. LEUKOPLUS® kemik iligini
hizl1 bir sekilde yeni beyaz kan hiicreleri iiretmesi i¢in uyarir.

e LEUKOPLUS® su durumlarda kullanilabilir:

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi sonrasinda
beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmasi igin;

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin
sayisinin artirilmasi i¢in;

e Yiiksek dozda uygulanacak kemoterapi oncesinde, tedavinizin sonrasinda toplanmak ve
size yeniden nakledilmek {izere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre iiretmesini
saglamak i¢in. Bu hiicreler sizden veya bir vericiden (dondr) alinabilirler. Bu kok
hiicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hiicreleri iretirler;

e Eger ciddi kronik notropeniniz varsa (uzun siireli beyaz kan hiicresi azligi),
enfeksiyonlarin Onlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
artirilmasi i¢in;

e llerlemis HIV enfeksiyonu (HIV virlistiniin etkisiyle insanlarda bagisiklik sisteminin
¢okmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara enfeksiyon riskinin
azaltilmasina yardimci olmasi igin.

2. LEUKOPLUS®1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LEUKOPLUS®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Ecoli (bir bakteri) kaynakli proteinlere, filgrastime veya LEUKOPLUS®n diger
bilesenlerine kar1 agir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Kostman sendromu (dogumsal, beyaz kan hiicresi azlig1 ile ortaya ¢ikan ciddi bir durum)
rahatsizhgimiz varsa, doktorunuz sizinle LEUKOPLUS® kullanip kullanmayacagimz
hakkinda konusacaktir.

LEUKOPLUS®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa (LEUKOPLUS® orak hiicre krizlerine neden
olabilir);

o Kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizliginiz varsa;

e LEUKOPLUS® veya diger miyeloid bitytime faktorlerinin kok hiicre nakli igin saghikl
vericilerde kullanilmasi ile ilgili yeterli uzun dénem giivenlilik verisi bulunmamaktadir.
Vericilerin takip edilmesine devam edilmektedir. Tedavi merkezinin, uzun dénem
giivenliligin izlenmesini saglamak amaciyla, en az 10 yi1l boyunca kok hiicre vericilerinin
sistematik bir kaydini tutmas1 ve takip etmesi tavsiye edilmektedir.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Eger kok hiicre vericisiyseniz, yasinizin 16-60 yas araliginda olmas1 gerekmektedir.
LEUKOPLUS®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e LEUKOPLUS® hamile kadinlarda test edilmemistir.

e Hamile iseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza bunu sdyleyiniz. Boylece doktorunuz bu ilact kullanip kullanmayacaginiza
karar verecektir.

e LEUKOPLUS® hamile kalma ve hamileligi siirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziriyor iseniz LEUKOPLUS® kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

LEUKOPLUS®n ara¢ ve makine kullanimmmzi etkilemesi beklenmez. LEUKOPLUS®
uygulanmasinin ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan Once, bekleyip nasil hissettiginizi
degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.

LLEUKOPLUS®1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LEUKOPLUS® sorbitol (E420) igerir, eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiinliz (intolerans) oldugu sdylenmisse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

LEUKOPLUS® her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez” kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LEUKOPLUS® nasil kullanilir?

LEUKOPLUS®1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza daniginiz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayist normale doniinceye kadar LEUKOPLUS® kullanmalisiniz.
Viicudunuzdaki beyaz kan hiicrelerinizin sayisini izlemek iizere diizenli kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir. Doktorunuz ne kadar sire ile LEUKOPLUS® kullanmaniz gerektigini size
soyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LEUKOPLUS®, genellikle giinliik olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla
(cilt alt1, subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ilag giinliik olarak damar
icine yavas enjeksiyon seklinde (intraven6z enjeksiyon olarak bilinir) de verilebilir. Doz,
hastaliginiza ve kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar LEUKOPLUS® kullanmaniz
gerektigini size sOyleyecektir.

Kendi kendine uygulama igin bilgiler

Onemli: Doktor veya hemsirenizden egitim almadigimiz surece kendi kendinize enjeksiyon
yapmaya calismayiniz.

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

Ambalaj icinde bulunanlar

LEUKOPLUS® enjeksiyon icin ¢dzelti iceren flakon (buzdolabinda saklanan)

Ambalaj icinde bulunmavyanlar
- Alkolli mendiller
- 1.0 mI’lik bir enjektor

- Kullanilmis enjektor ve igneler icin sivri uglu malzeme kabi gibi delinmeye dayanikli bir

kap

Kendi kendime subkutan (cilt alt) LEUKOPLUS® enjeksiyonu yapmadan &nce neler
yapmaliyim?

1. Flakonu buzdolabindan ¢ikariniz. Oda sicakligina ulasmasi i¢in flakonu en az 30 dakika
bekletiniz veya birkag dakika avucunuzun iginde 1sitiniz. Boylece daha rahat bir
enjeksiyon
yapabilirsiniz. LEUKOPLUS"™"1 farkli sekillerde 1sitmayimiz (6rnegin, mikrodalga firnda
veya sicak suda).
2. Flakonu galkalamayimiz.
3. Enjeksiyona hazir olmadiginiz siirece enjektoriin igne basligini ¢itkarmayiniz.
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4. Flakon tizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger ambalaj {izerinde goriilen
ayin son giiniinli gectiyse flakonu kullanmayiniz.

5. LEUKOPLUS™ 1n gériiniisiinii kontrol ediniz. Partikiilsiiz (par¢acik icermeyen), renksiz,
berrak bir ¢ozelti olmalidir. Eger renk bozuklugu, bulanik goriintii veya ig¢inde partikiiller
(parcaciklar) varsa kullanmamalisiniz.

6. Ellerinizi iyice yikaymniz.

7. Rahat, iyi aydinlatilmis, temiz bir yere geginiz ve ihtiyaciniz olan tim malzemeleri
yakininiza koyunuz.

Enjeksiyonlar1 nereye yapmaliyim?
Enjeksiyon yapmak icin en uygun bolgeler her iki uylugun iist dis kisimlar1 ve
karindir. Eger baska birisi size enjeksiyon yapiyorsa kolunuzun arkasina da

yapabilir.

Enjeksiyon bolgesinde kizarma veya yara fark ederseniz, enjeksiyon bolgesini
degistirebilirsiniz.

Dozun hazirlanmasi:
* Flakonun kapag: cikarilir.
* Tipa ¢ikarilmamalidir.
* Tipa, alkollii mendille temizlenir.

* Flakon diiz bir ylizeye konur.
Enjektoriin igne basligi ¢ikarilir.

« Igneye dokunulmamali ve higbir seyle temas etmesine izin verilmemelidir.

« Igne lastik tipanin igine itilir.

* Flakon ve enjektor bas asagi ¢evrilir.

* Enjektoriin pistonu cekilerek flakon igerisindeki s1vi miktar1 enjektor igerisine alinir.

« Ignenin daima sivi igerisinde kalmasi onemlidir. Boylelikle enjektdr igerisinde hava
kabarcig1

olusumu engellenmis olur.
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« Igne flakonun iginden ¢ikarilir.

* Enjektor, igne yukar1 bakacak sekilde tutularak icerisinde hava kabarcigi olup olmadigina
bakilir.

* Eger hava kabarcig1 varsa, kabarciklar enjektoriin listiine ¢ikana kadar enjektoriin yan

tarafina hafifce vurulur.

* Ardindan, havanin tamami ¢ikarilincaya kadar piston ittirilir; ancak enjektdrden kesinlikle
s1v1 ¢1kist olmamalidir.
* Enjektor elden birakilmamali ve ignenin herhangi bir yere dokunmasina izin verilmemelidir.

Dozun enjekte edilmesi:
*Temizlenmis cilt bolgesi bagparmak ve isaret parmagi ile hafifce sikistirilir. Sikistirirken
fazla kuvvet uygulanmamalidir.
« Igne, sikistirilmis deri icerisine sokulur.
* Enjektor icerisindeki sivinin tamami enjekte edilene kadar piston bagparmak ile ittirilir.
Piston yavas ve esit bigimde ittirilmeli ve bu sirada cildi yavasga sikistirmaya devam
edilmelidir.

* Piston sonuna kadar ittirildikten sonra igne ¢ikarilir ve cilt birakilir.
* Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerine birkag saniye siireyle alkollii mendille bastirilir.

Unutmayiniz: Sorulariniz varsa, doktor veya eczacinizdan yardim ve tavsiye istemekten
cekinmeyiniz.

Coplerin atilmasi:
» Kullanilmis enjektor ve igneler, sivri uglu malzeme kabi gibi delinmeye dayanikli bir kap
icerisine konulmalidir. Eczaciniz sivri uglu malzeme kabinin nasil uygun bigimde
atilacagini size sdyleyecektir.
* Bos flakon, alkollii mendil ve diger malzemeler ¢ope atilabilir.
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e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

LEUKOPLUS®, kemoterapi (kanser ilaci) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi azalmasi
(notropeni) sikayeti olan g¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz yetiskinlere

verilen ile aynidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

e Ozel kullanim durumlari;

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

Eger LEUKOPLUS® mn etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEU KOPLUS® kullandiysaniz:
Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

LEUKOPLUS® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEUKOPLUS®1 kullanmay1 unutursaniz

Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysaniz derhal doktorunuzla temasa geciniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor, hemsireye veya eczaciya sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEUKOPLUS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEUKOPLUS® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEUKOPLUS®1 Kkullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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o Zayiflik, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk, yiizde sisme (anafilaksi), deri
dokiintiisii, kasitili dokiintii (lirtiker), dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem),
nefes almada zorluk ve diisiik kan basinci (hipotansiyon) gibi alerjik sorunlar.

e Yetiskin solunum stres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri olan,
okstiriik, ates ve nefes almada zorluk,

e Dalaginizda bir problemin habercisi olabilen, sol omuzda agr1 veya karninizin sol tist

tarafinda agri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LEUKOPLUS®’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.
Cok yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

Kanser hastalarinda
e Bulant1 ve kusma,
e Kemiklerde agr (kas-iskelet agrisi), standart agr1 kesicilerle tedavi edilebilir,
e Kan degerlerinde degisiklikler.

Normal kok hiicre vericilerinde
e Basagrnisi,
e Beyaz kan hiicrelerinde artis (lokositoz), kan pulcuklarmin sayisinda azalma
(trombositopeni); bu kanin pthtilagsma kabiliyetini azaltabilir,
o Kemiklerde agr (kas-iskelet agrisi), standart agr1 kesicilerle (analjezikler) tedavi edilebilir.

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

HIV enfeksiyon bulunan hastalarda
o Kemiklerde agr (kas-iskelet agrisi).

Yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya daha
fazlasinda goriilebilir)

Kanser hastalarinda

e Yorgunluk, genel zayiflik,

e Basagrnisi,

o Kabizlik, istahsizlik, ishal, agizdan aniise kadar sindirim sisteminde acima ve siskinlik
(mukozit),

e  Gogiis agrisi, kemiklerde agr (kas-iskelet agrisi),

e Oksiiriik, bogaz agrist,

e Olagandisi sa¢ dokiilmesi veya incelmesi (alopesi), deri dokiintiisii.

Normal kok hiicre vericilerinde
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e Kan degerlerinde degisiklikler.

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
e Bas agrisi,

e [shal,
e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni); bu kanin pihtilasma kabiliyetini
azaltabilir,

e Karaciger biiyiimesi (hepatomegali),

e Kemik erimesi (osteoporoz), kemik yogunlugunun azalmasi (kemiklerin daha zayif ve
kirtllgan olmasina yol agar),

e Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi veya zayiflamasi, derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi
(kiitanoz vaskiilit), enjeksiyon bolgesinde agri, dokiintii.

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda
e Dalak biiyiimesi (splenomegali).

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazlasinda
gortilebilir)

Kanser hastalarinda
e Belirsiz agr1.

Normal kok hiicre vericilerinde

Kan degerlerinde degisiklikler,

Dalak biiytimesi (splenomegali),

Ciddi alerjik olaylar,

Romatoid artrit hastaliginin kétiilesmesi.

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
e Dalak biiylimesi,
e Idrarda kan goriilmesi,
e Idrarda artmus protein miktar1.

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

Kanser hastalarinda
e Kan damarlarimizla ilgili sorunlar (vaskiiler bozukluklar),
e Yetiskin solunum distres sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri olan
oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk. Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve
boyunda mor renkli, kabarik, agrili yaralar ve buna eslik eden ates (Sweet sendromu).

Normal kok hiicre vericilerinde
e  Oksiiriik, ates ve nefes almada zorluk veya oksiiriirken kan gelmesi.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanmin 1’inden az goriilebilir)
Kanser hastalarinda
e Romatoid artrit hastaliginin kétiilesmest,
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e (Ciddi akciger enfeksiyonu (interstisiyel pndmoni), akcigerlerde sisme ve/veya su birikmesi
(pulmoner 6dem) gibi akciger sorunlari,

e Derideki kan damarlarinda iltihaplanma (kiitandz vaskiilit),

e Idrar yaparken yanma,

e Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agr1 ve yanma (psédogut).

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Ila¢ Yan Etki Bildirimi’* ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEUKOPLUS®1n saklanmasi
LEUKOPLUS® 1 ¢cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
e  Seyreltikten sonra 2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklanmali ve 24 saat i¢inde kullailmalidir.
e  Dondurmayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEUKOPLUS®; kullanmayiniz.

LEUKOPLUS® berrak, renksiz bir sividir, eger renk bozuklugu, bulamiklik veya partikiil
(parg¢actik) Qoriirseniz kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LEUKOPLUS® 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: HASBIOTECH ila¢ San. ve Tic. A.S.
Hacilar - Kayseri

Imalatcr: Centro de Inmunologia Molecular (CIM)
Havana -Kiiba

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Enjeksiyon yapilmadan 6nce herhangi bir enjekte edilebilir tiriinde oldugu gibi ¢6zeltide partikiil
olup olmadigi ve renk degisimi olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Intravendz infiizyon veya subkutan enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.

LEUKOPLUS®, ¢6kme (presipitasyon) olasiligi nedeniyle higbir zaman fizyolojik serum (% 0.9
NaCl) i¢inde seyreltilmez.

Gerektiginde, LEUKOPLUS® %5'lik glukoz i¢inde seyreltilebilir. 5 mikrogram/mL’den daha
diisiik konsantrasyona seyreltilmesi hi¢cbir zaman tavsiye edilmez.

LEUKOPLUS® (15 mikrogram) 1.5 MU/mL'nin altinda konsantrasyonlara seyreltilmisse, 2
mg/mL'lik son konsantrasyon elde edilecek sekilde insan serum albiimini (HSA) ilave
edilmelidir. Boylece, plastik yiizeylere adsorpsiyon onlenir.

Ornek: 20 mL’lik son enjeksiyon hacminde, 30 MU (300 mikrogram)’dan az toplam filgrastim

dozlari, % 20 insan albumin soliisyonunun (Ph. Eur) 0.2 mL’s1 eklenerek verilmelidir. 0.2 MU (2
mikrogram)/mL'den daha diisiik konsantrasyona seyreltilmesi higbir zaman tavsiye edilmez.
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