KULLANMA TALIMATI

EPO-T 2000 1U/0,5 mL 1V enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: 0,5 mI’lik kullanima hazir enjektor 2000 IU (16,8 mikrogram) epoetin alfa*
(rekombinant insan eritropoietini) igerir.

*Epoetin alfa, rekombinant DNA teknolojisi ile genetik olarak modifiye edilmis Cin
Hamster’1 yumurtalik hiicrelerinin kiiltiirii kullanilarak iiretilmis bir biyobenzerdir.
Yardimct madde(ler): Sodyum fosfat monobazik dihidrat, sodyum fosfat dibazik dihidrat,

glisin, polisorbat 80, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

vBu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPO-T nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPO-Tyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4.
5

EPO-T nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. EPO-T’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXQ3NRRG83RG83Z1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. EPO-T nedir ve ne i¢in kullanilir?

e EPO-T, daha fazla kirmiz1 kan hiicresi liretmesi i¢in kemik iligini uyaran bir protein olan
epoetin alfa (rekombinant DNA teknolojisi ile genetik olarak modifiye edilmis Cin
Hamster’1 yumurtalik hiicrelerinin kiiltiirii kullanilarak tiretilmis bir biyobenzerdir) igerir.
Kirmiz1 kan hiicreleri oksijenin taginmasini saglayan hemoglobini dokulara gotiiriir.
Epoetin alfa, insan proteini olan eritropoietinin bir kopyasidir ve ayni yoldan etki gdsterir.

e EPO-T, berrak, renksiz ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektordiir. Bir paketinde 6 adet
kullanima hazir enjektdr sunulmaktadir.

e EPO-T erigkinler ve 1 yas iistii cocuklarda kullanilir.

e EPO-T, bobrek hastaliginin neden oldugu anemiyi tedavi etmek i¢in kullanilir:

v" Hemodiyalize (bobrekler yapamadiginda, bir makine ile kandaki zararli maddelerin
uzaklastirilmasi) giren ¢ocuklarda,

v Hemodiyalize veya periton diyalizine giren erigkinlerde,

v Heniiz diyalize girmeyen agir anemili (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda eksiklik
durumu) eriskinlerde.

Bobrek hastaliginiz varsa, bobreklerinizin yeterli miktarda eritropoietin (kirmizi hiicre tiretimi

icin gereklidir) iretmemesi halinde kirmizi kan hiicreleriniz yetersiz olabilir. EPO-T, daha

fazla kirmizi kan hiicresi tiretmesi i¢in kemik iliginizi uyarmak amaciyla regete edilmektedir.

2. EPO-T’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EPO-T’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Epoetin alfaya ya da EPO-T’nin icerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Kirmiz1 kan hiicresi iiretimini uyaran herhangi bir iirlin (EPO-T dahil) ile daha dnce
uygulanan tedavinin ardindan size saf kirmizi hiicre aplazisi (SKHA) tanis1 konmugsa (bu
durumda kemik iligi yeterli dl¢lide kirmizi kan hiicresi liretemez). (“4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?” boliimiine bakiniz),

e Kan basincini (tansiyon) diisiiren ilaglarla uygun bir bigimde kontrol edilemeyen yiiksek
kan basiciniz (tansiyon) varsa,

e Kanser hastaliginiz varsa, kansere bagl ve kanser kemoterapisine bagli aneminiz varsa,
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e Ameliyat sirasinda ya da sonrasinda kendi kaniniz ile kan nakli yapilamiyorsa kirmizi kan
hiicrelerinizin {iretimini uyarmak i¢in (doktorlarin sizden daha fazla kan alabilmesi igin),
e Onemli bir elektif ortopedik ameliyat (6rnegin; kalca veya diz ameliyat1) gegirmek
lizereyseniz ve:
v' Siddetli kalp hastaliginiz varsa,
v' Siddetli atardamar ve toplardamar bozukluklariniz varsa,
v Yakin zamanda kalp krizi veya inme ge¢irdiyseniz,
v Kan seyreltici ilaglar alamiyorsaniz
EPO-T sizin i¢in uygun olmayabilir. Liitfen doktorunuzla goriisiin. EPO-T kullanirken, bazi
kisiler kan pihtilagsma riskini azaltacak ilaglara ihtiya¢ duyar. Eger kan pihtilagmasini 6nleyen

ilaglar1 alamiyorsaniz, EPO-T kullanmamaniz gerekir.

EPO-T’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EPO-T tedavisi sirasinda hemoglobin seviyesi 12 g/dl ve iizerine ¢iktig1 zaman; 6liim, kalp
krizi gecirme, fel¢ ve damar tikamiklii riskini artirmasi, kanser vakalarinda kanseri
kotiilestirici  etkisinin mevcut olmasi nedeniyle, doktorunuz kaninizdaki hemoglobin
miktarinin belli bir diizeyin iizerine ¢ikmadigini kontrol edecek, kirmizi kan hiicreleri nakil
ithtiyacinizi azaltmak icin yeterli olan en diisiik dozu kullanacak ve kronik bobrek hastalar

icin EPO-T tedavisine hemoglobin diizeyi 10 g/dL nin altinda oldugu zaman baslayacaktir.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi EPO-T i¢in de potansiyel immunojenesite riski

s0z konusudur.

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa EPO-T’yi dikkatli

kullanimiz:

e EPO-T tedavisinden Once ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol edecektir.
Eger tansiyonunuz ytiksekse ilag ya da 6zel bir diyetle kontrol edilemiyorsa, doktorunuz
EPO-T tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir. Epoetin alfa tedavisi sirasinda,
tedavi oncesinde normal veya diigiik kan basinci olan hastalarda, acil doktor miidahalesi
veya yogun bakim gerektiren yiiksek tansiyonun neden oldugu kriz ve nébetler meydana
gelmistir. Bu durumun muhtemel belirtisi olan, aniden saplanmis tarzda migren benzeri bas
agrilarina 6zel dikkat gosterilmelidir.

e Epilepsi (sara) ndbetleri ya da ataklar

e Karaciger hastaligi
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e Karaciger bozuklugu olan hastalarda EPO-T’nin farkli bir etkisinin olup olmadig
bilinmemektedir. Eger bu durum sizde mevcut ise, doktorunuz bu konuyu sizinle
goriisecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

e Kan pihtisi/kan pihtilasma bozukluklari (kanin sivi halden pelte veya kat1 hale gegmesi) ve
kalp hastaligi durumlari

e Karincalanma, soguk el ve ayak problemi veya bacaklarda kas kramplarina neden olan kan
dolasimi bozukluklari

e EPO-T tedavisi sirasinda kandaki kan pulcugu (trombosit) sayist doktorunuz tarafindan
takip edilecektir.

e Bagka nedenlerle kansizlik (anemi) (demir, folik asit, B1» vitamin eksiklikleri, aliiminyum
zehirlenmesi, enfeksiyon veya iltihaplanma, kan kaybi, kirmizi kan hiicre yikimi ve
herhangi bir kemik iligi doku bozuklugu)

e EPO-T tedavisinden oOnce ve tedavi sirasinda doktorunuz kaninizda bulunan demir
miktarini kontrol edecektir. Eger kaniizdaki demir miktar1 ¢cok diisiikse, doktorunuz size
ilave demir tedavisi uygulayabilir.

e Nadir yasanan bir kan hastalig1 olan porfiria (profirin biyosentezinde yer alan enzim
eksikligi).

e Kan yapimimni uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi olusan
antikorlar (beyaz kan hiicresi) sebebiyle, alyuvar (kirmizi kan hiicresi) iiretiminde azalma
veya durma (Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi — SKHA) gozlenmistir. Eger doktorunuz
kaninizda bu antikorlarin (beyaz kan hiicresi) bulundugundan siiphelenirse veya bdyle bir
durumu dogrularsa, EPO-T ile tedavi edilmemeniz gerekir.

Eger hepatit C hastasiysaniz ve tedavi i¢in interferon ve ribavirin aliyorsaniz, epoetin
alfanin interferon ve ribavirinle birlikte kullanimi ile nadir durumlarda SKHA rapor
edilmistir. EPO-T, hepatit C ile iliskili anemi tedavisinde onayl degildir.

e Bobrek hastaligi. Bobrek hastasi iseniz, doktorunuz hemoglobindeki artis hizimiz1 yaklasik
olarak ayda 1 g/dl (0,62 mmol/l) ve yiiksek kan basincindaki artis riskini en diisiik
seviyeye indirmek i¢in ayda 2 g/dl (1,25 mmol/l) diizeyinde tutacaktir.

Kronik bobrek hastasi iseniz, EPO-T ile tedavinize hemoglobin diizeyiniz 10 g/dl’nin
altinda oldugu zaman baslanmasi diisiiniilmelidir. Dozunuz bireysellestirilmeli ve kirmizi
kan hiicreleri, kan nakli ihtiyacinizi azaltmak icin yeterli olan en diisiik dozda
kullanilmalidir. Hedef hemoglobin diizeyi 10-12 g/dl arasindadir. Ozellikle, tedaviye
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yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin diizeyine ulasmak i¢in yapilacak doz
artisinda dikkatli olunmalidir.

Kronik bobrek hastalari ile yapilan kontrollii arastirmalarda kan yapimini uyarici ilaglar
hemoglobin seviyesi 12 g/dI’nin iizerinde uygulandiginda hastalarda oliim, ciddi kalp
damar hastaliklar1 ve inme riskinde artis goriilmiistiir. Bu nedenle, doktorunuz dozu
bireysellestirip miimkiin olan en diisiik dozu kullanacaktir.

e Siiregelen bobrek hastaligi ve klinik yonden belirgin iskemik kalp hastaligi (kalbin
yeterince kanlanmamasi) veya konjestif kalp yetmezligi (kalbin kan dolagimini stirdiirmek
iizere pompa islevini siirdiirmede yetersiz kalmasi) varsa

e Hemodiyaliz (kanin temizlenmesi islemi) hastasi iseniz

e Bazi hastalarda nedeni bilinmeyen hiperkalemi (kandaki potasyum seviyesinin fazla
olmasi) gozlenmistir. Stiregelen bobrek yetmezligi olan hastalarda kandaki elektrolitlerin
diizeyleri takip edilmelidir. Kandaki potasyum diizeyinin yiikseldigi (ya da artmakta

oldugu) saptanirsa, hiperkalemi diizeltilene kadar EPO-T tedavisine ara verilmelidir.

Kirmizi kan hiicrelerini iiretimini uyaran diger ilaglarla dikkatli kullaniniz:

EPO-T, insan proteini eritropoietin gibi kirmizi kan hiicrelerini uyaran ila¢ gruplarindan
biridir. Saglik personeli kullanmakta oldugunuz ilaglar1 kaydedecektir. Tedaviniz siiresince
size EPO-T diginda bu gruba ait bir ila¢ verilmisse, kullanmadan once doktorunuza ya da

€Czacmiza sorunuz.

Epoetin tedavisi ile iligkili Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekrozu da
iceren ciddi cilt reaksiyonlart raporlanmistir. SJIS/TEN ilk olarak ciltte kirmizimsi noktalar ya
da genellikle ortas1 kabarcikli dairesel yamalar seklinde goriilebilir. Ag1z, burun, genital bolge
ve gozlerde (kirmizi ve sigmis gozler) yaralar meydana gelebilir. Bu ciddi cilt
kizarikliklarindan 6nce genelde ates ve grip benzeri belirtiler ortaya ¢ikar. Kizarikliklar, cildin
genis capta soyulmasi ve yasami tehdit eden komplikasyonlara kadar ilerleyebilir. Ciddi
kizariklik gelisirse ya da cildinizde bu gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, derhal EPO-T kullanmay1

birakiniz ve doktorunuza haber veriniz ya da acil tibbi miidahale i¢in hastaneye bagvurunuz.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EPO-T’nin yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
EPO-T kullanimi {izerinde yiyecek ve igecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EPO-T’nin hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili veri yoktur ya da kisitli veriler mevcuttur.
Eger hamile iseniz doktorunuz ile konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da emzirmeye devam etmeniz veya tedavinizi

birakmaniz ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Ara¢ ve makine kullanimi
EPO-T’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir calisma

yapilmamastir.

EPO-T’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir enjektérde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

EPO-T genellikle diger ilaglarla reaksiyona girmez ancak, regetesiz ilaglar dahil olmak {izere

kullanmakta oldugunuz (ya da son zamanlarda kullandiginiz) ilaglar1 doktorunuza bildiriniz.

e Siklosporin (bagisiklik baskilayici ilaglar) kullaniyorsaniz (6rnegin bobrek naklinden sonra
kullanilir) doktorunuz EPO-T kullanirken, siklosporin seviyesini 6lgmek ic¢in kan testleri
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e Kan yapimini (eritropoezi) azaltan ilaglar EPO-T aktivitesini etkileyebilir.

e Demir takviyeleri ve kirmizi kan hiicresi olusumunu uyaran diger ilaglar EPO-T’ nin
etkinligini artirabilir. Doktorunuz bunlar1 almanizin dogru olup olmadigina karar
verecektir.

Bir hastaneye, klinige ya da aile hekiminize gittiginizde, EPO-T tedavisi aldiginiz1 sdyleyiniz.

EPO-T diger tedavileri ya da test sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPO-T nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz kan testlerini yaptiktan sonra sizin i¢cin EPO-T tedavisinin gerekli olduguna karar
verebilir.

EPO-T enjeksiyon yoluyla verilebilir:

e Yahbir damar (ven) igine ya da bir damara (vene) giden bir tiipe (intravendz yolla)
Doktorunuz EPO-T’nin nasil enjekte edilecegine karar verecektir. Enjeksiyonlar genellikle bir

doktor, hemsire ya da bir bagka saglik bakim gorevlisi tarafindan uygulanacaktir.

EPO-T asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Etiket ya da dis ambalaj lizerindeki son kullanma tarihi gegtikten sonra,
e  Uriiniin dondugunu biliyorsaniz ya da kaza sonucu donmus olabilecegini diisiiniiyorsaniz,

e Buzdolabinizda bir ariza varsa.

Kullandiginiz EPO-T dozu kilogram cinsinden viicut agirligmiza dayanarak belirlenir.
Aneminizin nedeni de, doktorunuzun dogru doza karar verirken gz oniinde bulundurdugu bir
faktordiir.

EPO-T kullanirken, doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak takip edecektir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim (kronik bobrek yetmezligi ile iliskili aneminin tedavisinde):

EPO-T dozu kilogram cinsinden viicut agirligina dayanarak doktorunuz tarafindan belirlenir.

Yashlarda Kullanimai:
Yasl hastalar ile daha geng 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 ayari bireysellestirilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Yiiksek hemoglobin diizeyleri kan pihtisi ve 6liim riskini artirabileceginden doktorunuz
hemoglobin diizeyinizi 10 ila 12 g/dl arasinda tutacaktir.

Eriskinler ve ¢ocuklar i¢in EPO-T’nin olagan baslangi¢ dozu, haftada ii¢ kez viicut agirliginin
her kilogrami (kg) basma 50 Uluslararas1 Unitedir (IU). Periton diyalizindeki hastalar igin
EPO-T haftada iki kez uygulanir.

EPO-T, eriskinlere ve ¢ocuklara bir damar (ven) icine ya da bir damara (vene) giden bir tiipe

enjeksiyon seklinde uygulanir.

Doktorunuz, aneminizin tedaviye ne Olciide yanit verdigini gérmek ve dozu ayarlayabilmek
icin, genellikle dort haftada bir olmak iizere, diizenli kan testleri isteyecektir.

Aneminiz diizeldiginde, doktorunuz kanmizi diizenli olarak kontrol etmeyi siirdiirecektir ve
EPO-T dozunuz ile uygulama siklig1 tedaviye verdiginiz yaniti korumak iizere ayrica

ayarlanabilecektir.

Eger EPO-T dozunu daha uzun (haftada birden daha uzun) araliklarla aliyorsaniz, yeterli
hemoglobin diizeylerini koruyamayabilirsiniz ve EPO-T dozu ya da uygulama sikliginda bir

artiga ihtiyag duyabilirsiniz.
Tedaviyi daha etkili hale getirmek i¢in, EPO-T tedavisinden Once ve tedavi sirasinda size
demir takviyeleri verilebilir.
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EPO-T tedavisine basladigimizda diyaliz tedavisi goriiyorsaniz, diyaliz rejiminizin

ayarlanmasi gerekli olabilir. Buna doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi:

EPO-T, kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.
Hepatit C’li bir hasta iseniz ve interferon ve ribavirin kullaniyorsaniz

Epoetin alfanin interferon ve ribavirin ile birlikte kullanimi, etki kaybina ve nadir vakalarda
agir bir anemi sekli olan Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi (SKHA )denilen bir durumun gelisimine
yol actig1 i¢in bunu doktorunuzla paylagsmalisiniz. Hepatit C ile iliskili aneminin tedavisinde
EPO-T kullanim1 onaylanmamustir.

Eger EPO-T’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPO-T kullandiysaniz:
EPO-T doz asimindan kaynaklanan yan etkiler goriilmesi olas1 degildir.
EPO-T"den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EPO-T’yi kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz bir sonraki enjeksiyonu uygulayimiz. Bir sonraki enjeksiyonun yapilacagi
glindeyseniz, atladiginiz dozu atlayiniz ve normal enjeksiyon programiniza devam ediniz.

Bu iirlintin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz oldugu takdirde doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPO-T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigsmadan tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPO-T nin de igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXQ3NRRG83RG83Z1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa EPO-T’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Asir1 duyarlilik tepkileri (alisilmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yliz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bdlgesinin etrafinin
sismesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢menize ya da
bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon)

e Nobet

¢ Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar (sisme, 6dem, kizariklik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin EPO-T’ye
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki gibidir:

Cok yaygin

e Ishal

e Mide bulantisi

e Kusma

o Ates

e Bobrek hastaligi olan heniiz diyalize girmemis hastalarda, burun tikanikligi ve bogaz

agrist gibi solunum yolu tikaniklig1 bildirilmistir.

Yaygin

e Kan basincinda artis. Bas agrisi, 6zellikle de aniden saplanan tiirde migren benzeri bas
agrisi, zihin bulaniklig1 veya ndbet gecirme, kan basincinin aniden yiikselmesinin belirtisi
olabilir. Bu durum acil miidahale gerektirir. Artan kan basinci ilag¢ tedavisi (veya mevcut
tedavinizde doz ayarlamasi) gerektirebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXQ3NRRG83RG83Z1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Acil tibbi miidahale gerektiren kan damarlarinda piht1 olusumu (toplardamar iginde pihti
olusumu (derin ven trombozu) ve emboli). Goglis agrisi, soluk alamama, bacaklarda agrili
sisme. Bunlar pthtilasma (tromboz) kaynakli belirtiler olabilir. Oliimciil veya &liimciil
sonuclart olmayan kan damarlarindaki pihtt olusumu sunlari igerir: toplardamar i¢inde
piht1 olusumu (derin ven trombozu), akciger embolisi (pulmoner emboli), goziin retina
tabakasinda yer alan kan damarlarinda piht1 olusumu (retinal tromboz), kalp krizi dahil
atardamarlarda pihtt olusumu (arteriyal tromboz), beyin damar hastaliklar1 (beyin
damarlarinin tikanikligi ve beyin kanamasi (serebral hemoraji) dahil), gecici inme (gecici
iskemik ataklar), beyin damar baloncuklari.

o Oksiiriik

e Alerjik bir reaksiyondan kaynaklanabilen deri dokiintiileri

e Kemik ya da kas agris1

e Bas agrisi, eklemlerde agr1 ve aci, giigsiizliik hissi, yorgunluk ve sersemlik gibi grip
benzeri belirtiler. Bunlar, tedavinin baslangicinda daha yaygin goriilebilir. Eger bu
belirtileri damar i¢i uygulamada hissediyorsaniz enjeksiyonun daha yavas yapilmasi
gelecekte bu yan etkileri 6nlemede yardimci olacaktir.

e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, yanma hissi ve aci

e Bilekler, el, ayak veya parmaklarda sisme

e Kol veya bacak agris1

Yaygin olmayan

e Anormal kalp ritmine yol acabilen yiiksek kan potasyum diizeyleri (bu yan etki,
diyalizdeki hastalarda ¢ok yaygin goriilmektedir)

e Nobetler

e Burun veya solunum yolunda tikaniklik

e Alerjik reaksiyon

e Kurdesen

Cok seyrek

e Saf Kirmiz1 Hiicre Aplazisi (SKHA) belirtileri varsa:
SKHA kemik iliginizin yeterli kirmizi kan hiicresi liretememesi anlamina gelir. SKHA ani
ve siddetli kansizliga yol agabilir. Belirtileri:

- gan dis1 unluk Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama odu: 1Z\§\l XZ gl(meXQ3NRRGB?;RG83ZleYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sersemlik hissi,

Soluk alamama.

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda epoetin alfa ve diger kirmizi kan hiicresi yapimini

uyaran ilaglar ile tedaviden aylar ila yillar sonra nadiren SKHA bildirilmistir.

Asagidakileri igerebilen siddetli alerjik reaksiyon:

Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme,

Yutma ve solunum gii¢ligii,

Kasmtili dokiintii (kurdesen)

Kanda agriya, koyu renkli idrara veya cildin giines 1s1gina karsi artmis hassasiyetine
(porfiria) neden olan problemler

Kanda kan pulcugu (trombosit) bulunusu (trombositemi)

Hemodiyaliz aliyorsaniz 6zellikle tedavinin basinda kan pulcugu (trombosit) adi verilen,
kan pihtisinin olusumunda gorev alan kiigiik kan hiicrelerinizin diizeyinde artis goriilebilir.
Doktorunuz bunu kontrol edecektir. Bu daha ¢ok kan basinciniz diisiikse ya da diyaliz
fistiiliinlizde (diyaliz islemi i¢in koldaki toplardamar ve atardamarin arasindaki baglant1)
sorunlar varsa goriliir. Kan pihtilar1 hemodiyaliz sisteminizde de olusabilir. Doktorunuz

diyaliz sirasinda kullandiginiz heparin (kan inceltici bir ilag) dozunu artirabilir.

Epoetin tedavisi ile iliskili Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekrozu da

iceren ciddi cilt reaksiyonlar1 raporlanmistir. Bu reaksiyonlar, ilk olarak ciltte kirmizi noktalar

ya da genellikle ortas1 kabarcikli dairesel yamalar, cildin soyulmasi, agiz, burun, genital bdlge

ve gozlerde yaralar seklinde goriilebilir. Bu ciddi cilt kizarikliklarindan 6nce genelde ates ve

grip benzeri belirtiler ortaya c¢ikar. Cildinizde bu gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, derhal EPO-T

kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza haber veriniz ya da acil tibbi miidahale i¢in hastaneye

basvurunuz (bkz. Boliim 2).

Bilinmiyor

Asirt duyarlilik tepkileri

Yiiksek kan basinci krizi (hipertansif kriz)

Yiizde ve/veya dudaklarda 6dem (anjiyondrotik 6dem)

Dokdintii

Hemoglobin yapimi bozuklugu ile ilgili genetik bir hastalik (porfiria)

Tedavinin etkili olmamasi veige, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXQ3NRRG83RG83Z1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EPO-T ile tedavi uygulandig: sirada bu etkilerden herhangi birini ya da baska herhangi bir

etkiyi fark ettiginiz taktirde derhal doktorunuza ya da hemsirenize bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EPO-T’nin saklanmasi

EPO-T"yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz ve tasiyiniz. Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.
Kullanima hazir enjektorii 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabindan ¢ikarilarak bir defaya mahsus 3 giine kadar 25°C’yi geg¢meyen oda
sicakliginda saklanabilir. Kullanilmadig: takdirde atilmalidir.

Bulanik, partikiil iceren veya ambalaji acilmis c¢ozeltiler ile dondurulmus c¢ozeltileri
kullanmayniz.

Uriin buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra bu dénem igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPO-T yi kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPO-T’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXQ3NRRG83RG83Z1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM ila¢ San. ve Tic. A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38

Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati: 05/07/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXQ3NRRG83RG83Z1AxYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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