KULLANMA TALIMATI

ERNEVOD 50 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 50 mg roksadustat igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (Farmatoz 200M) (inek siitii kaynakli), laktoz
monohidrat (Flowlac 100) (sigir siitii kaynakli), kroskarmeloz sodyum, povidon K30,
magnezyum stearat, OPADRY® TF 269G250009: polivinil alkol (E1203), talk (E553b),
Makrogol/Peg (E1521), FD&C kirmizi allura kirmizi AC aliiminyum lak (E129), sar1 demir
oksit (E172), lesitin (soya) (E322)

V¥ Bu ila¢ 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 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERNEVOD nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERNEVOD kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ERNEVOD nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ERNEVOD un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. ERNEVOD nedir ve ne i¢in kullamhr?

ERNEVOD 50 mg film kapl tablet, tabletin bir tarafinda ‘50’ baskisi olan kirmizi, oval
tabletlerdir. Tabletler blisterlerde sunulmakta ve 12 film kapli tablet iceren ambalajlarda
bulunur.

ERNEVOD, kanimizdaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisin1 ve hemoglobin seviyesini artiran
bir ilagtir. Etkin madde olarak roksadustat igerir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ERNEVOD, kronik bobrek hastaligi olan hastalarda meydana gelen semptomatik anemisi
(kansizlik) olan yetiskinlerin tedavisinde kullanilir. Anemi, ¢ok az sayida kirmizi kan
hiicreniz oldugunda ve hemoglobin seviyeniz ¢ok diisiik oldugunda ortaya ¢ikar. Sonug
olarak, viicudunuz yeterli oksijen alamayabilir. Anemi, yorgunluk, halsizlik veya nefes darlig1
gibi belirtilere neden olabilir.

ERNEVOD’un etkin maddesi olan roksadustat viicutta oksijen seviyeleri diisiik oldugunda
kirmizi kan hiicrelerinin iiretimini artiran bir madde olan HIF seviyesini artirarak calisir. ilag
HIF seviyelerini artirarak, kirmizi kan hiicrelerinin iiretimini arttirir ve hemoglobin (kirmizi
kan hiicrelerinde oksijen tasiyan protein) seviyesini yiikseltir. Bu, viicudunuzun oksijen
teminini artirir ve anemi belirtilerinizi azaltabilir.

2. ERNEVOD’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERNEVOD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Fistik veya soyaya karsi alerjiniz varsa, bu ilact kullanmayimmiz. ERNEVOD soya
lesitini igerir.

e Roksadustat veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

e 6 aydan fazla siiredir hamileyseniz (hamileligin erken doneminde bu ilacin
kullanimindan kaginmak daha sagliklidir — bkz. Hamilelik boliimii).

e Emziriyorsaniz.

ERNEVOD’uU asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda ERNEVOD’u almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:
Eger,

e Epilepsiniz varsa veya gecmiste havale veya kriz gecirdiyseniz.

e Ates, terleme veya titreme, bogaz agrisi, burun akintisi, nefes darligi, halsiz hissetme,
zihin bulaniklig1, 6ksiiriik, kusma, ishal veya mide agrisi, idrar yaparken yanma hissi,
viicudunuzda kirmizi veya agrili cilt veya yaralar seklinde enfeksiyon bulgular1 ve
belirtileriniz varsa.

e Karaciger rahatsizliginiz varsa.

Kronik bobrek hastaligi ve anemi, kardiyovaskiiler olay ve 6liim riskini artirabilir. Anemiyi
kontrol altina almak onemlidir. Doktorunuz, hemoglobininizi takip edecek ve ayrica tedavi
rejiminizi anemi tedavisi olarak degerlendirecektir ve anemi tedavileri arasinda gegis yapmak
da kardiyovaskiiler sagliginiz lizerinde olumsuz bir etkiye neden olabilir.
Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:

e Eger,

1. Bacaklarinizdaki toplardamarlarda kan pihtist olusursa (derin ven trombozu veya
DVT); belirtileri arasinda bacaklarda agr1 ve/veya sislik, etkilenen bacakta kramp veya

sicaklik hissi yer alabibitge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Akcigerlerde kan pihtisi olusursa (pulmoner emboli veya PE); belirtileri arasinda ani
nefes darligi, gogiis agrisi (genellikle nefes aldikg¢a kotiilesen), kaygi hissi, bas
donmesi, sersemlik hissi veya bayilma; kalp g¢arpintisi, oksiiriik (bazen kanli) yer
alabilir.

3. Hemodiyaliz erisim yolunuzda vaskiiler erisimin calismasini durduran kan pihtist
olusursa (vaskiiler erisim trombozu veya VET); belirtileri arasinda erisimin
cevresindeki cildin sismesi, kizarmasi, sertlesmesi veya kalinlasmasi, erisim yerinde
sizint1, erisim alani1 {izerinde titresim (“tifiirim”) hissedilmemesi yer alabilir.

e Nobet geciriyorsaniz (konviilsiyonlar (kasilmalar) veya krizler) veya bas agrisi,
sinirlilik, korku, zihin bulanikli§i veya olagandisi duygular gibi ndbet meydana
gelebilecegine iliskin olasi uyarici belirtiler yasiyorsaniz.

e Ates, terleme veya titreme, bogaz agrisi, burun akintisi, nefes darligi, halsiz veya
bitkin hissetme, zihin bulanikligi, oksiiriik, kusma, ishal veya mide agrisi, idrar
yaparken yanma, viicudunuzda kirmizi veya agrili cilt veya yaralar seklinde
enfeksiyon bulgular: ve belirtilerine sahipseniz.

Yanlis kullanim kan hiicrelerinde artisa ve dolayistyla kan koyulasmasina neden olabilir. Bu,
kalp veya kan damarlarinda yagami tehdit edici problemlere neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ERNEVOD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ERNEVOD film kapl tabletler, yemek ile birlikte veya 6giin aralarinda agizdan alinir.
Tabletleri ¢ignemeyin, kirmayin veya ezmeyin.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz doktorunuza bagvurunuz.

ERNEVOD, dogmamis bebeginize zarar verebilir. ERNEVOD’un hamileligin ilk 6 ayinda
kullanimi tavsiye edilmemektedir ve hamileligin son 3 aymda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERNEVOD ile tedavi goriiyorsaniz emzirmeyiniz. ERNEVOD’un anne siitiine gegip
gecmedigi ve bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dogum kontrolii/iireme yetenegi

ERNEVOD alan ve hamile kalma olasilig1 bulunan ve kadinlar, ERNEVOD tedavisi sirasinda
ve son ERNEVOD dozundan sonra en az bir hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidir. Hormonal bir dogum kontrolii kullantyorsaniz, prezervatif veya diyafram gibi
bir bariyer yontemi de kullanmaniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Bu ila¢ ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Yan etki olarak ndbetler
meydana gelebilir (bkz. Bolim 4).

ERNEVOD’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ERNEVOD laktoz, soya lesitini ve FD&C kirmizi allura kirmizi AC aliiminyum lak
icerir

ERNEVOD seker (laktoz), soya (soya lesitini) ve azo renklendirici ajan (FD&C kirmizi allura
kirmizi AC aliiminyum lak) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu veya yer fistig1, soya veya azo renklendirici maddelere karsi
alerjiniz oldugu s6ylenmisse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu ilag her bir film kapli tablette 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuza veya
eczaciniza s0yleyiniz. ERNEVOD bu ilaglarin etki etme seklini etkileyebilir veya bu ilaglar
ERNEVOD’un etki etme seklini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini énceden aldiysaniz veya halen kullaniyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz

e Kandaki fosfat seviyenizi diizenleyen ilaglar (fosfat baglayicilar olarak adlandirilir) veya
sevelamer karbonat veya kalsiyum asetat gibi kalsiyum, demir, magnezyum veya
aliminyum igeren diger ilaglar veya takviyeler (cok degerlikli katyonlar olarak
adlandirilir). ERNEVOD’u bu ilaglar1 veya takviyeleri aldiktan en az 1 saat sonra
almalisimiz. Aksi takdirde, roksadustat viicudunuz tarafindan diizgiin bir sekilde
emilmeyecektir.

e Probenesid adi1 verilen, gut tedavisinde kullanilan bir ilag.

e Simvastatin, atorvastatin veya rosuvastatin (“statinler” olarak da adlandirilir) veya
gemfibrozil gibi, kolesterolii diisirmek i¢in kullanilan ilaglar.

e Eritropoez (kirmizi kan hiicrelerinin iiretimi) uyarici ajanlar (ESA) gibi, anemi tedavisinde
kullanilan diger ilaglar.

Normalde, bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuz ERNEVOD ile tedaviniz

sirasinda ilact degistirebiliravesizinugin farkly birilagrrageteredebilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERNEVOD nasil kullamlir?
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczaciizin size sdyledigi gibi kullaniniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Doktorunuz size ERNEVOD’un hangi dozunu alacaginizi sdyleyecektir.

Doktorunuz hemoglobin seviyenizi diizenli olarak kontrol edecektir ve hemoglobin
seviyelerinize gére dozunuzu artirmaya veya azaltmaya karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ERNEVOD, agizdan tablet olarak alinir.

e Doktorunuz aksini sdylemedik¢ce, ERNEVOD dozunuzu haftada ii¢ kez aliniz
e ERNEVOD’u asla ardisik giinlerde almayiniz

e ERNEVOD’U her hafta ii¢ giin ayn1 giinlerde aliniz

e ERNEVOD yemeklerle birlikte veya 6giin aralarinda alinabilir

e Tabletleri biitiin yutunuz

e Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayimiz veya ezmeyiniz.

ERNEVOD’u, kandaki fosfat seviyelerinizi diisiiren (fosfat baglayicilar olarak adlandirilir)
veya kalsiyum, demir, magnezyum veya aliiminyum igeren diger ilaclar veya takviyeleri (¢ok
degerlikli katyonlar olarak adlandirilir) aldiktan en az 1 saat sonra aliniz.

Dozaj Program
Haftada 3 defa dozaj programi

ERNEVOD, 4 haftalik ilag (12 tablet) igeren, 4 siraya boliinmiis bir blister ambalajda
sunulmaktadir. Her bir sira, 1 haftalik ilag (3 tablet) icerir. Her hafta ayni siradaki tabletleri
aldiginizdan emin olunuz.

Dozunuz, haftada ii¢ defa 20 mg’dan haftada ii¢ defa maksimum 400 mg’a kadar degisir.

Farkli dozaj sikliklar

Istisnai durumlarda (hemoglobin seviyelerinize bagli olarak), doktorunuz ERNEVOD
dozunuzu haftada iki veya haftada bir 20 mg’a diisiirmeye karar verebilir. Bu durumda
doktorunuz dozunuzu haftanin hangi giinleri almaniz gerektigini agiklayacaktir.

Bir dozu dengelemek icin 1 adetten fazla tablet gerektigi durumda
Cogu durumda, her ay 1 blister ambalaj kullanacaksiniz. Dozunuz 1 blister ambalajdan daha

fazlasin1 gerektirirse, her big dezaj,gini dgimnher bit hlisterden bir tablet almamiz gerekecektir.
Belge Dofy it Ka i ZNESAAIAN SPERAR TADIRAIEERINTI 21 sizBee TR ALAILbIPs-/www. turkiye gov.tr/saglik-titck-ebys
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Doktorunuz hemoglobin seviyenizi takip edecektir ve hemoglobin seviyeniz ¢ok yiikselirse
tedavinizi gegici olarak durdurabilir. Doktorunuz size sdyleyene kadar, tedavinize yeniden
baglamaymiz. Doktorunuz ERNEVOD’un hangi dozunu alacagimizi ve ne zaman tekrar
almaya baslayacaginizi size sOyleyecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ERNEVOD’u 18 yasin altindaki ¢ocuklara ve ergenlere vermeyiniz ¢ilinkii bu yas grubunda
kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut degildir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda baslangi¢ dozunun ayarlanmasi gerekmemektedir

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangic dozu seviyesinin ayarlanmasi
gerekmemektedir. Es zamanli orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan KBH hastalarina
ERNEVOD recete edilirken dikkatli olunmasi 6nerilir. Bu hastalarda daha diisiik bir baslangi¢
dozu kullanilmasi diistiniilmelidir.

Eger ERNEVOD un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERNEVOD kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla ERNEVOD kullandiysaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ERNEVOD’u kullanmay1 unutursaniz

e Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in asla ¢ift doz almayimniz.

e Bir sonraki programlanmis dozun alinmasma 24 saatten (1 giin) daha uzun bir siire
kalmigsa, unuttugunuz dozu miimkiin olan en kisa siirede aliniz ve bir sonraki dozu
sonraki programlanmig doz giiniinde aliniz.

e Bir sonraki programlanmis dozun alinmasina 24 saatten (1 giin) daha az zaman kalmissa,
unutulan dozu atlayimiz ve bir sonraki dozu sonraki programlanmis doz giiniinde aliniz.

ERNEVOD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedikge bu ilact almay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/9




4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ERNEVOD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bazi olas1 yan etkiler ciddi olabilir. Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz
hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Cok yaygin

e Hemodiyaliz erisimi i¢in bir fistlil veya greft kullantyorsaniz vaskiiler erisim yolunuzda,
erisimin kapanmasina veya calismasinin durmasina neden olan kan pihtilar1 (vaskiiler
erisim trombozu veya VET).

Yaygin

e Nobetler veya ndbetlerin uyari isaretleri (konviilsiyonlar veya krizler)

e Bacak damarlarinda kan pihtisi (derin ven trombozu veya DVT).

¢ (Ciddi veya nadir durumlarda yasami tehdit eden bir enfeksiyon olan sepsis

Yaygin olmayan
o Akcigerlerde kan pihtisi (pulmoner emboli)

Bilinmiyor
e Viicudun genis bir bolgesinde kasintili veya agrili olabilen kizariklik ve deri dokiilmesi
(eksfolyatif dermatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger olasi yan etkiler

Cok yaygin

e Potasyum miktarinda artis

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
e Hasta hissetmek (bulanti)

e ishal

e FEl ve ayaklarda siv1 tutulumuna bagl sislik (periferik 6dem)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin

e Uyuma giicligi
e Bas agrisi

e Kusma

o Kabizlik

Yaygin olmayan
e Kanda bilirubin miktarinda artis

Bilinmiyor
e Tiroid fonksiyonunun azalmasi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri wWww.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ERNEVOD’un saklanmasi
ERNEVOD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ERNEVOD’u blister etiketi ve karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayimn son giiniinii géstermektedir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymmiz! Cevre, Sehircilik ve
Tklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

SABA llag Sanayii ve Ticaret A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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mailto:saba@sabailac.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S
Kapakli/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 04/06/2025 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56SHY3RG83YnUyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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