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1 What Zarzio is and what it is used for
Zarzio is a white blood cell growth factor (granulocyte colony 
stimulating factor) and belongs to a group of proteins called 
cytokines. Growth factors are proteins that are produced naturally 
in the body but they can also be made using biotechnology for use 
as a medicine. Zarzio works by encouraging the bone marrow to 
produce more white blood cells.

A reduction in the number of white blood cells (neutropenia) can 
occur for several reasons and makes your body less able to fight 
infection. Zarzio stimulates the bone marrow to produce new white 
cells quickly.

Zarzio can be used:

 • to increase the number of white blood cells after treatment with 
chemotherapy to help prevent infections;

 • to increase the number of white blood cells after a bone marrow 
transplant to help prevent infections;

 • before high-dose chemotherapy to make the bone marrow 
produce more stem cells which can be collected and given back 
to you after your treatment. These can be taken from you or from 
a donor. The stem cells will then go back into the bone marrow 
and produce blood cells;

 • to increase the number of white blood cells if you suffer from 
severe chronic neutropenia to help prevent infections;

 • in patients with advanced HIV infection which will help reduce 
the risk of infections.

2 What you need to know before you use 
Zarzio

Do not use Zarzio
 • if you are allergic to filgrastim or any of the other ingredients of 

this medicine (listed in section 6).

Warnings and precautions
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using Zarzio.

Please tell your doctor before starting treatment if you have:
 • osteoporosis (bone disease);
 • sickle cell anaemia, as Zarzio may cause sickle cell crisis.

Please tell your doctor immediately during treatment with Zarzio, if 
you:
 • get left upper belly (abdominal) pain, pain below the left rib cage 

or at the tip of your left shoulder [these may be symptoms of an 
enlarged spleen (splenomegaly), or possibly rupture of the 
spleen].

 • notice unusual bleeding or bruising [these may be symptoms of 
a decrease in blood platelets (thrombocytopenia), with a reduced 
ability of your blood to clot].

 • have sudden signs of allergy such as rash, itching or hives on the 
skin, swelling of the face, lips, tongue or other parts of the body, 
shortness of breath, wheezing or trouble breathing as these 
could be signs of a severe allergic reaction (hypersensitivity).

 • experience puffiness in your face or ankles, blood in your urine 
or brown-coloured urine or you notice you urinate less than usual 
(glomerulonephritis).

Inflammation of the aorta (the large blood vessel which transports 
blood from the heart to the body) has been reported rarely in cancer 
patients and healthy donors. The symptoms can include fever, 
abdominal pain, malaise, back pain and increased inflammatory 
markers. Tell your doctor if you experience these symptoms.

Loss of response to filgrastim

If you experience a loss of response or failure to maintain a response 
with filgrastim treatment, your doctor will investigate the reasons 
why including whether you have developed antibodies which 
neutralise filgrastim’s activity.

Your doctor may want to monitor you closely, see section 4 of the 
package leaflet.

If you are a patient with severe chronic neutropenia, you may be at 
risk of developing cancer of the blood (leukaemia, myelodysplastic 
syndrome [MDS]). You should talk to your doctor about your risks 
of developing cancers of the blood and what testing should be 
done. If you develop or are likely to develop cancers of the blood, 
you should not use Zarzio unless instructed by your doctor.

If you are a stem cell donor, you must be aged between 16 and 60 
years.

Take special care with other products that stimulate white 
blood cells.
Zarzio is one of a group of products that stimulate the production 
of white blood cells. Your healthcare professional should always 
record the exact product you are using.

Other medicines and Zarzio
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken 
or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding
Zarzio has not been tested in pregnant or breast-feeding women.
Zarzio is not recommended during pregnancy.

1 Qu’est ce que Zarzio et dans quel cas est 
il utilisé

Zarzio est un facteur de croissance des globules blancs (facteur 
de croissance de la lignée granulocytaire) et appartient à une 
famille de protéines appelées cytokines. Les facteurs de croissance 
sont des protéines naturellement produites dans l’organisme mais 
qui peuvent également être fabriquées par biotechnologie pour 
être utilisées comme médicaments. Zarzio agit en incitant la moelle 
osseuse à produire plus de globules blancs.

La réduction du nombre de globules blancs (neutropénie) peut 
survenir pour plusieurs raisons et diminue la capacité de 
l’organisme à lutter contre les infections. Zarzio stimule la moelle 
osseuse pour qu’elle produise rapidement de nouveaux globules 
blancs.

Zarzio peut être utilisé :

 • pour augmenter le nombre de globules blancs à la suite d’une 
chimiothérapie afin d’aider à prévenir les infections ;

 • pour augmenter le nombre de globules blancs à la suite d’une 
greffe de moelle osseuse afin d’aider à prévenir les infections ;

 • avant une chimiothérapie à haute dose afin de pousser la moelle 
osseuse à produire plus de cellules souches, qui pourront être 
prélevées et réinjectées après le traitement. Ces cellules pourront 
être prélevées à partir de votre sang ou de celui d’un donneur. 
Les cellules souches retourneront ensuite dans la moelle osseuse 
et produiront ainsi de nouvelles cellules sanguines ;

 • pour augmenter le nombre de globules blancs si vous souffrez 
de neutropénie chronique sévère, afin d’aider à prévenir les 
infections ;

 • chez les patients présentant une infection par le VIH à un stade 
avancé, afin d’aider à réduire le risque d’infections.

2 Quelles sont les informations à connaître 
avant d’utiliser Zarzio

N’utilisez jamais Zarzio
 • si vous êtes allergique au filgrastim ou à l’un des autres 

composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans 
la rubrique 6).

Avertissements et précautions
Adressez vous à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère avant 
d’utiliser Zarzio.

Prévenez votre médecin avant de commencer le traitement si vous 
avez :
 • une ostéoporose (maladie osseuse) ;
 • une anémie falciforme car Zarzio peut provoquer une crise 

drépanocytaire.

Prévenez immédiatement votre médecin au cours de votre 
traitement par Zarzio si vous :
 • ressentez une douleur en haut à gauche de votre ventre (douleur 

abdominale), une douleur du côté gauche sous la cage thoracique 
ou une douleur à l’extrémité de l’épaule gauche (il pourrait s’agir 
des symptômes d’une hypertrophie de la rate [splénomégalie] ou 
éventuellement d’une rupture de la rate) ;

 • remarquez des saignements ou des ecchymoses inhabituels (il 
pourrait s’agir des symptômes d’une diminution du nombre de 
plaquettes sanguines [thrombocytopénie] réduisant la capacité 
du sang à coaguler) ;

 • présentez des signes soudains d’allergie comme une éruption 
cutanée, des démangeaisons ou de l’urticaire sur la peau, un 
gonflement du visage, des lèvres, de la langue ou d’autres parties 
du corps, un essoufflement, une respiration sifflante ou des 
difficultés à respirer ; il pourrait s’agir de signes d’une réaction 
allergique grave (hypersensibilité) ;

 • constatez un gonflement de votre visage ou de vos chevilles, la 
présence de sang dans vos urines ou une coloration brune de 
vos urines, ou si vous remarquez que vous urinez moins que 
d’habitude (glomérulonéphrite).

Une inflammation de l’aorte (le grand vaisseau sanguin qui 
achemine le sang du coeur dans le corps) a été signalée à une 
fréquence rare chez les patients atteints d’un cancer et les donneurs 
sains. Les symptômes peuvent comprendre: fièvre, douleurs 
abdominales, malaise, maux de dos et augmentation des marqueurs 
inflammatoires. Si vous ressentez ces symptômes, parlez-en à 
votre médecin.

Perte de réponse au filgrastim

Si vous ne répondez pas au traitement par filgrastim, ou si vous n’y 
répondez plus, votre médecin en cherchera les raisons, notamment 
si vous avez développé des anticorps qui neutralisent l’activité du 
filgrastim.

Votre médecin pourra juger nécessaire de vous surveiller étroitement ; 
voir la rubrique 4 de cette notice.

Si vous êtes atteint(e) de neutropénie chronique sévère, vous 
pourriez courir le risque de développer un cancer du sang (leucémie, 
syndrome myélodysplasique [SMD]). Parlez avec votre médecin 
des risques de développement de cancers du sang et des examens 
nécessaires. Si vous développez ou risquez de développer un 
cancer du sang, vous ne devez pas utiliser Zarzio sauf indication 
contraire de votre médecin.

Si vous êtes un donneur de cellules souches, vous devez être 
âgé(e) de 16 à 60 ans.

Faites attention avec les autres produits qui stimulent les 
globules blancs.
Zarzio appartient à l’un des groupes de médicaments stimulant la 
production des globules blancs. Votre médecin doit veiller à 
systématiquement noter le nom exact du produit que vous utilisez.

Autres médicaments et Zarzio
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement
Zarzio n’a pas été testé chez la femme enceinte ou allaitante.
Zarzio n’est pas recommandé pendant la grossesse.

Il est important de signaler à votre médecin si vous :
 • êtes enceinte ou si vous allaitez,
 • pensez que vous pourriez l’être ou
 • envisagez d’avoir un bébé.

Si vous débutez une grossesse pendant votre traitement par Zarzio, 
vous devez en informer votre médecin.
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Filgrastim

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains important information for you.
 • Keep this leaflet. You may need to read it again.
 • If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
 • This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their signs of illness are the 
same as yours.

 • If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. 
See section 4.

What is in this leaflet
1. What Zarzio is and what it is used for
2. What you need to know before you use Zarzio
3. How to use Zarzio
4. Possible side effects
5. How to store Zarzio
6. Contents of the pack and other information

Notice : Information de l’utilisateur

Zarzio 30 MU/0,5 mL solution injectable ou pour perfusion 
en seringue préremplie
Zarzio 48 MU/0,5 mL solution injectable ou pour perfusion 
en seringue préremplie

Filgrastim

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour 
vous.
 • Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
 • Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère.
 • Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si 
les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.

 • Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez en à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’ap-
plique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu’est ce que Zarzio et dans quel cas est il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser Zarzio
3. Comment utiliser Zarzio
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Zarzio
6. Contenu de l’emballage et autres informations

It is important to tell your doctor if you:
 • are pregnant or breast-feeding;
 • think you may be pregnant; or
 • are planning to have a baby.

If you become pregnant during Zarzio treatment, please inform your 
doctor.

Unless your doctor directs you otherwise, you must stop breast 
feeding if you use Zarzio.

Driving and using machines
Zarzio may have a minor influence on your ability to drive and use 
machines. This medicine may cause dizziness. It is advisable to 
wait and see how you feel after taking Zarzio and before driving or 
operating machinery.

Zarzio contains sorbitol

Zarzio contains sorbitol (E420).

Sorbitol is a source of fructose. If you (or your child) have hereditary 
fructose intolerance (HFI), a rare genetic disorder, you (or your child) 
must not receive this medicine. Patients with HFI cannot break 
down fructose, which may cause serious side effects.

You must tell your doctor before receiving this medicine if you (or 
your child) have HFI or if your child can no longer take sweet foods 
or drinks because they feel sick, vomit or get unpleasant effects 
such as bloating, stomach cramps or diarrhoea.

3 How to use Zarzio
Always use this medicine exactly as your doctor has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

How is Zarzio given and how much should I take?

Zarzio is usually given as a daily injection into the tissue just under 
the skin (known as a subcutaneous injection). It can also be given 
as a daily slow injection into the vein (known as an intravenous 
infusion). The usual dose varies depending on your illness and 
weight. Your doctor will tell you how much Zarzio you should take.

Patients having a bone marrow transplant after chemotherapy:
You will normally receive your first dose of Zarzio at least 24 hours 
after your chemotherapy and at least 24 hours after receiving your 
bone marrow transplant.

You, or people caring for you, can be taught how to give 
subcutaneous injections so that you can continue your treatment 
at home. However, you should not attempt this unless you have 
been properly trained first by your health care provider.

How long will I have to take Zarzio?

You will need to take Zarzio until your white blood cell count is 
normal. Regular blood tests will be taken to monitor the number of 
white blood cells in your body. Your doctor will tell you how long 
you will need to take Zarzio.

Use in children

Zarzio is used to treat children who are receiving chemotherapy or 
who suffer from severe low white blood cell count (neutropenia). 
The dosing in children receiving chemotherapy is the same as for 
adults.

If you use more Zarzio than you should

Do not increase the dose your doctor has given you. If you think 
you have injected more than you should, contact your doctor as 
soon as possible.

If you forget to use Zarzio

If you have missed an injection, or injected too little, contact your 
doctor as soon as possible. Do not take a double dose to make up 
for any missed doses.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask 
your doctor, pharmacist or nurse.

4 Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although 
not everybody gets them.

Please tell your doctor immediately during treatment:
 • if you experience an allergic reaction including weakness, drop 

in blood pressure, difficulty breathing, swelling of the face 
(anaphylaxis), skin rash, itchy rash (urticaria), swelling of the face 
lips, mouth, tongue or throat (angioedema) and shortness of 
breath (dyspnoea). 

 • if you experience a cough, fever and difficulty breathing 
(dyspnoea) as this can be a sign of Acute Respiratory Distress 
Syndrome (ARDS). 

 • if you get left upper belly (abdominal) pain, pain below the left rib 
cage or pain at the tip of your shoulder, as there may be a 
problem with your spleen [enlargement of the spleen 
(splenomegaly) or rupture of the spleen].

 • if you are being treated for severe chronic neutropenia and you 
have blood in your urine (haematuria). Your doctor may regularly 
test your urine if you experience this side effect or if protein is 
found in your urine (proteinuria).

 • if you have any of the following or combination of the following 
side effects:
 - swelling or puffiness, which may be associated with passing 

water less frequently, difficulty breathing, abdominal swelling 
and feeling of fullness, and a general feeling of tiredness. 
These symptoms generally develop in a rapid fashion.

These could be symptoms of a condition called “Capillary Leak 
Syndrome” which causes blood to leak from the small blood 
vessels into your body and needs urgent medical attention.

 • if you have a combination of any of the following symptoms:
 - fever, or shivering, or feeling very cold, high heart rate, 

confusion or disorientation, shortness of breath, extreme pain 
or discomfort and clammy or sweaty skin.

These could be symptoms of a condition called “sepsis” (also 
called "blood poisoning"), a severe infection with whole-body 
inflammatory response which can be life threatening and needs 
urgent medical attention.

 • if you experience kidney injury (glomerulonephritis). Kidney injury 
has been seen in patients who received filgrastim. Call your 
doctor right away if you experience puffiness in your face or 
ankles, blood in your urine or brown-coloured urine or you notice 
you urinate less than usual.

A common side effect of filgrastim use is pain in your muscles or 
bones (musculoskeletal pain), which can be helped by taking 
standard pain relief medicines (analgesics). In patients undergoing 
a stem cell or bone marrow transplant, Graft versus Host Disease 
(GvHD) may occur- this is a reaction of the donor cells against the 
patient receiving the transplant; signs and symptoms include rash 
on the palms of your hands or soles of your feet and ulcer and sores 
in your mouth, gut, liver, skin, or your eyes, lungs, vagina and joints. 
Very commonly seen in normal stem cell donors is increase in white 
blood cells (leukocytosis) and decrease of platelets which reduces 
the ability of blood to clot (thrombocytopenia), these will be 
monitored by your doctor.

Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people)
 • decrease of platelets which reduces the ability of blood to clot 

(thrombocytopenia)
 • low red blood cell count (anaemia)
 • headache
 • diarrhoea
 • vomiting
 • nausea
 • unusual hair loss or thinning (alopecia)
 • tiredness (fatigue)
 • soreness and swelling of the digestive tract lining which runs 

from the mouth to the anus (mucosal inflammation)
 • fever (pyrexia)

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people)
 • inflammation of the lung (bronchitis)
 • upper respiratory tract infection
 • urinary tract infection
 • decreased appetite
 • trouble sleeping (insomnia)
 • dizziness
 • decreased feeling of sensitivity, especially in the skin 

(hypoaesthesia)
 • tingling or numbness of the hands or feet (paraesthesia)
 • low blood pressure (hypotension)
 • high blood pressure (hypertension)
 • cough
 • coughing up blood (haemoptysis)
 • pain in your mouth and throat (oropharyngeal pain)
 • nose bleeds (epistaxis)
 • constipation
 • oral pain
 • enlargement of the liver (hepatomegaly)
 • rash
 • redness of the skin (erythema)
 • muscle spasm
 • pain when passing urine (dysuria)
 • chest pain
 • pain
 • generalised weakness (asthenia)
 • generally feeling unwell (malaise)
 • swelling in the hands and feet (oedema peripheral)
 • increase of certain enzymes in the blood
 • changes in blood chemistry
 • transfusion reaction

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people)
 • increase in white blood cells (leukocytosis)
 • allergic reaction (hypersensitivity)
 • rejection of transplanted bone marrow (graft versus host disease)
 • high uric acid levels in the blood, which may cause gout 

(hyperuricaemia) (Blood uric acid increased)
 • liver damage caused by blocking of the small veins within the 

liver (veno-occlusive disease)
 • lungs do not function as they should, causing breathlessness 

(respiratory failure)
 • swelling and/or fluid in the lungs (pulmonary oedema)
 • inflammation of the lungs (interstitial lung disease)
 • abnormal x-rays of the lungs (lung infiltration)
 • bleeding from the lung (pulmonary haemorrhage)
 • lack of absorption of oxygen in the lung (hypoxia)
 • bumpy skin rash (rash macuo-papular)
 • disease which causes bones to become less dense, making 

them weaker, more brittle and likely to break (osteoporosis)
 • injection site reaction

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
 • severe pain in the bones, chest, gut or joints (sickle cell anaemia 

with crisis)
 • sudden life-threatening allergic reaction (anaphylactic reaction)
 • pain and swelling of the joints, similar to gout (pseudogout)
 • a change in how your body regulates fluids within your body and 

may result in puffiness (fluid volume disturbances)
 • inflammation of the blood vessels in the skin (cutaneous 

vasculitis)
 • plum-coloured, raised, painful sores on the limbs and sometimes 

the face and neck with a fever (Sweets syndrome)
 • worsening of rheumatoid arthritis
 • unusual change in the urine
 • bone density decreased
 • inflammation of the aorta (the large blood vessel which transports 

blood from the heart to the body), see section 2.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. 
This includes any possible side effects not listed in this leaflet. By 
reporting side effects you can help provide more information on the 
safety of this medicine.

5 How to store Zarzio
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the 
carton and on the syringe label after EXP. The expiry date refers to 
the last day of that month.

Store in a refrigerator (2 °C - 8 °C).
Keep the pre-filled syringe in the outer carton in order to protect from 
light.
Accidental freezing will not harm Zarzio.

The syringe can be removed from the refrigerator and left at room 
temperature for a single period of maximum 72 hours (but not above 
25 °C). At the end of this period, the product should not be put back 
in the refrigerator and should be disposed of.

Do not use this medicine if you notice discolouration, cloudiness or 
particles, it should be a clear, colourless to slightly yellowish liquid.
Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6 Contents of the pack and other information
What Zarzio contains

 • The active substance is filgrastim.
Zarzio 30 MU/0.5 ml solution for injection or infusion in pre-filled 
syringe: Each pre-filled syringe contains 30 MU filgrastim in 
0.5 ml, corresponding to 60 MU/ml.
Zarzio 48 MU/0.5 ml solution for injection or infusion in pre-filled 
syringe: Each pre-filled syringe contains 48 MU filgrastim in 
0.5 ml, corresponding to 96 MU/ml

 • The other ingredients are glutamic acid, sorbitol (E420), 
polysorbate 80 and water for injections.

What Zarzio looks like and contents of the pack

Zarzio is a clear, colourless to slightly yellowish solution for injection 
or infusion in pre-filled syringe.

Zarzio is available in packs containing 1, 3, 5 or 10 pre filled syringes 
(type I glass) with injection needle (stainless steel) and with or 
without a needle safety guard.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova ulica 57,
1000 Ljubljana
Slovenia

Manufacturer
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austria

This leaflet was last revised in 10/2019.

Instructions on how to inject yourself 

This section contains information on how to give yourself an 
injection of Zarzio. It is important that you do not try to give 
yourself the injection unless you have received special training 
from your doctor or nurse. Zarzio is provided with or without a 
needle safety guard and you will be shown how to use this by your 
doctor or nurse. If you are not sure about giving the injection or you 
have any questions, please ask your doctor or nurse for help.

1. Wash your hands.
2.  Remove one syringe from the pack and remove the protective 

cap from the injection needle. Syringes are embossed with 
graduation rings in order to enable partial use if required. Each 
graduation ring corresponds to a volume of 0.1 ml. If partial use 
of a syringe is required, remove unwanted solution before 
injection.

3. Clean the skin at the injection site using an alcohol wipe.
4.  Form a skin fold by pinching the skin between thumb and 

forefinger.
5.  Insert the needle into the skin fold with a quick, firm action. 

Inject the Zarzio solution as you have been shown by your 
doctor. You should check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure.

Pre-filled syringe without needle safety guard

6.  Always keeping your skin pinched, depress 
the plunger slowly and evenly.

7.  After injecting the liquid, remove the needle 
and let go of your skin.

8.  Put the used syringe in the disposal container. 
Use each syringe only for one injection.

Pre-filled syringe with needle safety guard

6.  Always keeping your skin pinched, depress 
the plunger slowly and evenly until the entire 
dose has been given and the plunger cannot 
be depressed any further. Do not release the 
pressure on the plunger!

7.  After injecting the liquid, remove the needle 
while maintaining pressure on the plunger and 
then let go of your skin.

8.  Let go of the plunger. The needle safety guard will rapidly move 
to cover the needle.

9.  Discard any unused product or waste material. Only use each 
syringe for one injection.

The following information is intended for healthcare 
professionals only

The solution should be visually inspected prior to use. Only clear 
solutions without particles should be used. Accidental exposure to 
freezing temperatures does not adversely affect the stability of 
Zarzio.

Zarzio contains no preservative: In view of the possible risk of 
microbial contamination, Zarzio syringes are for single use only.

Dilution prior to administration (optional)

If required, Zarzio may be diluted in glucose 50 mg/ml (5%) solution. 
Zarzio must not be diluted with sodium chloride solutions.

Dilution to a final concentration < 0.2 MU/ml (2 μg/ml) is not 
recommended at any time.

For patients treated with filgrastim diluted to concentrations < 1.5 
MU/ml (15 μg/ml), human serum albumin (HSA) should be added 
to a final concentration of 2 mg/ml.

Example: In a final volume of 20 ml, total doses of filgrastim less 
than 30 MU (300 μg) should be given with 0.2 ml of human serum 
albumin 200 mg/ml (20%) solution Ph. Eur. added.

When diluted in glucose 50 mg/ml (5%) solution, filgrastim is 
compatible with glass and a variety of plastics including 
polyvinylchloride, polyolefin (a copolymer of polypropylene and 
polyethylene) and polypropylene.

After dilution: Chemical and physical in-use stability of the diluted 
solution for infusion has been demonstrated for 24 hours at 2°C to 
8°C. From a microbiological point of view, the product should be 
used immediately. If not used immediately, in-use storage times 
and conditions prior to use are the responsibility of the user and 
would normally not be longer than 24 hours at 2°C to 8°C, unless 
dilution has taken place in controlled and validated aseptic 
conditions.

Using the pre-filled syringe with a needle safety guard

The needle safety guard covers the needle after injection to prevent 
needle stick injury. This does not affect normal operation of the 
syringe. Depress the plunger slowly and evenly until the entire dose 
has been given and the plunger cannot be depressed any further. 
While maintaining pressure on the plunger, remove the syringe from 
the patient. The needle safety guard will cover the needle when 
releasing the plunger.

Using the pre-filled syringe without a needle safety guard

Administer the dose as per standard protocol.

Disposal

Any unused product or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements.

Sauf si votre médecin vous y autorise, vous devez arrêter 
l’allaitement pendant votre traitement par Zarzio.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Zarzio pourrait avoir une influence mineure sur votre aptitude à 
conduire des véhicules et à utiliser des machines. Ce médicament 
peut provoquer des sensations vertigineuses. Il est conseillé 
d’attendre de voir comment vous réagissez au traitement par Zarzio 
avant de conduire des véhicules ou d’utiliser une machine.

Zarzio contient du sorbitol

Zarzio contient du sorbitol (E420).

Le sorbitol est une source de fructose. Si vous (ou votre enfant) 
présentez une intolérance héréditaire au fructose (IHF), une maladie 
génétique rare, vous (ou votre enfant) ne devez pas recevoir ce 
médicament. Les patients atteints d’IHF ne peuvent pas 
décomposer le fructose, et ne doivent pas recevoir ce médicament 
en raison de risque d’effets indésirables graves.

Vous devez informer votre médecin avant de recevoir ce médicament 
si vous (ou votre enfant) présentez une IHF ou si votre enfant ne 
peut plus prendre d’aliments ou de boissons sucrées du fait de 
nausées, de vomissements ou d’effets désagréables tels que des 
ballonnements, des crampes d’estomac ou la diarrhée.

3 Comment utiliser Zarzio
Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les 
indications de votre médecin. Vérifiez auprès de votre médecin ou 
pharmacien en cas de doute.

Comment Zarzio est il administré et quelle quantité dois je 
prendre ?

Zarzio est habituellement administré en une injection quotidienne 
dans le tissu situé juste sous la peau (injection sous cutanée). Il 
peut également être administré en une injection quotidienne lente 
dans une veine (perfusion intraveineuse). La dose habituelle varie 
selon la maladie et le poids. Votre médecin vous indiquera quelle 
quantité de Zarzio vous devez prendre.

Patients recevant une greffe de moelle osseuse après une 
chimiothérapie :
Vous recevrez normalement votre première dose de Zarzio au 
moins 24 heures après votre chimiothérapie et au moins 24 heures 
après votre greffe de moelle osseuse.

Vous, ou les personnes qui s’occupent de vous, devez apprendre 
comment procéder à des injections sous cutanées. Vous pourrez 
ainsi poursuivre votre traitement à la maison. Cependant, n’essayez 
pas de le faire vous même tant que votre fournisseur de soins de 
santé ne vous y a pas correctement formé.

Pendant combien de temps devrai je prendre Zarzio ?

Vous devrez prendre Zarzio jusqu’à ce que le nombre de vos 
globules blancs atteigne un niveau normal. Des analyses de sang 
seront régulièrement effectuées pour surveiller le nombre de 
globules blancs dans votre organisme. Votre médecin vous 
indiquera pendant combien de temps vous devrez prendre Zarzio.

Utilisation chez les enfants

Zarzio est utilisé pour traiter les enfants recevant une chimiothérapie 
ou souffrant d’une diminution sévère du nombre de globules blancs 
(neutropénie). La posologie utilisée chez l’enfant recevant une 
chimiothérapie est la même que chez l’adulte.

Si vous avez utilisé plus de Zarzio que vous n’auriez dû

N’augmentez pas les doses prescrites par votre médecin. Si vous 
pensez avoir reçu plus de Zarzio que vous n’auriez dû, contactez 
votre médecin dès que possible.

Si vous oubliez d’utiliser Zarzio

Si vous avez manqué une injection, ou que vous avez injecté une 
trop faible quantité, contactez votre médecin dès que possible. Ne 
prenez pas de double dose pour compenser la dose que vous avez 
oublié de prendre.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin, à votre pharmacien 
ou à votre infirmier/ère.

4 Quels sont les effets indésirables 
éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.

Veuillez contacter immédiatement votre médecin pendant le 
traitement :
 • en cas de réaction allergique se manifestant par une faiblesse, 

une chute de la pression artérielle, des difficultés respiratoires, 
un gonflement du visage (anaphylaxie), une éruption cutanée, 
une éruption avec démangeaisons (urticaire), un gonflement des 
lèvres, de la bouche, de la langue ou de la gorge (œdème de 
Quincke) et un essoufflement (dyspnée). 

 • en cas de toux, fièvre et difficultés respiratoires (dyspnée), car 
ceci pourrait être le signe d’un syndrome de détresse respiratoire 
aiguë (SDRA). 

 • en cas de douleur en haut à gauche de votre ventre (douleur 
abdominale), de douleur du côté gauche sous la cage thoracique 
ou de douleur à l’extrémité de l’épaule gauche, car il pourrait y 
avoir un problème avec votre rate (hypertrophie de la rate 
[splénomégalie] ou rupture de la rate).

 • si vous êtes traité(e) pour une neutropénie chronique sévère et 
que vous observez la présence de sang dans vos urines 
(hématurie). Votre médecin pourra vous faire effectuer 
régulièrement des analyses d’urine si vous connaissez cet effet 
indésirable ou si des protéines sont détectées dans vos urines 
(protéinurie).

 • si vous ressentez un ou plusieurs des effets indésirables ci 
dessous :
 - boursoufflure ou gonflement, pouvant être associés à une 

diminution de la fréquence d’envie d’uriner, des difficultés 
respiratoires, un gonflement ou ballonnement abdominal, ou 
une sensation de fatigue générale. Ces symptômes 
apparaissent généralement de façon brutale.

 - Ces effets indésirables peuvent être les symptômes d’une 
affection appelée « Syndrome de Fuite Capillaire », qui 
provoque une fuite sanguine dans votre corps depuis les petits 
vaisseaux et nécessite une prise en charge médicale urgente.

 • si vous présentez une combinaison des symptômes suivants :
 - fièvre, ou frissons, ou sensation d'avoir très froid, rythme 

cardiaque élevé, confusion ou désorientation, souffle court, 
douleur ou inconfort extrême et peau moite ou en sueur.

 - Il pourrait s'agir des symptômes d'une affection appelée « 
sepsis » (également appelée « empoisonnement du sang »), 
une infection grave entraînant une réponse inflammatoire de 
tout l'organisme, qui peut engager le pronostic vital et qui 
nécessite une prise en charge médicale urgente.

 • si vous présentez un problème rénal (glomérulonéphrite). Ce 
problème rénal a été observé chez des patients qui recevaient du 
filgrastim. Contactez immédiatement votre médecin si vous 
constatez un gonflement de votre visage ou de vos chevilles, la 
présence de sang dans vos urines ou une coloration brune de vos 
urines, ou si vous remarquez que vous urinez moins que d’habitude.

L’utilisation du filgrastim est associée à un effet indésirable fréquent, 
les douleurs dans les muscles ou les os (douleurs musculo 
squelettiques), lesquelles peuvent être soulagées en prenant des 
médicaments classiques contre la douleur (antalgiques). Chez les 
patients recevant une greffe de cellules souches ou de moelle 
osseuse, une réaction du greffon contre l’hôte (GvH) peut se 
produire. Il s’agit d’une réaction des cellules du donneur contre le 
patient recevant la greffe ; les signes et symptômes peuvent être 
notamment une éruption cutanée sur la paume des mains et la 
plante des pieds ainsi que des ulcérations et des plaies dans la 
bouche, l’intestin, le foie, la peau ou les yeux, les poumons, le vagin 
et les articulations. Chez les donneurs sains de cellules souches, il 
est très fréquent d’observer une augmentation du nombre des 
globules blancs (leucocytose) et une diminution des plaquettes, 
réduisant la capacité du sang à coaguler (thrombocytopénie) ; ces 
effets seront surveillés par votre médecin.

Effets indésirables très fréquents (peut toucher plus de 1 patient 
sur 10)
 • diminution du nombre de plaquettes réduisant la capacité du 

sang à coaguler (thrombocytopénie)
 • faible nombre de globules rouges (anémie)
 • maux de tête
 • diarrhées
 • vomissements
 • nausées
 • chute ou amincissement inhabituels des cheveux (alopécie)
 • fatigue
 • douleur et gonflement de la paroi du tube digestif qui s’étend de 

la bouche à l’anus (inflammation des muqueuses)
 • fièvre (pyrexie)

Effets indésirables fréquents (peut toucher jusqu’à 1 patient sur 10)
 • inflammation des poumons (bronchite)
 • infection des voies respiratoires supérieures
 • infection des voies urinaires
 • diminution de l’appétit
 • troubles du sommeil (insomnie)
 • sensations vertigineuses
 • diminution de la sensibilité, surtout au niveau de la peau 

(hypoesthésie)
 • picotements ou engourdissement des mains ou des pieds 

(paresthésie)
 • pression artérielle faible (hypotension)
 • pression artérielle élevée (hypertension)
 • toux
 • toux avec sang dans les crachats (hémoptysie)
 • douleur dans la bouche et la gorge (douleur oropharyngée)
 • saignement de nez (épistaxis)
 • constipation
 • douleur buccale
 • augmentation du volume du foie (hépatomégalie)
 • éruption cutanée
 • rougeur de la peau (érythème)
 • spasme musculaire
 • douleur lors de l’émission des urines (dysurie)
 • douleur dans la poitrine
 • douleur
 • faiblesse généralisée (asthénie)
 • sensation de malaise général
 • gonflement des mains et des pieds (œdème périphérique)
 • augmentation du taux sanguin de certaines enzymes
 • modifications de la composition chimique du sang
 • réaction transfusionnelle

Effets indésirables peu fréquents (peut toucher jusqu’à 1 patient 
sur 100)
 • augmentation du nombre de globules blancs (hyperleucocytose)
 • réaction allergique (hypersensibilité)
 • rejet de la moelle osseuse greffée (réaction du greffon contre 

l’hôte)
 • élévations du taux sanguin d'acide urique, qui peut entraîner la 

goutte (hyperuricémie) (Élévation de l’uricémie)
 • détérioration du foie provoquée par le blocage des petites veines 

situées dans le foie (syndrome veino occlusif)
 • poumons ne fonctionnant pas comme ils le devraient, entraînant 

un essoufflement (insuffisance respiratoire)
 • gonflement et/ou présence de liquide dans les poumons (œdème 

pulmonaire)
 • inflammation des poumons (pneumopathie interstitielle)
 • radiographies anormales des poumons (infiltrations pulmonaires)
 • saignement au niveau des poumons (hémorragie pulmonaire)
 • absorption insuffisante d’oxygène dans les poumons (hypoxie)
 • éruption cutanée bosselée (éruption maculopapulaire)
 • maladie qui rend les os moins denses, plus faibles, plus fragiles 

et plus susceptibles de se fracturer (ostéoporose)
 • réaction au site d’injection

Effets indésirables rares (peut toucher jusqu'à 1 personne sur 1 000)
 • douleur sévère dans les os, la poitrine, l’intestin ou les articulations 

(anémie falciforme avec crise)
 • réaction allergique soudaine pouvant mettre la vie du patient en 

danger (réaction anaphylactique)
 • douleurs et gonflements des articulations, similaires à la goutte 

(pseudogoutte)
 • modification de la façon dont le corps régule les liquides qu’il 

contient, pouvant entraîner un gonflement (modifications des 
volumes hydriques)

 • inflammation des vaisseaux sanguins dans la peau (vascularite 
cutanée)

 • plaques violacées, en relief, douloureuses sur les membres et 
parfois sur le visage et le cou, accompagnées de fièvre (syndrome 
de Sweet)

 • aggravation de la polyarthrite rhumatoïde
 • modifications inhabituelles des urines
 • diminution de la densité osseuse
 • inflammation de l’aorte (le grand vaisseau sanguin qui achemine 

le sang du coeur dans le corps), voir rubrique 2.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez en à votre 
médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique 
aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5 Comment conserver Zarzio
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte et l’étiquette de la seringue après EXP. La date de 
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

À conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).
Conserver la seringue préremplie dans l’emballage extérieur à l’abri 
de la lumière.
Zarzio ne sera pas endommagé s’il est accidentellement congelé.

La seringue peut être sortie du réfrigérateur et gardée à température 
ambiante durant une période unique pouvant aller jusqu’à 72 heures 
(sans dépasser 25 °C). À l’issue de cette période, le produit ne doit 
plus être remis au réfrigérateur et doit être jeté.

N’utilisez pas ce médicament si vous remarquez un changement de 
coloration, une apparence trouble ou la présence de particules ; le 
liquide doit être limpide et incolore, tirant légèrement sur le jaune.
Ne jetez aucun médicament au tout à l’égout ou avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les 
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.

6 Contenu de l’emballage et autres 
informations

Ce que contient Zarzio

 • La substance active est le filgrastim.
 - Zarzio 30 MU/0,5 mL solution injectable ou pour perfusion en 

seringue préremplie : chaque seringue préremplie contient 30 
MU de filgrastim dans 0,5 mL, ce qui correspond à 60 MU/mL.

 - Zarzio 48 MU/0,5 mL solution injectable ou pour perfusion en 
seringue préremplie : chaque seringue préremplie contient 48 
MU de filgrastim dans 0,5 mL, ce qui correspond à 96 MU/mL.

 • Les autres composants sont : acétate de glutamine, sorbitol 
(E420), polysorbate 80 et eau pour préparations injectables.

Comment se présente Zarzio et contenu de l’emballage extérieur

Zarzio est une solution pour injection ou pour perfusion en seringue 
préremplie, limpide, incolore à légèrement jaunâtre.

Zarzio est disponible par boîtes de 1, 3, 5 ou 10 seringues 
préremplies (verre de type I) avec aiguille d’injection (acier 
inoxydable) munie ou non d’un protège aiguille de sécurité.

Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova ulica 57,
1000 Ljubljana
Slovénie

Fabricant
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Autriche

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 10/2019.

Instructions pour pratiquer soi même les injections 

Cette rubrique présente les instructions permettant de vous 
administrer vous même une injection de Zarzio. Il est important 
de ne pas essayer de pratiquer l’injection avant que votre 
médecin ou votre infirmier ne vous ait montré comment faire. 
Zarzio est fourni avec une aiguille, munie ou non d’un dispositif de 
sécurité, dont l’utilisation vous sera montrée par votre médecin ou 
votre infirmier. Si vous n’êtes pas sûr(e) de pouvoir faire l’injection 
ou si vous avez des questions, demandez de l’aide auprès de votre 
médecin ou de votre infirmier/ère.

1. Lavez vous les mains.
2.  Sortez une seringue de l’emballage et retirez le capuchon 

protecteur de l’aiguille d’injection. Les seringues comportent 
des graduations qui permettent, si nécessaire, une utilisation 
partielle du contenu. Chaque graduation correspond à un 
volume de 0,1 mL. Si vous ne devez utiliser qu’une partie du 
contenu d’une seringue, éliminez la solution dont vous n’avez 
pas besoin avant l’injection.

3.  Nettoyez la peau au niveau du site d’injection à l’aide d’une 
compresse imbibée d’alcool.

4. Pincez la peau entre le pouce et l’index pour former un pli.
5.  Insérez l’aiguille dans le pli de peau d’un mouvement sec et 

rapide. Injectez la solution de Zarzio comme vous l’a montré 
votre médecin. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien 
en cas de doute.

Seringue préremplie avec aiguille sans protège aiguille de sécurité

6.  Tout en maintenant la peau pincée, appuyez 
doucement et régulièrement sur le piston.

7.  Lorsque le liquide a été injecté, retirez l’aiguille 
et relâchez la peau.

8.  Placez la seringue usagée dans le conteneur 
à déchets. N’utilisez chaque seringue que 
pour une seule injection.

Seringue préremplie avec aiguille munie d’un protège aiguille de 
sécurité

6.  Tout en maintenant la peau pincée, appuyez 
doucement et régulièrement sur le piston jusqu’à 
ce que la dose entière ait été injectée et qu’il ne 
soit plus possible d’appuyer sur le piston. Ne 
relâchez pas la pression sur le piston !

7.  Lorsque le liquide a été injecté, retirez l’aiguille 
tout en maintenant la pression sur le piston et 
relâchez la peau.

8.  Relâchez le piston. Le protège aiguille de sécurité de l’aiguille 
se met rapidement en place pour couvrir l’aiguille.

9.  Jetez tout produit inutilisé ou déchet. N’utilisez chaque seringue 
que pour une seule injection.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux 
professionnels de la santé :

Avant toute utilisation, la solution doit être contrôlée visuellement. 
Seules les solutions limpides et dépourvues de particules peuvent 
être utilisées. Une exposition accidentelle à la congélation n’affecte 
pas la stabilité de Zarzio.

Zarzio ne contient aucun conservateur : du fait du risque de 
contamination microbienne, les seringues préremplies de Zarzio 
sont exclusivement à usage unique.

Dilution préalable à l’administration (optionnelle)

Si nécessaire, Zarzio peut être dilué dans une solution de glucose 
à 50 mg/mL (5 %). Zarzio ne doit pas être dilué avec des solutions 
salines.

En aucun cas la concentration finale ne doit être < 0,2 MU/mL 
(2 μg/mL).

Pour les patients traités par le filgrastim dilué à des concentrations 
< 1,5 MU/mL (15 µg/mL), il convient d’ajouter de l’albumine sérique 
humaine (SAH) afin d’obtenir une concentration finale de 2 mg/mL.

Exemple : pour un volume d’injection final de 20 mL, il faut ajouter 
aux doses de filgrastim inférieures à 30 MU (300 µg) 0,2 mL 
d’albumine sérique humaine Ph. Eur.à 200 mg/mL (20 %).

Après dilution dans une solution de glucose à 50 mg/mL (5 %), le 
filgrastim est compatible avec le verre et diverses matières 
plastiques, y compris le chlorure de polyvinyle, la polyoléfine (un 
copolymère de polypropylène et de polyéthylène) et le polypropylène.

Après dilution : La stabilité physico chimique de la solution diluée 
pour perfusion a été démontrée pendant 24 heures entre 2 °C et 
8 °C. D’un point de vue microbiologique, le produit doit être utilisé 
immédiatement. S’il n’est pas utilisé immédiatement, la durée et les 
conditions de conservation du produit sont sous la seule 
responsabilité de l’utilisateur ; la durée de conservation ne doit 
normalement pas dépasser 24 heures à une température comprise 
entre 2 °C et 8 °C, à moins que la reconstitution ait été effectuée 
sous conditions aseptiques validées et contrôlées.

Utilisation de la seringue préremplie munie d’un protège aiguille de 
sécurité

Le protège aiguille de sécurité de l’aiguille couvre l’aiguille après 
l’injection pour prévenir toute blessure. Le protège aiguille de 
sécurité n’affecte en rien le fonctionnement normal de la seringue. 
Appuyer doucement et régulièrement sur le piston jusqu’à ce que 
la dose entière ait été administrée et qu’il ne soit plus possible 
d’appuyer sur le piston. En maintenant une certaine pression sur le 
piston, retirer l’aiguille du patient. Le protège aiguille de sécurité 
couvrira l’aiguille dès que le piston sera relâché.

Utilisation de la seringue préremplie sans protège aiguille de sécurité

Administrer la dose selon le protocole standard.

Élimination

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément 
à la réglementation en vigueur.
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1 O que é Zarzio e para que é utilizado
Zarzio é um fator de crescimento dos glóbulos brancos (fator de 
estimulação das colónias de granulócitos) e pertence a um grupo 
de proteínas denominadas citocinas. Os fatores de crescimento 
são proteínas que são produzidas naturalmente no organismo, 
mas também podem ser produzidas por biotecnologia para serem 
utilizadas como um medicamento. Zarzio funciona encorajando a 
medula óssea a produzir mais glóbulos brancos.

Pode ocorrer uma redução no número de glóbulos brancos 
(neutropenia) por várias razões e a mesma faz com que o seu 
organismo seja menos capaz de combater as infeções. Zarzio 
estimula a medula óssea a produzir novos glóbulos brancos 
rapidamente.

Zarzio pode ser utilizado:

 • para aumentar o número de glóbulos brancos após o tratamento 
com quimioterapia para ajudar a prevenir as infeções;

 • para aumentar o número de glóbulos brancos após um 
transplante da medula óssea para ajudar a prevenir as infeções;

 • antes da quimioterapia em doses elevadas para fazer com que 
a sua medula óssea produza mais células estaminais, as quais 
podem ser colhidas e novamente administradas após o seu 
tratamento. Estas podem ser retiradas de si ou de um dador. As 
células estaminais voltam de novo à medula óssea e produzem 
células sanguíneas;

 • para aumentar o número de glóbulos brancos, se sofrer de 
neutropenia crónica grave, para ajudar a prevenir as infeções;

 • em doentes com infeção avançada pelo VIH, o que ajudará a 
reduzir o risco de infeções.

2 O que precisa de saber antes de utilizar 
Zarzio

Não utilize Zarzio
 • se tem alergia ao filgrastim ou a qualquer outro componente 

deste medicamento (indicados na secção 6).

Advertências e precauções
Fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro antes de 
utilizar Zarzio.

Informe o seu médico antes de iniciar o tratamento se tiver:
 • osteoporose (doença óssea);
 • anemia das células falciformes, pois Zarzio pode causar crise 

das células falciformes.

Durante o tratamento com Zarzio informe imediatamente o seu 
médico, se:
 • tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (abdómen), dor 

à esquerda abaixo da caixa torácica ou na ponta do seu ombro 
esquerdo [estes podem ser sintomas de um baço aumentado 
(esplenomegalia), ou possivelmente de rutura do baço].

 • notar uma hemorragia ou nódoa negra invulgar [estas podem ser 
sintomas de um número baixo de plaquetas no sangue 
(trombocitopenia), com uma diminuição da capacidade do seu 
sangue para coagular].

 • apresentar sinais súbitos de alergia como, por exemplo, erupção, 
comichão ou urticária na pele, inchaço na cara, lábios, língua ou 
outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade ao 
respirar, visto que estes poderão ser sinais de uma reação 
alérgica grave (hipersensibilidade).

 • tiver a face ou os tornozelos inchados, sangue na urina ou uma 
urina de cor castanha ou se notar que está a urinar menos do 
que é normal (glomerulonefrite).

Foi notificada raramente, inflamação da aorta (grande vaso 
sanguíneo que transporta o sangue do coração para o organismo) 
em doentes com cancro e dadores saudáveis. Os sintomas podem 
incluir febre, dor abdominal, mal estar, dor nas costas e aumento 
dos marcadores inflamatórios. Informe o seu médico se sentir estes 
sintomas.

Perda de resposta ao filgrastim

Se observar uma perda de resposta ou impossibilidade de manter 
a resposta com o tratamento com filgrastim, o seu médico irá 
investigar os motivos para tal, incluindo averiguar se desenvolveu 
anticorpos que neutralizam a atividade do filgrastim.

O seu médico pode querer monitorizá lo cuidadosamente, ver 
secção 4 do folheto informativo.

Se for um doente com neutropenia crónica grave, pode correr o 
risco de desenvolver um cancro do sangue (leucemia, síndrome 
mielosdisplásica (SMD). Deve falar com o seu médico sobre os 
seus riscos de desenvolver cancros do sangue e quais os exames 
que deve fazer. Se desenvolver cancros do sangue ou se houver a 
possibilidade de isso lhe acontecer, não deve utilizar Zarzio, a 
menos que indicado pelo seu médico.

Se for dador de células estaminais, tem de ter entre 16 e 60 anos 
de idade.

Tome especial cuidado com outros medicamentos que 
estimulem glóbulos brancos.
Zarzio pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a 
produção de glóbulos brancos. O seu médico deve registar sempre 
o medicamento exato que está a utilizar.

Outros medicamentos e Zarzio
Informe o seu médico ou farmacêutico se estiver a tomar, tiver 
tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentação
Zarzio não foi testado em mulheres grávidas ou a amamentar.
Zarzio não é recomendado durante a gravidez.

É importante informar o seu médico se:
 • está grávida ou a amamentar;
 • pensa estar grávida; ou
 • planeia engravidar.

Se engravidar durante o tratamento com Zarzio, informe o seu 
médico.

Salvo indicação do seu médico, deve parar de amamentar se 
utilizar Zarzio.

Condução de veículos e utilização de máquinas
Zarzio pode ter uma pequena influência na sua capacidade para 
conduzir e utilizar máquinas. Este medicamento pode causar 
tonturas. É aconselhável esperar e ver como se sente depois de 
tomar Zarzio antes de começar a conduzir e utilizar máquinas.

Folheto informativo: Informação para o utilizador

Zarzio 30 MU/0,5 ml solução injetável ou para perfusão 
em seringa pré cheia
Zarzio 48 MU/0,5 ml solução injetável ou para perfusão 
em seringa pré cheia

Filgrastim

Leia com atenção todo este folheto antes de começar a utilizar este medicamento, pois contém informação importante para si.
 • Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
 • Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro.
 • Este medicamento foi receitado apenas para si. Não deve dá lo a outros. O medicamento pode ser lhes prejudicial mesmo que 
apresentem os mesmos sinais de doença.

 • Se tiver quaisquer efeitos secundários, incluindo possíveis efeitos secundários não indicados neste folheto, fale com o seu méd-
ico, farmacêutico ou enfermeiro. Ver secção 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Zarzio e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de utilizar Zarzio
3. Como utilizar Zarzio
4. Efeitos secundários possíveis
5. Como conservar Zarzio
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

Zarzio contém sorbitol

Zarzio contém sorbitol (E420).

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se tiver (ou se o seu filho tiver) 
intolerância hereditária à frutose (IHF), uma doença genética rara, 
você (ou o seu filho) não pode tomar este medicamento. Os 
doentes com IHF não conseguem digerir a frutose deste 
medicamento, o que pode causar efeitos secundários graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento 
se você (ou o seu filho) tem IHF ou se o seu filho deixou de poder 
ingerir alimentos ou bebidas doces, porque se sente enjoado, com 
vómitos ou se fica com efeitos desagradáveis como inchaço, dores 
de estômago ou diarreia.

3 Como utilizar Zarzio
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu 
médico. Fale com o seu médico ou farmacêutico se tiver dúvidas.

Como devo administrar Zarzio e quanto devo tomar?

Zarzio é geralmente administrado na forma de uma injeção diária 
nos tecidos imediatamente abaixo da pele (conhecida por injeção 
subcutânea). Também pode ser administrado na forma de uma 
injeção lenta diária na veia (conhecida por perfusão intravenosa). 
A dose habitual varia conforme a sua doença e peso. O seu médico 
dir lhe á a quantidade de Zarzio que deve tomar.

Doentes com transplante da medula óssea após quimioterapia:
Normalmente receberá a sua primeira dose de Zarzio pelo menos 
24 horas após a sua quimioterapia e pelo menos 24 horas depois 
de receber o seu transplante de medula óssea.

O doente, ou os prestadores de cuidados do doente, podem ser 
ensinados a administrar injeções subcutâneas para permitir a 
continuação do tratamento em casa. No entanto, não deve tentar 
este método se não tiver recebido formação para tal pelo seu 
profissional de saúde.

Durante quanto tempo terei de tomar Zarzio?

Terá de tomar Zarzio até a contagem de glóbulos brancos no seu 
organismo voltar ao normal. Serão feitas análises regulares ao seu 
sangue para monitorizar o número de glóbulos brancos no seu 
organismo. O seu médico dir lhe á durante quanto tempo terá de 
tomar Zarzio.

Utilização em crianças

Zarzio é utilizado para tratar crianças a receberem quimioterapia 
ou que sofrem de uma contagem baixa grave de glóbulos brancos 
(neutropenia). A posologia em crianças que estejam a receber 
quimioterapia é a mesma que para os adultos.

Se utilizar mais Zarzio do que deveria

Não aumente a dose indicada pelo seu médico. Se pensa que 
injetou mais do que deveria, contacte o seu médico assim que 
possível.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zarzio

Se não recebeu uma injeção, ou se injetou uma quantidade 
demasiado pequena, contacte o seu médico assim que possível. 
Não tome uma dose a dobrar para compensar doses perdidas.
Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, 
fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro.

4 Efeitos secundários possíveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar 
efeitos secundários, embora estes não se manifestem em todas as 
pessoas.

Informe o seu médico imediatamente durante o tratamento:
 • se tiver uma reação alérgica incluindo fraqueza, descida da 

tensão arterial, dificuldade em respirar, inchaço da face 
(anafilaxia), erupção da pele, erupção da pele com comichão 
(urticária), inchaço da face, lábios, boca, língua ou garganta 
(angioedema) e falta de ar (dispneia). 

 • se tiver tosse, febre e dificuldade em respirar (dispneia), já que 
pode ser um sinal de Síndrome de Dificuldade Respiratória 
Aguda (SDRA). 

 • se tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (abdómen), 
dor à esquerda abaixo da caixa torácica ou uma dor na ponta 
do seu ombro já que poderá ter um problema no seu baço 
[aumento do baço (esplenomegalia) ou rutura do baço].

 • se estiver a ser tratado devido a neutropenia crónica grave e tiver 
sangue na urina (hematúria). O seu médico pode analisar a sua 
urina regularmente se tiver este efeito secundário ou se 
aparecerem proteínas na sua urina (proteinúria).

 • se tiver qualquer um ou uma combinação dos seguintes efeitos 
secundários:
 - edema ou inchaço, que pode estar associado a diminuição da 

frequência urinária, dificuldade em respirar, aumento do 
volume abdominal e sensação de enfartamento, e uma 
sensação geral de cansaço. Estes sintomas geralmente 
desenvolvem se de uma forma rápida.

 - Estes podem ser sintomas de uma doença chamada de 
"Síndrome de Extravasamento Capilar Sistémico", que faz 
com que o sangue saia dos pequenos vasos sanguíneos para 
o seu corpo e que precisa de cuidados médicos urgentes.

 • se tiver uma combinação de qualquer um dos seguintes 
sintomas:
 - febre, ou tremores, ou sentir muito frio, ritmo cardíaco elevado, 

confusão ou desorientação, falta de ar, dor extrema ou 
desconforto e pele húmida ou suada.

Estes podem ser sintomas de uma doença chamada "sépsis" 
(também chamada "envenenamento do sangue"), uma infeção 
grave com resposta inflamatória em todo o corpo que pode 
colocar a vida em risco e exige cuidados médicos urgentes.

 • se tiver uma lesão nos rins (glomerulonefrite). A lesão dos rins 
foi observada em doentes que estavam a ser tratados com 
filgrastim. Contacte imediatamente o seu médico se tiver a face 
ou os tornozelos inchados, sangue na urina ou uma urina de cor 
castanha ou se notar que está a urinar menos do que é normal.

Um efeito secundário frequente com a utilização de filgrastim é a 
dor nos músculos ou ossos (dor musculosquelética), a qual pode 
ser aliviada tomando se medicamentos para o alívio da dor 
(analgésicos). Em doentes submetidos a transplante de células 
estaminais ou da medula óssea, pode ocorrer doença do enxerto 
versus hospedeiro (DEvH) – trata se de uma reação das células 

dadoras contra o doente que está a receber o transplante; os sinais 
e sintomas incluem exantema nas palmas das mãos ou plantas dos 
pés e úlceras e feridas na boca, intestinos, fígado, pele, ou nos 
olhos, pulmões, vagina e articulações. O aumento de glóbulos 
brancos (leucocitose) e diminuição das plaquetas, o que reduz a 
capacidade do sangue para coagular (trombocitopenia), são muito 
frequentemente observados em dadores normais de células 
estaminais e estes valores serão monitorizados pelo seu médico.

Efeitos secundários muito frequentes (podem afetar mais do que 
1 em cada 10 pessoas)
 • diminuição do número de plaquetas, o que reduz a capacidade 

do sangue para coagular (trombocitopenia)
 • baixa contagem dos glóbulos vermelhos (anemia)
 • dores de cabeça
 • diarreia
 • vómitos
 • náuseas
 • perda ou enfraquecimento anormal do cabelo e pelos (alopecia)
 • cansaço (fadiga)
 • dor e inchaço do revestimento do trato digestivo que vai desde 

a boca até ao ânus (inflamação das mucosas)
 • febre (pirexia)

Efeitos secundários frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 
pessoas)
 • inflamação dos pulmões (bronquite)
 • infeção das vias respiratórias superiores
 • infeção das vias urinárias
 • diminuição do apetite
 • dificuldade em dormir (insónia)
 • tonturas
 • diminuição da sensação de sensibilidade, especialmente na pele 

(hipoestesia)
 • formigueiro ou dormência das mãos e dos pés (parestesia)
 • tensão arterial baixa (hipotensão)
 • tensão arterial alta (hipertensão)
 • tosse
 • tossir sangue (hemoptise)
 • dores na boca e garganta (dor orofaríngea)
 • sangramento do nariz (epistaxe)
 • prisão de ventre
 • dor oral
 • aumento do fígado (hepatomegalia)
 • erupção na pele
 • vermelhidão da pele (eritema)
 • espasmos musculares
 • dor ao urinar (disúria)
 • dores no peito
 • dor
 • fraqueza generalizada (astenia)
 • sensação geral de mal-estar (indisposição)
 • inchaço das mãos e dos pés (edema periférico)
 • aumento de certas enzimas no sangue
 • alterações na bioquímica do sangue
 • reação à transfusão

Efeitos secundários pouco frequentes (podem afetar até 1 em 
cada 100 pessoas)
 • aumento dos glóbulos brancos no sangue (leucocitose)
 • reação alérgica (hipersensibilidade)
 • rejeição da medula óssea transplantada (doença do enxerto 

versus hospedeiro)
 • níveis elevados de ácido úrico no sangue, que podem causar 

gota (hiperuricemia) (aumento do ácido úrico no sangue)
 • lesão no fígado causada por bloqueio das pequenas veias no 

fígado (doença venosa oclusiva)
 • os pulmões não funcionam como deve ser, causando falta de ar 

(insuficiência respiratória)
 • inchaço e/ou líquido nos pulmões (edema pulmonar)
 • inflamação dos pulmões (doença pulmonar intersticial)
 • anomalia no raio x dos pulmões (infiltração pulmonar)
 • sangramento nos pulmões (hemorragia pulmonar)
 • falta de absorção de oxigénio nos pulmões (hipoxia)
 • erupção saliente na pele (erupção maculopapular)
 • doença que faz com que os ossos fiquem menos densos, 

tornando os mais fracos, mais frágeis e com probabilidade de 
partirem (osteoporose)

 • reação no local de injeção

Efeitos secundários raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 
pessoas):
 • dor intensa nos ossos, peito, intestinos ou articulações (anemia 

de células falciformes com crise)
 • reação alérgica súbita com perigo de morte (reação anafilática)
 • dor e inchaço das articulações, semelhante a gota (pseudogota)
 • alteração no modo como o seu organismo regula os líquidos no 

corpo, podendo resultar em inchaço generalizado (distúrbios do 
volume dos líquidos)

 • inflamação dos vasos sanguíneos na pele (vasculite cutânea)
 • lesões dolorosas, arroxeadas, com relevo nos membros e por 

vezes na face e pescoço, acompanhadas de febre (síndrome de 
Sweet)

 • agravamento da artrite reumatoide
 • alteração invulgar da urina
 • diminuição da densidade dos ossos
 • inflamação da aorta (grande vaso sanguíneo que transporta o 

sangue do coração para o organismo), ver secção 2.

Comunicação de efeitos secundários

Se tiver quaisquer efeitos secundários, incluindo possíveis efeitos 
secundários não indicados neste folheto, fale com o seu médico, 
farmacêutico ou enfermeiro. Ao comunicar efeitos secundários, 
estará a ajudar a fornecer mais informações sobre a segurança 
deste medicamento.

5 Como conservar Zarzio
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crianças.

Não utilize este medicamento após o prazo de validade impresso na 
embalagem exterior e no rótulo da seringa, após VAL./EXP. O prazo 
de validade corresponde ao último dia do mês indicado.

Conservar no frigorífico (2 ºC - 8 ºC).
Manter a seringa pré cheia dentro da embalagem exterior para 
proteger da luz.
O congelamento acidental não afeta Zarzio.

A seringa pode ser retirada do frigorífico e deixada à temperatura 
ambiente por um único período, no máximo, de 72 horas (mas não 
acima de 25 ºC). No fim deste período o produto não deve ser 
refrigerado novamente e deve ser eliminado.

Não utilize este medicamento se verificar descoloração, turvação ou 
partículas; deve ser um líquido límpido e incolor ou ligeiramente 
amarelado.
Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização ou no lixo 
doméstico. Pergunte ao seu farmacêutico como deitar fora os 
medicamentos que já não utiliza. Estas medidas ajudarão a proteger 
o ambiente.

6 Conteúdo da embalagem e outras 
informações

Qual a composição de Zarzio

 • A substância ativa é o filgrastim.
 - Zarzio 30 MU/0,5 ml solução injetável ou para perfusão em 

seringa pré cheia: Cada seringa pré cheia contém 30 MU de 
filgrastim em 0,5 ml, correspondendo a 60 MU/ml.

 - Zarzio 48 MU/0,5 ml solução injetável ou para perfusão em 
seringa pré cheia: Cada seringa pré cheia contém 48 MU de 
filgrastim em 0,5 ml, correspondendo a 96 MU/ml.

 • Os outros componentes são o ácido glutâmico, o sorbitol (E420), 
polissorbato 80 e água para preparações injetáveis.

Qual o aspeto de Zarzio e conteúdo da embalagem

Zarzio é uma solução injetável ou para perfusão límpida e incolor 
a amarelada em seringa pré cheia.

Zarzio está disponível em embalagens contendo 1, 3, 5 ou 10 
seringas pré cheias (vidro tipo I) com agulha para injeção (aço 
inoxidável) e com ou sem uma proteção de segurança da agulha.

É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.
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Instruções sobre como se injetar a si próprio 

Esta secção contém informação sobre como administrar a si 
próprio uma injeção de Zarzio. É importante que não tente dar a 
injeção a si próprio a não ser que tenha recebido formação 
especial do seu médico ou enfermeiro. Zarzio é fornecido com 
ou sem uma proteção de segurança da agulha e ser lhe á mostrado, 
pelo seu médico ou enfermeiro, como o utilizar. Se tiver dúvidas 
sobre a administração da injeção ou se necessitar de esclarecimentos, 
peça ajuda ao seu médico ou enfermeiro.

1. Lave as mãos.
2.  Retire uma seringa da embalagem e retire a tampa protetora 

da agulha de injeção. As seringas estão marcadas com anéis 
de graduação, de modo a permitir o uso parcial, se necessário. 
Cada anel de graduação corresponde a um volume de 0,1 ml. 
Se for necessário o uso parcial de uma seringa, retire a solução 
não desejada antes da injeção.

3.  Limpe a pele no local de injeção utilizando um toalhete com 
álcool.

4.  Forme uma prega na pele segurando a entre o polegar e o dedo 
indicador.

5.  Insira a agulha na prega da pele utilizando um movimento firme 
e rápido. Injete a solução de Zarzio conforme indicado pelo seu 
médico. Fale com o seu médico ou farmacêutico se tiver 
dúvidas.

Seringa pré cheia sem proteção de segurança da agulha

6.  Mantendo sempre a sua pele presa, prima o 
êmbolo lenta e continuamente.

7.  Depois de injetar o líquido, retire a agulha e 
solte a pele.

8.  Coloque a seringa utilizada no recipiente para 
eliminação. Utilize cada seringa apenas para 
uma injeção.

Seringa pré cheia com proteção de segurança da agulha

6.  Mantendo sempre a sua pele presa, prima o 
êmbolo lenta e continuamente até toda a dose 
ter sido administrada e o êmbolo não poder 
ser mais premido. Não liberte a pressão do 
êmbolo!

7.  Depois de injetar o líquido, retire a agulha ao 
mesmo tempo que mantém a pressão no 
êmbolo e solte a sua pele.

8.  Largue o êmbolo. A proteção de segurança da agulha irá mover 
se rapidamente para cobrir a agulha.

9.  Elimine o produto não utilizado ou resíduos. Utilize apenas 
cada seringa para uma injeção.

A informação que se segue destina se apenas aos profissionais 
de saúde:

Antes da administração, a solução deve ser inspecionada 
visualmente. Apenas devem ser utilizadas soluções límpidas e sem 
partículas. A exposição acidental a temperaturas de congelação 
não afeta adversamente a estabilidade de Zarzio.

Zarzio não contém conservantes. Devido ao possível risco de 
contaminação microbiana, as seringas de Zarzio destinam se 
apenas a utilização única.

Diluição antes da administração (opcional)

Se necessário, Zarzio pode ser diluído numa solução de glucose a 
50 mg/ml (5%). Zarzio não deve ser diluído com soluções de 
cloreto de sódio.

Não se recomenda, em circunstância alguma, uma diluição para 
perfazer uma concentração final < 0,2 MU/ml (2 μg/ml).

Para doentes tratados com filgrastim diluído em concentrações  
< 1,5 MU/ml (15 μg/ml), deve ser adicionada albumina sérica 
humana (HSA) até perfazer uma concentração final de 2 mg/ml.

Exemplo: Num volume final de injeção de 20 ml, as doses totais de 
filgrastim inferiores a 30 MU (300 μg) devem ser administradas 
após adição de 0,2 ml de solução de albumina sérica humana a 
200 mg/ml (20%) Ph. Eur.

Quando diluído numa solução de glucose a 50 mg/ml (5%), o 
filgrastim é compatível com vidro e vários plásticos, incluindo 
cloreto de polivinilo, poliolefina (um co polímero de polipropileno e 
polietileno) e polipropileno.

Após diluição: A estabilidade físico química em uso da solução 
diluída para perfusão foi demonstrada durante 24 horas entre 2ºC 
e 8ºC. Do ponto de vista microbiológico, o medicamento deve ser 
utilizado imediatamente. Se não for utilizado imediatamente, as 
condições e os tempos de conservação da solução em uso antes 
da utilização são da responsabilidade do utilizador e não devem 
exceder as 24 horas a temperatura entre 2ºC e 8ºC, exceto se a 
diluição tiver sido efetuada em condições asséticas controladas e 
validadas.

Utilização da seringa pré cheia com uma proteção de segurança 
da agulha

A proteção de segurança da agulha cobre a agulha após a injeção 
para prevenir lesões por picada de agulha. Isto não afeta a 
operação normal da seringa. Prima o êmbolo lenta e calmamente 
até ter sido administrada toda a dose e até o êmbolo não poder 
ser mais premido. Ao mesmo tempo que mantém a pressão sobre 
o êmbolo, remova a seringa do doente. A proteção de segurança 
da agulha cobrirá a agulha quando soltar o êmbolo.

Utilização da seringa pré cheia sem uma proteção de segurança 
da agulha

Administrar a dose de acordo com o protocolo normalizado.

Eliminação

Qualquer medicamento não utilizado ou resíduos devem ser 
eliminados de acordo com as exigências locais.
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