GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Zarzio 30 Mio.E./0,5 ml Injektionslésung oder Infusionslésung in einer Fertigspritze
Zarzio 48 Mio.E./0,5 ml Injektionslésung oder Infusionslésung in einer Fertigspritze

Filgrastim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zarzio und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zarzio beachten?
Wie ist Zarzio anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zarzio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ZARZIO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zarzio ist ein Wachstumsfaktor fiir weiBe Blutkérperchen (G-CSF:
Granulozyten-koloniestimulierender Faktor) und gehdrt zu einer Gruppe von
Proteinen, die Zytokine genannt werden. Wachstumsfaktoren sind EiweiBe,
die der Korper natiirlicherweise selbst herstellt, die aber auch biotechnolo-
gisch zur Verwendung als Arzneimittel hergestellt werden kdénnen. Zarzio
wirkt, indem es das Knochenmark zur verstérkten Bildung von weien Blut-
kérperchen anregt.

Aus verschiedenen Griinden kann es dazu kommen, dass zu wenig weiBe
Blutkdrperchen im Korper vorhanden sind (Neutropenie), sodass die Abwehr-
krafte des Kérpers geschwacht sind. Zarzio regt das Knochenmark dazu an,
rasch neue weiBe Blutkérperchen zu produzieren.

Mdgliche Einsatzbereiche von Zarzio:

e zur Steigerung der Zahl weiBer Blutkérperchen nach einer Chemotherapie,
um Infektionen vorzubeugen

e zur Steigerung der Zahl weiBer Blutkdrperchen nach einer Knochen-
marktransplantation, um Infektionen vorzubeugen

e vor einer Hochdosis-Chemotherapie, um das Knochenmark dazu anzure-
gen, mehr Stammzellen zu bilden, die dann entnommen und lhnen nach
der Behandlung gegeben werden. Diese Zellen kdnnen vom Chemothera-
pie-Patienten selbst oder von einem Spender stammen. Die Stammzellen
wandern dann zuriick ins Knochenmark und bewirken die Bildung neuer
Blutzellen.

o zur Steigerung der Zahl weiBer Blutkdrperchen bei schwerer chronischer
Neutropenie, um Infektionen vorzubeugen

e bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion, um das Infektionsrisiko
zu verringern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ZARZIO BEACHTEN?

Zarzio darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Filgrastim oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal, bevor Sie Zarzio anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung, wenn Sie an einer
der folgenden Krankheiten leiden:

e Osteoporose (eine Knochenerkrankung)

e Sichelzellandmie, da Zarzio eine Sichelzellkrise auslésen kann

Bitte informieren Sie Ihren Arzt wahrend der Behandlung mit Zarzio sofort,

wenn Sie:

e linksseitige Oberbauchschmerzen, Schmerzen unterhalb des linken Brust-
korbs oder in der linken Schulterregion bekommen (dies kdnnen Sympto-
me einer vergroBerten Milz [Splenomegalie] oder mdglicherweise eines
Milzrisses sein).

o ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse bemerken (dies kénnen Symp-
tome fiir eine erniedrigte Blutplattchenzahl [Thrombozytopenie] mit einer
verminderten Fahigkeit zur Blutgerinnung sein).

o plétzlich auftretende Zeichen einer Allergie, wie etwa Hautausschlag, Juck-
reiz oder Nesselsucht, Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder ande-
ren Korperteilen, Kurzatmigkeit, pfeifende Atmung oder Atembeschwer-
den, bei sich feststellen, da es sich um Zeichen einer schweren allergischen
Reaktion handeln kénnte (Uberempfindlichkeit).

e eine Aufschwemmung im Gesicht oder in den Kndcheln, Blut im Urin oder
braunlichen Urin oder weniger Wasserlassen als Gblich bei sich bemerken
(Glomerulonephritis).

e Symptome einer Entziindung der Aorta (die groBe Kérperschlagader,
die das Blut aus dem Herzen in den Korper leitet) haben; dies wurde bei
Krebspatienten und gesunden Spendern in seltenen Féllen berichtet. Mog-
liche Symptome sind Fieber, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Riickenschmer-
zen oder erhhte Entziindungswerte. Wenn bei lhnen diese Symptome
auftreten, informieren Sie lhren Arzt.

Verlust des Ansprechens auf Filgrastim

Wenn Sie einen Verlust des Ansprechens auf die Behandlung mit Filgrastim
bei sich feststellen oder ein Ansprechen nicht aufrechterhalten kénnen, wird
Ihr Arzt die Griinde hierfiir erforschen. Hierzu zéhlt die Untersuchung, ob Sie
Antikérper, die die Wirkung von Filgrastim neutralisieren, gebildet haben.

Ihr Arzt kénnte Sie engmaschiger iiberwachen wollen, siehe Abschnitt 4 der
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine schwere chronische Neutropenie haben, kénnten Sie ein er-
hohtes Risiko dafiir haben, an Blutkrebs zu erkranken (Leuk&mie, myelodys-
plastisches Syndrom [MDS]). Sprechen Sie mit lhrem Arzt iiber Ihr Risiko, an
Blutkrebs zu erkranken, und welche Tests deswegen gemacht werden sollten.
Wenn Sie an Blutkrebs erkranken oder wahrscheinlich daran erkranken kénn-
ten, diirfen Sie nicht mit Zarzio behandelt werden, es sei denn, lhr Arzt hat
es ausdriicklich angeordnet.

Wenn Sie ein Stammzellspender sind, missen Sie zwischen 16 und 60 Jahre
alt sein.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von anderen Arzneimitteln,
die die weiBen Blutzellen stimulieren, ist erforderlich

Zarzio ist ein Arzneimittel aus einer Gruppe von Arzneimitteln, die die Produk-
tion der weiBen Blutzellen stimulieren. lhr medizinisches Fachpersonal sollte
immer genau aufzeichnen, welches Arzneimittel Sie anwenden.

Anwendung von Zarzio zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Zarzio wurde bei schwangeren und stillenden Frauen nicht untersucht. Die
Anwendung von Zarzio wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Es ist wichtig, lhren Arzt dariiber aufzukldren, wenn Sie:
o schwanger sind oder stillen;

e vermuten, schwanger zu sein; oder

¢ beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zarzio schwanger werden, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt.

Sofern Ihr Arzt Ihnen keine anderen Anweisungen gegeben hat, miissen Sie
abstillen, wenn Sie Zarzio anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zarzio kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen haben. Dieses Arzneimittel kann zu
Schwindel fiihren. Es ist ratsam abzuwarten, wie Sie sich nach der Behandlung
mit Zarzio fiihlen, bevor Sie sich ans Steuer setzen oder Maschinen bedienen.

Zarzio enthalt Sorbitol und Natrium
Zarzio enthalt Sorbitol (E 420).

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Wenn Sie (oder lhr Kind) an hereditarer
Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen angeborenen Erkrankung, leiden,
diirfen Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit
HFI kénnen Fructose nicht abbauen, wodurch es zu schwerwiegenden Ne-
benwirkungen kommen kann.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten miissen Sie lhren Arzt informieren,
wenn Sie (oder Ihr Kind) an hereditérer Fructoseintoleranz (HFI) leiden, oder
Ihr Kind nicht langer siiBe Nahrungsmittel oder Getranke zu sich nehmen
kann, weil ihm Gbel wird, es erbrechen muss oder unangenehme Wirkungen
wie Blahungen, Magenkrémpfe oder Durchfall auftreten.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis,
d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. WIEIST ZARZIO ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachperso-
nal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie ist Zarzio anzuwenden und wie viel sollte ich anwenden?

Zarzio wird (iblicherweise einmal tdglich als Spritze in die Gewebeschicht
direkt unter der Haut (subkutane Injektion) gegeben. Es kann auch einmal
taglich als langsame Injektion in die Vene (intravendse Infusion) gegeben
werden. Die (ibliche Dosis richtet sich nach Ihrer Krankheit und Ihrem Kdrper-
gewicht. lhr Arzt sagt Ihnen, wie viel Zarzio Sie nehmen sollten.

Patienten mit Knochenmarktransplantation nach Chemotherapie:

Normalerweise werden Sie Ihre erste Dosis Zarzio friihestens 24 Stunden nach
Ihrer Chemotherapie und frithestens 24 Stunden nach Erhalt Ihres Knochen-
marktransplantats erhalten.

Sie oder lhre Betreuungsperson kdnnen darin geschult werden, wie eine sub-
kutane Injektion zu geben ist, sodass Sie lhre Behandlung zu Hause fortfiihren
kénnen. Allerdings sollten Sie dies nur versuchen, wenn Sie zuvor von lhrem
medizinischen Fachpersonal angemessen geschult worden sind.

Wie lange muss ich Zarzio anwenden?

Sie miissen Zarzio so lange anwenden, bis die Zahl Ihrer weiBen Blutkdrper-
chen wieder normal ist. Mit regelmaBigen Blutuntersuchungen wird die Zahl
der weiBen Blutkérperchen in lhrem Korper Gberwacht. lhr Arzt wird lhnen
sagen, wie lange Sie Zarzio anwenden sollen.

Anwendung bei Kindern

Zarzio wird bei Kindern angewendet, die mit einer Chemotherapie behandelt
werden oder die an einer stark verminderten Anzahl weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) leiden. Die Dosierung bei Kindern, die eine Chemotherapie
erhalten, ist dieselbe wie bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zarzio angewendet haben, als Sie
sollten

Erhéhen Sie nicht die von Ihrem Arzt verschriebene Dosis. Wenn Sie glauben,
dass Sie sich eine gréBere Menge von Zarzio injiziert haben, als Sie sollten,
setzen Sie sich so schnell wie mdglich mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Zarzio vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion versdumt haben oder sich zu wenig injiziert haben,
setzen Sie sich so schnell wie méglich mit lhrem Arzt in Verbindung. Wen-
den Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Benachrichtigen Sie unverziiglich wéhrend der Behandlung Ihren Arzt,

e wenn Sie eine allergische Reaktion bekommen, z. B. mit Schwéchegefiihl,
Blutdruckabfall, Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellungen im Gesicht
(Anaphylaxie), Hautausschlag, juckenden Quaddeln (Urtikaria), Schwel-
lungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen (Angioddem) oder
Atemnot (Dyspnoe).

e wenn Sie Husten, Fieber und Schwierigkeiten beim Atmen (Dyspnoe) be-
kommen, da es sich hierbei um ein Anzeichen des akuten respiratorischen
Distress-Syndroms (ARDS) handeln kann.

e wenn Sie Schmerzen im linken Oberbauch, links im Brustkorb oder in der
Schulterspitze bekommen, da ein Problem mit [hrer Milz vorliegen kénnte
(VergroBerung der Milz [Splenomegalie] oder Milzriss).

e wenn Sie wegen schwerer chronischer Neutropenie behandelt werden und
Blutim Urin haben (Hdmaturie). Wenn Sie diese Nebenwirkung haben oder
ein erhdhter EiweiBgehaltin lhrem Urin festgestellt wird (Proteinurie), wird
Ihr Arzt méglicherweise regelméBig Ihren Urin untersuchen.

e wenn Sie irgendeine der folgenden oder eine Kombination folgender Ne-
benwirkungen bemerken:

e Schwellung oder Aufquellung, welche verbunden sein kdnnen mit sel-
tenerem Wasserlassen, Atembeschwerden, Schwellung im Bereich des
Bauchraumes und Véllegefiihl und einer allgemeinen Miidigkeit. Diese
Symptome entwickeln sich im Allgemeinen sehr schnell.

Dies kdnnen Symptome eines Zustandes sein, welcher ,Kapillarlecksyn-

drom” genannt wird und verursacht, dass Blut aus den kleinen BlutgefaBen

in lhren Korper austritt. Dieser Zustand erfordert eine dringende medizi-
nische Versorgung.

e Wenn Sie an einer Kombination der folgenden Symptome leiden:

e Fieber, Schiittelfrost oder starkes Kaltegefiihl, schneller Herzschlag, Ver-
wirrtheit oder Orientierungsstorung, Kurzatmigkeit, extreme Schmerzen
oder extremes Unbehagen und kaltfeuchte oder schweiBbedeckte Haut.

Dies kénnten Symptome einer Erkrankung sein, die ,Sepsis” (auch ,Blut-

vergiftung”) genannt wird, eine schwere Infektion mit einer den ganzen

Korper betreffenden Entzlindungsreaktion, die lebensbedrohlich sein kann

und dringende arztliche Hilfe erfordert.

e wenn bei lhnen eine Nierenschadigung (Glomerulonephritis) auftritt. Bei
Patienten, die Filgrastim erhalten haben, wurden Nierenschadigungen
festgestellt. Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine Auf-
schwemmung im Gesicht oder in den Kndcheln, Blut im Urin oder braunli-
chen Urin oder weniger Wasserlassen als iiblich bei sich bemerken.

Eine hdufige Nebenwirkung der Behandlung mit Filgrastim sind Schmerzen in
den Muskeln oder Knochen (Schmerzen des Bewegungsapparates), die sich
durch géngige Schmerzmittel (Analgetika) lindern lassen. Bei Patienten, die
sich einer Stammzell- oder Knochenmarktransplantation unterziehen, kann
eine sogenannte Graft-versus-Host-Reaktion (GvHD) auftreten. Hierbei han-
delt es sich um eine Reaktion der Zellen des Spenders (Graft) gegen die des
Transplantatempféngers (Host), die durch folgende Anzeichen und Symptome
gekennzeichnet ist: Hautausschlag auf den Handflachen oder FuBsohlen; Ge-
schwiire und Wunden im Mund, im Darm, an der Leber, auf der Haut oder in den
Augen, der Lunge, der Scheide oder den Gelenken. Bei gesunden Stammzell-
spendern kommt es auBerdem sehr haufig zu einem Anstieg der Zahl weiBer
Blutkdrperchen (Leukozytose) und zu einer Abnahme der Zahl der Blutpléttchen
und somit auch der Gerinnungsfahigkeit des Blutes (Thrombozytopenie). Die-
se Werte werden daher vom Arzt iiberwacht.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e verringerte Zahl an Blutplattchen und dadurch verringerte Gerinnungsfa-
higkeit des Blutes (Thrombozytopenie)

verringerte Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie)

Kopfschmerzen

Durchfall

Erbrechen

Ubelkeit

ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung der Haare (Alopezie)
Miidigkeit (Fatigue)

Schmerzen und Schwellungen der inneren Auskleidung des Verdauungs-
trakts vom Mund bis zum After (Schleimhautentziindung)

o Fieber (Pyrexie)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Entziindung der Lunge (Bronchitis)

o Infektion der oberen Atemwege

Harnwegsinfektion

Verminderter Appetit

Schlafstorungen (Insomnie)

Schwindel

Verminderte Empfindungen, insbesondere der Haut (Hypodsthesie)
Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen oder FiiBen (Parasthesie)
niedriger Blutdruck (Hypotonie)
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hoher Blutdruck (Hypertonie)

Husten

Bluthusten (Hamoptyse)

Schmerzen im Mund und Hals (oropharyngeale Schmerzen)
Nasenbluten (Epistaxis)

Verstopfung

Mundschmerzen

VergroBerung der Leber (Hepatomegalie)
Hautausschlag

Rotung der Haut (Erythem)

Muskelkrampfe

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)
Brustschmerzen

Schmerzen

allgemeine Kraftlosigkeit (Asthenie)

allgemeines Unwohlsein (Malaise)

Anschwellen der Hande und FiiBe (peripheres Odem)
Erhohung der Blutwerte bestimmter Enzyme
Verdnderungen der Blutwerte

Transfusionsreaktion

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

erhdhte Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leukozytose)

allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

AbstoBung einer Knochenmarkspende (Graft-versus-Host-Reaktion)

hohe Harnsdurekonzentrationen im Blut, die zu Gicht (Hyperurikamie) fih-
ren kénnen (Harnsaure im Blut erh6ht)

Leberschaden durch Verstopfung der kleinen Venen in der Leber (Venen-
verschlusskrankheit)

Lungenfunktionsstdrung, die zu Atemnot fiihrt (respiratorische Insuffizienz)
Schwellung und/oder Wasser in der Lunge (Lungenddem)

Entziindung der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung)

auffalliges Rontgenbild der Lunge (Lungeninfiltration)

Blutungen in der Lunge (pulmonale Hdmorrhagie)

ungeniigende Sauerstoffaufnahme in der Lunge (Hypoxie)

unebener Hautausschlag (makulopapuldses Exanthem)

Erkrankung der Knochen, die dazu fiihrt, dass die Knochendichte abnimmt
und die Knochen schwacher, sproder und anfalliger fir Briiche werden
(Osteoporose)

o Reaktion an der Injektionsstelle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o starke Schmerzen in den Knochen, im Brustraum, im Darm oder in den
Gelenken (Sichelzellandmie mit Krise)

e plétzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion (anaphylaktische Reak-
tion)

e Schmerzen und Schwellungen der Gelenke, dhnlich wie bei Gicht (Pseu-
dogicht)

e Veranderung der korpereigenen Fliissigkeitsregulierung, die zu Auf-
schwemmung fiihren kann (Fliissigkeitsverschiebungen)

e Entziindung der BlutgefaBe in der Haut (kutane Vaskulitis)

pflaumenfarbene, verdickte, schmerzende Stellen an den GliedmaBen, bis-

weilen auch im Gesicht und am Hals, begleitet von Fieber (Sweet-Syndrom)

Verschlechterung einer bestehenden rheumatoiden Arthritis

aufféllige Veranderungen im Urin

Abnahme der Knochendichte

Entziindung der Aorta (die groBe Kdrperschlagader, die das Blut aus dem

Herzen in den Korper leitet), siehe Abschnitt 2

e Bildung von Blutzellen auBerhalb des Knochenmarks (extramedulldre Ha-
matopoese).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ZARZIO AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis” und auf dem Etikett der Spritze nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °().

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Ein unbeabsichtigtes Einfrieren schadet Zarzio nicht.

Die Spritze kann aus dem KiihIschrank genommen und hdchstens einmal fiir
8 Tage bei Raumtemperatur (nicht tiber 25 °C) aufbewahrt werden. Nach
Ablauf dieses Zeitraums darf das Produkt nicht wieder in den Kiihlschrank
zuriickgelegt werden und muss entsorgt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemer-
ken: Verfarbung, Triibung oder Partikel — die Lésung muss klar und farblos
bis leicht gelblich sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Zarzio enthélt
o Der Wirkstoff ist Filgrastim.
Zarzio 30 Mio.E./0,5 ml Injektionslésung oder Infusionsldsung in einer

Fertigspritze: Jede Fertigspritze enthalt 30 Mio.E. Filgrastim in 0,5 ml, ent-
sprechend 60 Mio.E./ml.

Zarzio 48 Mio.E./0,5 ml Injektionslésung oder Infusionslésung in einer
Fertigspritze: Jede Fertigspritze enthalt 48 Mio.E. Filgrastim in 0,5 ml, ent-
sprechend 96 Mio.E./ml.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Glutaminsaure, Sorbitol (E 420), Polysorbat
80, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2.
L+Zarzio enthalt Sorbitol und Natrium”.

Wie Zarzio aussieht und Inhalt der Packung

Zarzio ist eine klare, farblose bis schwach gelbliche Injektionslésung oder
Infusionsldsung in der Fertigspritze.

Zarzio ist in Packungen mit 1, 3, 5 oder 10 Fertigspritzen mit Injektionsnadel
und Nadelschutzsystem erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Zulassungsinhaber: Hersteller:

Sandoz GmbH Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10 Biochemiestr. 10
6250 Kundl 6336 Langkampfen
Osterreich Osterreich

Parallel vertrieben und umverpackt von:
Medicopharm AG

Stangenreiterstr. 4

83131 NuBdorf am Inn

Deutschland

Tel.:08034-30557-0

Fax: 08034 -30557-20

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

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

bbvnrapus
Cango3 bvnrapus K4T
Ten.:+359 297047 47

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 2722 97 97

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225775 111

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 9510 00

Nederland
Sandoz BV.
Tel: +3136 52 41 600

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

EANada Polska
SANDOZ HELLAS Sandoz Polska Sp. z 0.0.
MONOMPOZQMH A.E. Tel.: +48 22 209 70 00

TnA:+30 216 600 5000

Espana
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 14964 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +3851 2353 111

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 20 0600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kompog United Kingdom (Northern Ireland)
SANDOZ HELLAS Sandoz GmbH
MONOMNPOZQMH A.E. Tel: +43 5338 2000

TnA:+30 216 600 5000

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2024.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-

seiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verfiigbar.

Anleitung zur Selbstinjektion

Dieser Abschnitt enthélt Informationen dazu, wie Sie sich selbst eine Injektion
mit Zarzio geben. Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst eine
Injektion zu geben, wenn Sie keine spezielle Schulung von Ihrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal erhalten haben. Zarzio ist mit
Nadelschutzsystem erhaltlich und Ihr Arzt oder eine Pflegekraft wird Ihnen

zeigen, wie dieses verwendet wird. Wenn Sie nicht genau wissen, wie Sie sich
die Injektion geben sollen, oder wenn Sie irgendwelche Fragen haben, bitten
Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Hilfe.

Vorsicht: Nicht verwenden, wenn die Spritze auf eine harte Oberflache gefal-
len ist oder nach dem Entfernen der Nadelschutzkappe heruntergefallen ist.

1. Waschen Sie sich die Hande.

2. Nehmen Sie eine Fertigspritze aus der Packung und entfernen Sie die
Schutzkappe von der Injektionsnadel. Auf der Spritze befinden sich ring-
formige Pragungen, damit Sie bei Bedarf eine Teilmenge entnehmen
kénnen. Jeder dieser Abmessungsringe entspricht einem Volumen von
0,1 ml. Wenn Sie nur einen Teil des Spritzeninhalts verwenden wollen,
entfernen Sie vor der Injektion den nicht benétigten Teil der Losung.

3. Reinigen Sie die Haut an der Einstichstelle mit ei-
nem Alkoholtupfer.

4. Greifen Sie mit Daumen und Zeigefinger eine Haut-
falte.

5. Stechen Sie die Nadel mit einer ziigigen, entschlos-
senen Bewegung in die Hautfalte. Injizieren Sie die
Zarzio-Losung so, wie es der Arzt hnen gezeigt hat.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

6. Ohne lhre Hautfalte loszulassen, driicken Sie den Kolben langsam und
gleichmaBig herab, bis die gesamte Dosis gegeben wurde und sich der
Kolben nicht weiter herabdriicken ldsst. Halten Sie den Kolben weiterhin
gedriickt!

7. Wenn Sie die Fliissigkeit injiziert haben, ziehen Sie die Nadel mit weiter-
hin gedriicktem Kolben heraus und lassen Sie dann die Haut los.

8. Lassen Sie den Kolben los. Das Nadelschutzsystem schiebt sich schnell
tiber die Nadel, um sie zu umschlieBen.

9. Entsorgen Sie alles nicht aufgebrauchte Arzneimittel und Abfallmaterial.
Verwenden Sie jede Spritze nur fir eine Injektion.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Vor der Anwendung ist die Lésung visuell zu priifen. Nur klare Ldsungen ohne
Partikel diirfen verwendet werden. Eine versehentliche Exposition gegeniiber
Temperaturen unterhalb des Gefrierpunkts hat keinen nachteiligen Effekt auf
die Stabilitdt von Zarzio.

Zarzio enthélt kein Konservierungsmittel: Wegen des mdglichen Risikos ei-
ner mikrobiellen Kontamination sind Zarzio-Spritzen nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Verdiinnung vor der Anwendung (optional)

Zarzio kann bei Bedarf mit 5%iger (50 mg/ml) Glucoselésung verdiinnt wer-
den. Zarzio darf nicht mit Natriumchlorid-Ldsungen verdiinnt werden.

Verdiinnungen auf eine Konzentration von < 0,2 Mio.E./ml (2 Mikrogramm/
ml) werden grundsétzlich nicht empfohlen.

Bei Patienten, die Filgrastim in einer Verdiinnung mit Konzentrationen
< 1,5 Mio.E./ml (15 Mikrogramm/ml) erhalten, sollte Serum-Albumin vom
Menschen (HSA) bis zu einer Endkonzentration von 2 mg/ml zugesetzt wer-
den.

Beispiel: Bei einem endgiiltigen Injektionsvolumen von 20 ml sollten Filgras-
tim-Gesamtdosen von unter 30 Mio.E. (300 Mikrogramm) unter Hinzufiigen
von 0,2 ml einer 200 mg/ml (20 %) Albuminlésung vom Menschen gegeben
werden.

Nach Verdiinnung in einer 5%igen (50 mg/ml) Glucoseldsung ist Filgrastim
mit Glas und einer Vielzahl von Kunststoffen einschlieBlich Polyvinylchlorid,
Polyolefin (ein Kopolymer aus Polypropylen und Polyethylen) und Polypropy-
len kompatibel.

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitdt der verdiinnten
Infusionslosung wurde bei 2 °C bis 8 °C liber einen Zeitraum von 24 Stun-
den nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Zubereitung sofort
verwendet werden. Wird sie nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir
die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung bis zur Anwendung verant-
wortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht (iberschreiten
sollte, es sei denn, die Verdiinnung hat unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen stattgefunden.

Verwendung der Fertigspritze mit Nadelschutzsystem

Das Nadelschutzsystem bedeckt die Nadel nach der Injektion, um Nadelstich-
verletzungen vorzubeugen. Die normale Bedienung der Spritze wird hierdurch
nicht beeintrdchtigt. Den Kolben langsam und gleichmaBig herabdriicken,
bis die gesamte Dosis gegeben worden ist und der Kolben nicht weiter
herabgedriickt werden kann. Die Spritze mit weiterhin gedriicktem Kolben
herausziehen. Das Nadelschutzsystem bedeckt die Nadel, wenn der Kolben
losgelassen wird.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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