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Nazev pripravku: Ziextenzo 6 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stfikacce. Slozeni: Jedna predplnénd injekeni stfikacka obsahuje pegfilgrastimum 6 mg v 0,6 ml injekéniho roztoku. Indikace: Zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni incidence
febrilni neutropenie u dospélych lécenych cytotoxickou chemoterapii pro malignitu (s vyjimkou CML a MDS). Davkovani a zpiisob podani: Lécha pfipravkem ma byt zahajena a sledovana lékafi se zkuSenostmi v onkologii/hematologii. Na jeden cyklus
chemoterapie se doporucuje 1 dévka pripravku podana nejdrive 24 hodin po aplikaci cytostatik. Bezpecnost pripravku u déti nebyla stanovena. Pfipravek se podava subkutanné do stehna, bricha nebo horni Easti paZe. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Je potreba zaznamenat do karty pacienta presny nazev pripravku a Eislo Sarze k dohledatelnosti. Pfipravek ma byt podavan se zvlastni opatrnosti
u AML. Pripravek nema byt pouzivan u CML, MDS a sekundarni AML. Dalsi upozornéni se tykaji rizika rozvoje MDS a AML u pacienti s rakovinou prsu a plic, plicni nezadouci pihody, glomerulonefritidy, syndromu zvySené permeability cév, splenomegalie
a ruptury sleziny, trombocytopenie, anemie, leukocytozy, hypersenzitivity, imungenity, aortitidy a dalSich situaci. Pro tplné informace ctéte plnou verzi SPC. Interakce: Z divodu potencialni sensitivity rychle se délicich myeloidnich bunék na cytotoxickou
chemoterapii mé byt pegfilgrastim podan nejdrive 24 hodin po aplikaci cytostatik. Studie zamérené specificky na interakce i metabolismus nebyly provedeny; vysledky klinickych hodnoceni vSak nenaznacuji existenci interakei pegfilgrastimu
s jakymkoliv jinym [écivym pripravkem. Tehotenstvi a kojeni: Pripravek se nedoporucuje uzivat v téhotenstvi. Riziko pro kojeného novorozence/dité nelze vyloucit. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo zanedbatelny vliv. Nezadouci
icinky: Trombocytopenie, leukocytdza, nauzea, bolest hlavy, holest kosti, myalgie, artralgie, bolest koncetin, bolest v misté vpichu, nekardialni bolest na hrudi. Pro Gplny vycet viz plna verze SPC. Druh obalu a velikost baleni: Predplnéna injekéni
stiikacka (sklo tridy I) s pryzovym uzavérem pistu, tahlem pistu, jehlou z nerezové oceli a pryzovym krytem jehly s automatickym chranicem jehly. Doba poutitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatteni pro uchovavani: V chladnicce (2 °C - 8 °C). Pripravek mize byt
vystaven pokojové teploté (do 35 °C) na maximalné jedno obdobi ne delSi nez 120 hodin. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sandoz GmbH; Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl Rakousko. Registracni ¢islo: EU/1/18/1327/001. Datum registrace: 22.11.2018.
Pouze na |ékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky dhrady naleznete v aktualnim Seznamu éciv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisteni na www.sukl.cz. Pred predepsanim léku se, prosim, seznamte
s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu ddajii o pipravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.

Nazev pripravku: Zarzio 30 MU/0,5 ml, Zarzio 48 MU/0,5 ml injekeni/infuzni roztok v predplnéné injekéni stiikacce. Slozeni: 1 ml roztoku obsahuje 60 resp. 96 miliond jednotek (MU) [odpovida 600 resp. 960 mikrogramim (ug)] filgrastimu - rekombinantni
methionylovany humanni faktor stimulujici kolonie granulocytil (G-CSF, granulocyte-colony stimulating factor) produkovany v E. coli rekombinantni DNA-technologii. 1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 30 resp. 48 miliond jednotek (MU) (odpovida
300 resp. 480 pg) filgrastimu v 0,5 ml. Indikace: Zkrdceni trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientil (écenych obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie
a myelodysplastickych syndromii) a zkraceni doby trvani neutropenie u pacientil podstupujicich myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, u nichz se predpoklada riziko prodlouzené tézké neutropenie. U dospélych a déti lécenych
cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a ucinnost filgrastimu podobna. Mohlllzace perifernich progenitorovych kmenovych bunék (PBPC, peripheral blood progenitor cells). U déti nebo dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropeni s absolutnim poctem neutrofildi (ANC, absolute neutrophil count) < 0,5 x 10/ a s tézkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je indikovéno dlouhodobé podavani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofildl a aby se snizila incidence
a zkratilo trvani prihod souvisejicich s infekci. Lécha persistujici neutropenie (ANC < 1,0 x 10°/1) u pacientt s pokrocilou infekei HIV, aby se sniZilo riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jiné moznosti léchy neutropenie. Davkovani a zpiisob
podani: Terapie filgrastimem se provadi pouze ve spolupréci s onkologickym centrem, které ma zkuSenosti s léchou G-CSF a s hematologii, a které ma potrebné diagnostické vybaveni a je mozné presné provadét monitorovani hemopoetickych
progenitorovych kmenovych bunék. Obvykle pouzivana cytotoxicka chemoterapie: Doporucena dévka filgrastimu je 0,5 MU/kg/denné (5 pg/kg/den). Prvni dvka filgrastimu se ma podat nejméné 24 hodin po cytotoxické chemoterapii a nejméné 24 hodin
po transfuzi kostni dfené. Kazdodenni podavani filgrastimu ma pokracovat, dokud neni piekrocena doba ocekavaného nejhlubsiho poklesu poctu neutrofilii a dokud se pocet neutrofili nevrati do normalniho rozsahu. Ve vétsing pripadi se dava prednost
subkutanni aplikaci. Podrobnosti k davkovani, tplné informacea zplisob podani viz plna verze SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na (écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviastni upozornéni: Pro zajisténi sledovatelnosti se ma zaznamenat
nazev podaneho pripravku a cislo Sarze. U pacienti [écenych filgrastimem byla hlasena hypersenzitivita, véetné anafylaktickych reake, vyskytujici se pri indukcni nebo ndsledné (éché. Byla hlasena intersticialni plicni onemocnéni a glomerulonefritida.
Dalsi upozornéni se tykaji: zvySeni permeability kapilar, splenomegalie a ruptura sleziny, rist malignich bunék, myelodysplasticky syndrom a leukemie, trombocytopenie, leukocytdza, imunogenita a dalsi. Pro tplné informace ctéte plnou verzi SPC.
Tehotenstvi a kojeni: Podavani pripravku se v tehotenstvi nedoporucuje. Na zakladé posouzeni prospesnosti kojeni pro dite a (écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit podavani pripravku. Interakce; Nedoporucuje se pouziti
filgrastimu v dobé od 24 hodin pred chemoterapii do 24 hodin po ni. Predbézné nalezy u malého poctu pacientd lécenych soucasné filgrastimem a 5-fluorouracilem naznatuj, Ze zévaznost neutropenie milze byt zvjSena, Ucmky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Po podani pfipravku se mohou objevit zavraté. Nezadouci ucinky: Mezi nejzavaznéjsi patii: anafylakticka reakce, zavazné plicni nezadouci tcinky (vEetné intersticialni pneumonie a ARDS), syndrom zvySené permeability kapilar,
zdvazna splenomegalie / ruptura sleziny, transformace na myelodysplasticky syndrom nebo leukéemii u pacientii s SCN, GvHD u pacientii po alogenni transplantaci kostni dfené nebo transplantaci perifernich progenitorovych kmenovych bunék a krize
srpkovité anémie u pacientdl se srpkovitou anémii. Mezi nejéastéjsi patfi: pyrexie, muskuloskeletalni bolest (ktera zahrnuje bolest kosti, zad, artralgii, myalgii, bolest koncetin, muskuloskeletalni bolest, muskuloskeletalni bolest hrudniku a bolest krku),
anémie, zvraceni a nauzea. Druh obalu a obsah baleni: Predplnéné injekeni stfikacky s injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem jehly nebo bez, obsahuijici 0,5 ml roztoku. Kryt jehly obsahuje prirodni pryz. Velikost baleni: 5 predplnénych
injekenich stfikacek. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte predplnénou injekéni strikacku ve vnéjSim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Doba pouZitelnosti: 3 roky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakousko. Registracni ¢islo: EU/1/08/495/001-008. Datum registrace/prodlouzeni regist 6.2.2009/13.11.2013. Pouze na |ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky
iihrady naleznete v aktualnim Seznamu léciv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pred predepsanim [éku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu ddaj o pripravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.
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