KULLANMA TALIMATI

Dropoetin 4000 1U/0.4 mL SC/1V enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa
Steril

Damar icine veya deri altina uygulanir.

e Etkinmadde : 1 mL kullanima hazir enjektor 80-88 pug/mL’ye tekabiil eden 10,000
Uluslararas1 Unite (IU) epoetin alfa* igerir.
*Epoetin alfa, rekombinant DNA teknolojisi ile genetik olarak modifiye edilmis Cin

Hamster’1 yumurtalik hiicrelerinin kiiltiirii kullanilarak iiretilmis bir biyobenzerdir.

e Yardimci maddeler : Polisorbat 20, Propilen glikol, Glisin, D-mannitol, Sodyum klortir,

Monobazik sodyum fosfat monohidrat, Dibazik sodyum fosfat heptahidrat, Enjeksiyonluk su.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DROPOETIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DROPOETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DROPOETIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
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5. DROPOETIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DROPOETIN nedir ve ne icin kullanihr?

DROPOETIN, daha fazla kirmizi kan hiicresi iiretmesi icin kemik iligini uyaran bir
protein olan epoetin alfa (rekombinant DNA teknolojisi ile genetik olarak modifiye edilmis
Cin Hamster’t yumurtalik hiicrelerinin kiiltiirii kullanilarak iiretilmis bir biyobenzerdir)
icerir. Kirmizi kan hiicreleri oksijenin tasimmasimi saglayan hemoglobini dokulara
gotiiriir. Epoetin alfa, insan proteini olan eritropoietinin bir kopyasidir ve ayn1 yoldan etki
gosterir.
DROPOETIN, berrak, renksiz ¢ozelti iceren kullanima hazir siringadir. Bir paketinde 6
adet kullanima hazir siringa, igne giivenlik diizenegi ile sunulmaktadir.
DROPOETIN, bobrek hastaligiimn neden oldugu anemiyi tedavi etmek igin kullanilir:
e Hemodiyalize (bobrekler yapamadiginda, bir makine ile kandaki zararlimaddelerin
uzaklastirilmast) giren ¢cocuklarda
e Hemodiyalize veya periton diyalizine giren erigkinlerde
e Heniiz diyalize girmeyen agir anemili (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda eksiklik
durumu) erigkinlerde
Bobrek hastaliginiz varsa, bobreklerinizin yeterli miktarda eritropoietin (kirmizi hiicre
tretimi i¢in gereklidir) iretmemesi halinde kirmizi kan hiicreleriniz yetersiz olabilir.
DROPOETIN, daha fazla kirmizi kan hiicresi iiretmesi igin kemik iliginizi uyarmak

amaciyla regete edilmektedir.

2. DROPOETIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DROPOETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger epoetin alfaya veya DROPOETIN in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (duyarli iseniz).

Eger kirmizi Kan hiicresi iiretimini uyaran herhangi bir iiriin (DROPOETIN dahil) ile
daha once uygulanan tedavinin ardindan size saf kirmizi hiicre aplazisi (SKHA) tanisi
konmussa (bu durumda kemik iligi yeterli 6lglide kirmizi kan hiicresi iiretemez). (“4.
Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz)

Eger ilaglarla uygun bigimde kontrol altina alinmamus yiiksek kan basinciniz varsa.
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e Eger ameliyat sirasinda ya da sonrasinda kendi kaniniz ile kan nakli yapilamiyorsa kirmizi
kan hiicrelerinizin iiretimini uyarmak igin. (doktorlarin sizden daha fazla kan alabilmesi igin)
e Eger 6nemli bir elektif ortopedik ameliyat (6rnegin; kal¢a veya diz ameliyat1) gegirmek
lizereyseniz Ve:
e siddetli kalp hastaliginiz varsa
e siddetli atardamar ve toplardamar bozukluklariniz varsa
e yakin zamanda kalp krizi veya inme gecirdiyseniz

e kan seyreltici ilaglar alamiyorsaniz
DROPOETIN sizin icin uygun olmayabilir. Liitfen doktorunuzla gériisiin. DROPOETIN

kullanirken, bazi kisiler kan pihtilagsma riskini azaltacak ilaglara ihtiya¢ duyar. Eger kan

pthtilasmasin1 6nleyen ilaglar1 alamiyorsamiz, DROPOETIN kullanmamaniz gerekir.

DROPOETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

DROPOETIN ve kirmizi kan hiicresi iiretimini uyaran diger iiriinler hedef hemoglobin
seviyesi 12 g/dL’nin iizerinde uygulandiginda 6liim, kalp krizi gegirme, felg, damar tikanikligi
ve kanser vakalarinda kanserin kotilesme riskini artirabilir. Bu nedenle doktorunuz,
kaninizdaki hemoglobin diizeyinizin 10 ila 12 g/dL araliginda kalmasini saglamak i¢in diizenli

olarak kan testleri yapacaktir.

Diger tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi DROPOETIN igin de potansiyel immunojenesite
riski s6z konusudur.

o DROPOETIN ve kirmiz1 kan hiicresi iiretimini uyaran diger iiriinler tiim hastalarda kan
pihtis1 gelisme riskini artirabilirler. Kan pihtist gelisimi yoniinden sizde baska risk faktorleri
varsabu risk daha yiiksek olabilir (6rnegin, ge¢cmiste Sizde bir kan pihtisi gelisti ise; asir1 kilolu
iseniz; seker hastaliginiz varsa; kalp hastaliginiz varsa; ameliyat veya hastalik nedeniyle
uzun bir siireden beri yatmak zorunda kaldiysaniz). Bunlarin herhangi birisi s6z konusu
ise liitfen doktorunuza anlatin. Doktorunuz DROPOETIN’in sizin igin uygun olup olmadig

konusunda karar vermenizde size yardimci olacaktir.

Asagidakilerden herhangi birisi sizin i¢in gegerli ise doktorunuza bahsetmeniz 6nemlidir.

Biitiin bunlara ragmen DROPOETIN’i kullanabilirsiniz, ancak énce doktorunuzla goriisiin.

3/15



J Halen asagidakilerden rahatsizlik duydugunuzu biliyorsaniz veya rahatsizlik gegirdi
iseniz:

e kan basinci yiiksekligi

o epileptik nobet veya atak

e karaciger hastalig

e diger nedenlerden kaynaklanan anemi

e porfiriya (nadir bir kan hastalig1)
e  Kronik bobrek yetmezligi olan bir hastaysaniz ve zellikle DROPOETIN'e gerektigi gibi
yanit vermiyorsaniz, doktorunuz DROPOETIN dozunuzu kontrol edecektir ¢iinkii tedaviye yanit
vermiyorsaniz DROPOETIN dozunuzu devamli artirmak, kalp veya kan damarlarida sorun
olabilir ve miyokard enfarktiisii, fel¢ ve 6liim riskini artirabilir.
e  Kanser hastastysamz, DROPOETIN gibi kirmiz1 kan hiicresi iiretimini uyaran iiriinlerin
bir biliyime faktorii gibi etki gosterebilecegi ve dolayisiyla teorik olarak kanserinizin
ilerlemesini etkileyebilecegi konusunda bilingli olmalisiniz. Bu sartlarda bireysel durumunuza
bagli olarak size kan nakli yapilmasi tercih edilebilir. Litfen bu konuyu doktorunuzla
konusun.
e  Eger kanser hastasiysaniz, epoetin kullaniminin kemoterapi alan bas-boyun ve metastatik
meme kanseri hastalarinda daha kisa bir yasam siiresi ve daha yiiksek 6lim oraniyla iliskili
olabilecegini unutmayin.
e  Epoetin tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) dahil olmak iizere siddetli cilt reaksiyonlari bildirilmistir.
SJS/TEN baslangicta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar
bi¢iminde govdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve goz (kirmizi ve siskin
gozler) tlserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates ve/veya grip benzeri
belirtilerden 6nce olusur. Dokiintiiler cildin soyulmasi ve hayati tehdit eden komplikasyonlarin
yayginlagsmasina neden olabilir.
Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz DROPOETIN

kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

Kirmiz1 kan hiicresi iiretimini uyaran diger iiriinlere 6zel dikkat gosterin: DROPOETIN, bir
protein olan insan eritropoietini gibi kirmizi kan hiicresi {iretimini uyaran {iriin gruplarindan

bir tanesidir. Kullandiginiz {iriiniin ne oldugundan litfen tam olarak emin olun. Tedaviniz
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sirasinda size bu iiriin grubundan DROPOETIN disinda bir iiriin verildi ise bunu doktorunuz
veya eczaciniz ile konusun.
Biyobenzer iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari isim ve seri

numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DROPOETIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek veya iceceklerin DROPOETIN’in etkililigi ve giivenliligi iizerinde etkisi oldugunu

ortaya koyan bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalma ihtimali olan bir yasta iseniz gebeligi 6nleme ihtiyaci i¢in doktorunuza danisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
DROPOETIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir

calisma yapilmamustir. Ancak, bu gibi aktiviteleri gergeklestirirken dikkatli olmalisiniz.
DROPOETIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DROPOETIN, her kullanima hazir siringada 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum igermedigi kabul edilebilir’. Sodyuma bagli herhangi bir uyari

gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
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DROPOETIN normal olarak diger ilaclarla reaksiyona girmez, ancak, regete olmadan elde
edilenler de dahil olmak iizere bagka ilag kullaniyorsaniz (veya son zamanlarda
kullanmissaniz) liitfen doktorunuza bildiriniz.

e  Siklosporin (6rnegin; bobrek nakillerinden sonra kullanilan) olarak adlandirilan bir ilag
aliyorsaniz, doktorunuz DROPOETIN kullanirken siklosporin diizeylerini kontrol etmek
icin Kkan testleri isteyebilir.

e Demir takviyeleri ve kirmizi kan hiicresi olusumunu uyaran diger ilaglar

DROPOETIN’in etkinligini artirabilir. Doktorunuz bunlar1 almanizin dogru olup olmadigina

karar verecektir.

e Hastane, Klinik veya aile hekimi ziyareti yapiyorsaniz DROPOETIN tedavisi

gordiigiiniizii onlara sdyleyin. DROPOETIN tedavisi diger tedavileri veya test sonuglarini

etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. DROPOETIN nasil kullanihir?
J Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuz size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz kan testlerini yaptiktan sonra sizin i¢in DROPOETIN tedavisinin gerekli
olduguna Karar verebilir.
DROPOETIN enjeksiyon yoluyla verilebilir:

e Yabir ven igine ya da bir vene giden bir tiibe (intravendz yolla)

e Yada deri altina (subkutan yolla)
Doktorunuz DROPOETIN’in nasil enjekte edilecegine Karar verecektir. Enjeksiyonlar
genellikle bir doktor, hemsire ya da bir baska saglik bakim gorevlisi tarafindan uygulanacaktir.
DROPOETIN tedavisine gereksinim duymalarinin nedenine bagl olarak, bazi kisiler daha
sonra, trlinii deri altia kendi kendilerine nasil enjekte edeceklerini 6grenebilir: Bolim 5°teki
“DROPOETIN’i kendinize nasil enjekte edeceginize iliskin talimatlar’a bakiniz.
Asagidaki durumlarda DROPOETIN kullaniimamalidir.

e Etiket ya da dis ambalaj tizerindeki son kullanma tarihi gegtikten sonra,
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e Uriiniin  dondugunu biliyorsamz ya da kaza sonucu donmusolabilecegini
diisiinliyorsaniz,
e Buzdolabimizda bir ariza varsa.
Kullandiginiz DROPOETIN dozu kilogram cinsinden viicut agirliginiza dayanarak belirlenir.
Aneminizin nedeni de, doktorunuzun dogru doza karar verirken géz 6niinde bulundurdugu bir
faktordiir.
DROPOETIN kullanirken, doktorunuz kan basicimizi diizenli olarak takip edecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi (kronik bdbrek yetmezligi ile iliskili aneminin tedavisinde):
DROPOETIN dozu kilogram cinsinden viicut agirligina dayanarak doktorunuz tarafindan

belirlenir.

Yashlarda Kullanimu:
Yash hastalar ile daha gen¢ hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik yoniinden farkliliklar
gozlenmemistir. Hedef hemoglobin degerine ulasilmasi ve bu degerin devam ettirilmesi i¢in

yasl hastalardaki doz se¢imi ve doz ayar1 bireysellestirilmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Yiiksek hemoglobin diizeyleri kan pihtisi ve &liim riskini artirabileceginden doktorunuz
hemoglobin diizeyinizi 10 ila 12 g/dL arasinda tutacaktir. Cocuklarda hemoglobin diizeyi 9,5 ile

11 g/dL arasinda tutulmalidir.

Eriskinler ve cocuklar icin DROPOETIN’in olagan baslangic dozu, haftada ii¢ kez viicut
agirhginm her kilogrami (kg) basma 50 Uluslararast Unitedir (IU). Periton diyalizindeki
hastalar icin DROPOETIN haftada iki kez uygulanir.

DROPOETIN, eriskinlere ve g¢ocuklara bir ven icine ya da bir vene giden bir tiibe
enjeksiyon seklinde uygulanir. Bu uygulama yoluna (bir ven ya da tiip araciligiyla) kolayca
erisim miimkiin olmadiginda, doktorunuz DROPOETIN’in deri altina (subkutan yolla)
enjekte edilmesi gerektigine karar verebilir. Bu yontem diyalize giren ve heniiz diyalize
girmeyen hastalar1 da igerir.

Doktorunuz, aneminizin tedaviye ne dl¢lide yanit verdigini gormek ve dozu ayarlayabilmek
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icin, genellikle dort haftada bir olmak tizere, diizenli kan testleri isteyecektir. Dort haftalik stire
boyunca hemoglobinde 2 g/dL'den fazla bir artistan kaginilmalidir.

Aneminiz diizeldiginde, doktorunuz kanmizi diizenli olarak kontrol etmeyi siirdiirecektir ve
DROPOETIN dozunuz ile uygulama siklig: tedaviye verdiginiz yanit1 korumak iizere ayrica
ayarlanabilecektir.

Eger DROPOETIN dozunu daha uzun (haftada birden daha uzun) araliklarla aliyorsaniz,
yeterli hemoglobin diizeylerini koruyamayabilirsiniz ve DROPOETIN dozu ya da uygulama
sikliginda bir artisa ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Tedaviyi daha etkili hale getirmek i¢in, DROPOETIN tedavisinden énce ve tedavi sirasinda
size demir takviyeleri verilebilir.

DROPOETIN tedavisine basladiginizda diyaliz tedavisi goriiyorsaniz, diyaliz rejiminizin

ayarlanmasi gerekli olabilir. Buna doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi:
DROPOETIN, kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir sekilde

kullanilmalidir.

Hepatit C’li bir hasta iseniz ve interferon ve ribavirin kullaniyorsaniz

Epoetin alfa’nin interferon ve ribavirin ile birlikte kullanimi, etki kaybina ve nadir vakalarda
agir bir anemi sekli olan SKHA denilen bir durumun gelisimine yol agtigi igin bunu
doktorunuzla paylagmalismiz. Hepatit C ile iliskili aneminin tedavisinde DROPOETIN
kullanim1 onaylanmamustir.

Eger DROPOETIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DROPOETIN kullandiysaniz:
DROPOETIN’in doz asimindan kaynaklanan yan etkiler goriilmesi olasihig1 diisiiktiir.
DROPOETIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz derhal bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

DROPOETIN’i kullanmay1 unutursamz:
Hatirlar hatirlamaz bir sonraki enjeksiyonu uygulayiniz. Bir sonraki enjeksiyonu takip eden

giin i¢indeyseniz, atladiginiz dozu goz ardi ederek normal semaniza devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

DROPOETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DROPOETIN tedavisi kesildiginde hastanin altta yatan tibbi durumuna bagli olarak takip

eden haftalar sirasinda hemoglobin degeri azalabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DROPOETIN de yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
ortaya ¢ikmayabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmuistir:

Cok yaygin : 10 hastadan en az 1'inde goriiliir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin
birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DROPOETIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada ve nefes almada zorluk,
kasintili dokiintii (kurdesen) gibi siddetli alerjik ve anafilaktoid reaksiyonlar (Viicutta asiri
duyarlilik reaksiyonlar1)

e Epoetin tedavisiyle iligkili olarak Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekrolizi
iceren ciddi deri dokiintiileri rapor edilmistir. Bunlar kirmizimsi noktalar veya govdede
genellikle dairesel kabarciklar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, genital bolge ve gozlerde
yara seklinde gortlebilir. Bu ciddi cilt kizarikliklarindan 6nce ates ve grip benzeri belirtiler
goriilebilir.

e Acil tedaviyi gerektiren kan pihtilar1 (derin ven trombozu ve embolism dahil). Bu
durumda sizde gogiis agrisi, nefes darligi ve ozellikle bacaklarinizda agrili sislik ve

kizariklik belirtileri gelisebilir.
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Cok yaygin

Diyare

Midede rahatsizlik hissi

Kusma

Ates

Heniiz diyalize girmeyen bobrek hastaligi bulunanlarda burun tikanikligi ve bogaz agrisi

gibi solunum yolunda tikaniklik bildirilmistir.

Yaygin

Kan basincinda artis. Bas agrilari, 6zellikle de ani, bigcak saplanir gibi migrene benzer
bas agrilar1, konfiizyon ya da nobetler kan basmcindaki ani bir artisin belirtileri olabilir.
Bu durum acil tedaviyi gerektirir. Kan basinci artisi ilaglarla (ya da yiiksek kan basinci
icin zaten aldigimiz herhangi bir ilacin ayarlanmasiyla) tedaviyi gerektirebilir.

Acil tibbi miidahale gerektiren kan damarlarinda piht1 olusumu (toplardamar iginde pihti
olusumu (derin ven trombozu) ve emboli). GOglis agrisi, soluk alamama, bacaklarda agrili
sisme.

Oksiiriik

Alerjik bir reaksiyondan kaynaklanabilen deri dokiintiileri

Kemik ya da kas agrisi

Bas agris1, eklemlerde agr1 ve aci, giigsiizliik hissi, lisiime, yorgunluk ve bas donmesi gibi
grip benzeri sikayetler. Bunlar, tedavinin baslangicinda daha sik olarak goriilir. Bu
sikayetleri vene enjeksiyon sirasinda yasiyorsaniz, enjeksiyonun daha yavas uygulanmasi
bunlart gelecekte 6nlemeye yardimer olabilir.

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, yanma ve agri

Ayak bilegi, ayak ya da parmaklarda sislik

Kol ve bacakta agr

Yaygin olmayan

Anormal kalp ritmine yol agabilen yiiksek kan potasyum diizeyleri (bu, diyaliz
hastalarinda ¢ok yaygin goriilen bir yan etkidir)
Nobetler
Burun ya da hava yolunda tikanma
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e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada ve nefes almada zorluk,
kasintili dokiintii (kurdesen) gibi siddetli alerjik reaksiyonlar (Viicutta asir1 duyarlilik)
e Urtiker (dokiintii)

Seyrek
e Saf kirmizi1 kan hiicre aplazisi (SKHA) belirtileri
SKHA, kemik iliginde yeterli miktarda kirmizi kan hiicresi iiretememesi demek olan bir
durumdur. SKHA, ani ve agir anemiye yol agar. Semptomlar1 sunlardir:

e Olagan olmayan yorgunluk,

e Sersemlik hissi,

e Nefes darlig.
SKHA c¢ogunlukla kronik bobrek yetmezligi hastalarinda DROPOETIN ve kirmizi kan
hiicresi iretimini uyaran diger triinlerle aylar-yillar siiren tedaviden sonra c¢ok seyrek

bildirilmistir.

e Ozellikle tedaviye baslarken normal olarak bir kan pihtis1 olusumunda rol oynayan kiigiik
kan pulcuklar1 (trombosit olarak adlandirilir) diizeylerinde artis ortaya ¢ikabilir.
Doktorunuz bunu kontrol edecektir.

e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada ve nefes almada zorluk,
kasintili dokiintli (kurdesen) gibi siddetli alerjik reaksiyonlar (Viicutta asir1 duyarlilik)

e Idrar yaparken agriya, idrar renginin koyulasmasina veya cildin giines 1s181a duyarliligimin

artmasina neden olan kan hastalig1 (Porfiriya)

Bilinmiyor
e Kan basincinda ani ve siddetli yiikselme (Hipertansif kriz)
e Dudak, dil, goz kapagi gibi derialti dokularda ve solunum yollarinda 6dem, sisme

e llacin etkisizligi

Hemodiyaliz tedavisi goriiyorsaniz:
e Diyaliz santinizda kan pihtilar1 (tromboz) olusabilir. Kan basinciniz diisikkse ya da
fistiiliintiziin komplikasyonlar1 varsa, bu olasilik daha yiiksektir.

e Kan pihtilari hemodiyaliz sisteminizde de olusabilir. Doktorunuz diyaliz sirasinda kanin
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pihtilasmasinin 6nleyici bir ilag olan heparin dozunuzu artirmaya karar verebilir.

Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) gibi siddetli cilt dokiintiileri bildirilmistir. Bunlar, genellikle govdede hedef tipi
kirmiz1 nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar, cilt soyulmalari, agiz, bogaz,
burun, cinsel organ ve goz iilseri biciminde belirir ve ates ve grip benzeri belirtilerden once
olusabilir. Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz,
DROPOETIN kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim

isteyiniz. Ayrica 2. boliimii gozden geg¢iriniz.

DROPOETIN ile tedavi uygulandig: sirada bu etkilerden herhangi birini ya da baska herhangi
bir etkiyi fark ettiginiz takdirde derhal doktorunuza ya da hemsirenize bildiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DROPOETIN’in saklanmasi

DROPOETIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Buzdolabinda muhafaza ediniz (2°C-8°C).

e Dondurmayiniz ya da ¢alkalamayiniz.

e Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimniz.

e Miihiiriin pargalandigini veya sivinin renkli oldugunu fark ederseniz veya iginde partikiil
yiizdiigiinii gérebiliyorsaniz, DROPOETIN’i kullanmayin.

Bunlardan herhangi biri gecerliyse DROPOETIN sirigalar1 kullanmayimiz. Doktorunuz ya

da eczacinizla konusunuz.
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DROPOETIN nasil atilir?
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanlig1’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

DROPOETIN asagidaki durumlarda kullanilmamalidur:
- Etiket ya da dis ambalaj tizerindeki son kullanma tarihi gegtikten sonra,
- Uriiniin dondugunu biliyorsaniz ya da kaza sonucu donmus olabilecegini diisiiniiyorsaniz,

- Buzdolabinizda bir ariza varsa.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu ve etiket zizerinde EXP (Son kul. ta.) harflerinden sonra belirtilen son kullanim tarihi
gecmis olan DROPOETIN’i kullanmayiniz. Son kullanim tarihi, belirtilen ayin son giiniinii

tamimlamaktadir.

DROPOETIN’i kendinize nasil enjekte edeceginize iliskin talimatlar

Sekil 1 kullanima hazir siringay gostermektedir.

DROPOETIN’i kendinize nasil enjekte edeceginize iliskin talimatlar

Tedavi basladiginda, DROPOETIN enjeksiyonu genellikle tibbi tedavi ya da bakim

ekibi tarafindan uygulanir. Doktorunuz daha sonra DROPOETIN’i deri altina

(subkutan yolla) nasil enjekte edeceginizi 6grenmenizi ya da bakicinizin dgrenmesini

Onerebilir.

e Doktorunuz ya da hemsirenizden bunu nasil yapacagimzi 6grenmeden
kendinize enjeksiyon uygulamayi denemeyiniz.

e DROPOETIN’i her zaman kesin olarak doktorunuz ya da hemsirenizin
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talimatlar1 dogrultusunda kullanimz.

e DROPOETIN’i yalmzca dogru bicimde saklanmis olmasi halinde kullanimz
“5. DROPOETIN’in saklanmas1” béliimiine bakimz.

e Kullanmadan énce, DROPOETIN siringay1 oda sicakhgina ulasincaya kadar
beklemeye birakimz. Bu sicakhiga ulasmasi1 genellikle 15 ila 30 dakika
siirmektedir.

Her bir sirmgadan yalmizca bir doz DROPOETIN almz.

DROPOETIN deri altia (subkutan yolla) enjekte ediliyorsa, enjekte edilen miktar normal

olarak tek bir enjeksiyonda en fazla bir mililitredir (1 mL).

DROPOETIN, tek basina uygulanmali ve diger enjeksiyonluk sivilarla karistiriimamalidir.

DROPOETIN siringayi calkalamaymiz. Uzun siire hizh bir bicimde ¢alkalama iiriine zarar

verebilir.

Hizli bir bigimde ¢alkalanmigsa, bu iiriin kullanilmamalidir.

Kullanima hazir siringa kullanarak enjeksiyonu kendinize nasil uygulayabilirsiniz?:

- Buzdolabindan bir siringa alin. Sivinin oda sicakligina gelmesi gereklidir. Oda
sicakligina ulagsmasini beklerken enjektor ignesinin kapagini ¢ikarmayin.

- Siringay1 kontrol ederek dogru doz oldugundan, son kullanim tarihinin gegmemis
oldugundan, hasar gormediginden Ve sivinin berrak ve donmamis oldugundan emin
olun.

- Bir enjeksiyon yeri se¢in. Uygun yerler uylugun st kismi ve karm (abdomen)
cevresidir; ancak gobekten uzakta olmalidir. Her uygulama giiniinde enjeksiyon
yerini degistirin.

- Ellerinizi yikaym. Dezenfekte etmek icin enjeksiyon bdlgesinin iizerine
antiseptikli bir pamuk ya da sargi bezi ile temizleyin.

- Kullanima hazir dolu enjektorii, kapakh igne yukari bakacak sekilde
enjektoriin govdesinden tutun.

- Piston kafasi, piston veya igne kapagim tutmayin.

- Hicbir zaman pistonu geri ¢ekmeyin.

-  DROPOETIN’inizi enjekte etmeye hazir olana kadar, igne kapagimi kullanima
hazir dolu enjektorden ¢ikarmayin.

- Siringa govdesini tutarak ve kapagi cevirmeden dikkatle g¢ekerek siringanin

14/15




kapagm cikarm. Pistonu itmeyin, igneye dokunmayin ya da siringayi
calkalamayn.

Bir deri katmanini bagparmaginizla isaret parmaginiz arasinda tutun. Sikistirmayin.
Igneyi tam olarak iceri itin. Doktorunuz ya da hemsireniz bunu nasil yapacagimizi
size gostermis olabilir.

Pistonu basparmagimizla sivimn tamaminin enjekte edilebilecegi kadar itin.
Deri katmanim sikica tutmaya devam ederek yavasca ve sabit bir hizla itin.
Piston gidebilecegi kadar itildiginde, igneyi yerinden ¢ekin ve derinizi serbest
birakin.

igne cildinizden cekildiginde, enjeksiyon yerinde biraz kanama olabilir. Bu
normaldir. Enjeksiyondan sonra birkag saniye boyunca enjeksiyon bdlgesinin
tizerine antiseptikli bir pamuk ya da sargi beziyle baski uygulayin.
Kullanilmayan veya atik maddeler atilmahdir. Her bir enjektorii yalmizca tek

enjeksiyon i¢in kullanin.

Ruhsat Sahibi: LG Chem. Ltd. lisansi ile

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat - ANKARA

Uretim yeri: MEFAR Ila¢ San. A.S.

34906 Kurtkdy — ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../..../.... tarihinde onaylanmigtir.
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