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KULLANMA TALIMATI

EPOPLUS 2000 IU/ml S.C./1.V. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar ici veya cilt alt1 yolla uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml’lik flakonda 2000 IU epoetin alfa (rekombinant insan
eritropoietini igerir.

e Yardimci maddeler: Insan albiimini, sodyum sitrat, sodyum kloriir, sitrik asit, polisorbat
20 ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPOPLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPOPLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPOPLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPOPLUS ’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.

1. EPOPLUS nedir ve ne icin kullanilir?

EPOPLUS, deri altina veya damar igine enjeksiyon i¢in hazirlanmig berrak ve renksiz bir
soliisyondur. Kirmiz1 kan hiicrelerinin yapimini tesvik eden, epoetin (eritropoietin) alfa isimli
bir hormon igerir.

Epoetin alfa 6zel bir genetik teknoloji ile iretilir ve eritropoietin dogal hormonu ile tam
olarak ayni yolla ¢alisir.

EPOPLUS, enjeksiyonluk berrak, renksiz bir ¢ozelti iceren flakon igerisinde piyasaya
sunulmaktadir.

EPOPLUS, her ml’sinde 2000 IU epoetin alfa igerir. Her kutuda 5, 6 veya 10 adet flakon
bulunmaktadir.



EPOPLUS;

Diyalize (kanin temizlenmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis hastalarda
stiregelen bobrek yetmezliginden kaynaklanan kansizligin tedavisinde (renal anemi),

Kandaki beyaz hiicre (alyuvar) seviyesini yiikseltmek veya korumak ve bu hastalarda kan
nakli (transflizyon) ihtiyacini azaltmak i¢in kullanilir.

2. EPOPLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EPOPLUS ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Insan serum albiimini dahil, eritropoietin’e ve/veya preparatin herhangi bir bilesenine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyon problemine sahipseniz,

Herhangi bir nedenle size kan pihtilasmasindan koruyan yeterli ©on tedavi
uygulanamiyorsa,

Herhangi bir epoetin preparatinin tedavisine bagli saf kirmizi hiicre aplazisiniz (kirmizi
kan hiicresi iiretiminin azalmasi veya durmasi) varsa.

Kanser ve kansere bagli anemilerde ve kanser kemoterapisine bagli aneminiz (kansizlik)
varsa.

EPOPLUS’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa;

e Epilepsi nobetleri,

e Karaciger hastaligi,

e Baska nedenlerle kansizlik (anemi),

e Kalp hastalig1 (6rnegin, anjina),

e Karincalanma, soguk el ayak problemi veya bacaklarda kas kramplarina neden olan

kan dolasimi bozukluklari,

e Kan pihtist / kan pihtilagsma bozukluklari,
e Bobrek hastaligi.

EPOPLUS ile tedaviye bagslamadan once;



e Kan yapimim uyarict ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi
olusan antikorlar sebebiyle, kirmiz1 kan hiicresi iliretiminde azalma veya durma (Saf
Kirmiz1 Hiicre Aplazisi) gozlenmistir. Eger doktorunuz kanmizda bu antikorlarin
bulundugundan siiphelenirse veya boyle bir durumu dogrularsa, EPOPLUS ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

e Kirmizi kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmasi ile iliskili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, fel¢ veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) sayimi yiiksek hastalarda EPOPLUS in farkli bir etkisinin olup olmadigi
bilinmemektedir. Eger bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuz bu
konuyu sizinle goriisecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

EPOPLUS tedavisi sirasinda;

Hemoglobin seviyesi 11 g/dL ve iizerine ¢iktig1 zaman; 6liim kalp krizi gegirme, felg
ve damar tikanikligi riskini arttirmasi, kanser vakalarinda kanseri kotiilestirici
etkisinin mevcut olmasi nedeniyle, doktorunuz kaninizdaki hemoglobin miktarinin
belli bir diizeyin tizerine ¢ikmadigimi kontrol edecek ve hemoglobin diizeyinizin
10g/dL’nin iizerinde kalmasini saglayacak ve kan hiicre nakli ihtiyacinizi azaltmak
amaciyla ilaciniz1 yeterli olan en diisiik dozda uygulayacaktir.

e EPOPLUS tedavisinden once ve tedavi sirasinda doktorunuz kaninizda bulunan demir
miktarii kontrol edecektir. Eger kaninizdaki demir miktar1 ¢ok diistikse, doktorunuz
size ilave demir tedavisi uygulayabilir.

e EPOPLUS tedavisinden once ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ilagc ya da ozel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz EPOPLUS tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

e Kendinizi yorgun, gii¢siiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
gorligiiniiz; bu belirtiler EPOPLUS tedavinizin etkili olmadig1 anlamina gelebilir.

e Doktorunuz sizdeki kansizligin bagka nedenleri olup olmadigini kontrol edecektir;
bunun i¢in kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger sizde “Saf
Kirmiz1 Hiicre Aplazisi” gelismigsse, EPOPLUS gibi kan yapimini uyarici bir ilag
almaniz uygun olmadigi i¢in EPOPLUS tedavinize devam edilmeyecektir.

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

EPOPLUS ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPOPLUSIn kullanim1 {izerinde yiyecek ve icecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPOPLUS’1n hamilelikte kullanimiyla ilgili fazlaca bir deneyim bulunmadigi i¢in kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme doneminde EPOPLUS kullanimiyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadir.
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.

Arac¢ ve makine kullanimi

EPOPLUS tedavisinin baslangicinda yliksek tansiyon riskinin artisi nedeniyle, eger bobrek
yetmezliginiz varsa, EPOPLUS’1n optimum idame dozu belirleninceye kadar ara¢ ve makine
kullanma gibi potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri gerceklestirirken dikkatli olmalisiniz.

EPOPLUS’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EPOPLUS, yardimci madde olarak 5.8 mg/ml sodyum sitrat ve 5.8 mg/ml sodyum kloriir
icermektedir. Bu tibbi {irlin, her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum icermez”.

EPOPLUS, yardimci madde olarak insan serum almiimini igerir ve bu nedenle ¢ok az da olsa
viral hastaliklar1 bulagtirma riski tasir. Creutzfeldt-Jacob ismindeki hastaligin taginma riskinin
teorik olarak ¢ok az oldugu diistiniilmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EPOPLUS organ ve doku nakli ya da romatizma hastaliklar1 (6rnegin Behget hastaligi,
nefrotik sendrom, sedef hastaligi ya da atopik dermatit) i¢in kullanilan siklosporin igceren
ilaclarla birlikte kullanildiginda, siklosporinin kan konsantrasyonu izlenmelidir.

Kan yapici ilaglarla birlikte kullanilirsa EPOPLUS’1n etkililigi artabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. EPOPLUS nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

EPOPLUS’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

EPOPLUS dozu, hastalik kosullariniza, enjeksiyonun uygulama yoluna (deri altina veya
damar icine) ve viicut agirligina gore degisir.

e Siiregelen bobrek hastaligindan kaynaklanan kansizlik:

Enjeksiyon deri altina veya damar i¢ine uygulanabilir. Damar i¢ine uygulama durumunda
¢ozelti yaklasik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir. Ornegin, hemodiyaliz
hastalarinda, diyaliz sonunda arteriyovenoz fistiil yoluyla uygulama yapilir.

Hemodiyaliz almayan kisilerde genellikle deri altina enjeksiyon uygulanir.

EPOPLUS tedavisi iki basamaktir.

a) Kansizhigm diizeltilmesi

Deri altina enjeksiyon icin baslangic dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon icin viicut
agirhiginin her 1 kilogrami bagina 20 1U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yanitiniz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in 40 [U/kg’ a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik
araliklarla dozunuzu artirmaya devam edebilir. Ayrica haftalik doz giinliik dozlara
boliinebilir.

Damar i¢ine enjeksiyon igin baslangic dozu; haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in viicut
agirliginin her 1 kilogrami basina 40 1U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yanitiniz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in 80 IU/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik

araliklarla dozunuzu arttirmaya devam edebilir.

Her iki enjeksiyon yonteminde de, maksimum doz viicut agirliginizin her bir kilogrami basina
720 1U’1 gegmemelidir.

b) Yeterli kirmizi kan hiicresi seviyesinin korunmasi

Idame dozu: Kirmizi kan hiicreleriniz bir kez kabul edilebilir bir diizeye ¢iktiginda, ilag
dozunuz kansizlig1 diizeltmek i¢in kullanilan dozun yarisina diisiirtiliir.

Her bir veya iki haftada, sizin idame dozunuzu bulabilmek i¢in doktorunuz ilag dozunuzu
ayarlayacaktir.

EPOPLUS ile tedavi normalde uzun donemli bir tedavidir. Bununla birlikte, gerekirse
herhangi bir zamanda kesilebilir.



e Kemik iliginin yeterli sayida saglikli kan hiicresi iiretememesi ile karakterize bir hastalik
olan myelodisplastik sendromu olan yetiskinlerde:

Enjeksiyonlar deri altina yapilmalidir.

Hemoglobin seviyeniz 10 g/dL veya daha azsa, doktorunuz ~ EPOPLUS tedavisine
baslayabilir. Tavsiye edilen baslangic dozu haftada 30.000 IU’dir (ortalama viicut
agirligindaki bir hasta baz alindiginda, yaklasik haftada 450 IU/kg viicut agirligina karsilik
gelir). Bu, haftada 3-7 doza béliinebilir. Doktorunuz diizenli olarak kan o6rnekleri alacaktir.
Test sonuglarina gore dozunuzu yiikseltebilir, distirebilir veya tedavinizi kesebilir.
Hemoglobin degerleri 11 g/dL’yi ge¢memelidir. Maksimum doz haftada 60.000 IU’yi
gecmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPOPLUS tedavisine yukarida belirtilen endikasyonlarda deneyimli doktorlar tarafindan
baglanmalidir. Bazi olgularda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gézlendiginden, ilk dozun tibbi

gozetim altinda uygulanmasi onerilir.

EPOPLUS’1 deri altina veya damar igine uygulanir. Damar i¢ine uygulama durumunda
¢ozelti yaklasik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir.

Diyaliz oncesi hastasi iseniz, periferik damarlarin delinmemesi igin her zaman deri alti
uygulamayi tercih ediniz. Enjeksiyon bolgesi basina uygulanacak maksimum hacim 1 mL
olmalidir. Daha biiyiik hacim gerekli oldugunda, birden fazla enjeksiyon bdlgesi
kullanilmalidir. Enjeksiyonlar, kol ve bacaklara veya 6n karin duvarina yapilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda yapilan klinik ¢alismalar, genel olarak hastanin yas1 ne kadar kiiclikse o kadar
yiksek EPOPLUS dozu gerektigini gdstermistir. Bununla beraber, bireysel yanit 6nceden

tahmin edilemeyeceginden onerilen doz programi izlenmelidir.

Stiregelen bobrek hastaligina bagl gelisen kansizligi olan ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki
ergenlerde klinik ¢caligmalar gerceklestirilmistir.

Iki yasin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastaligina bagl gelisen anemi belirtilerinde
EPOPLUS kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar i¢in 6zel bir doz ayar1 gereksinimi tanimlanmamustir.

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



Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlamasi i¢in doktorunuza daniginiz.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger hastalig1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPOPLUS kullandiysaniz:

EPOPLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPOPLUS’in giivenli tedaviigin gerekli kan konsantrasyonu sinirlar1 ¢ok genistir. Cok
yiiksek kan diizeylerinde bile higbir zehirlenme semptomu saptanmamistir.

EPOPLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Hemen takip eden dozu aliniz ve doktorunuz tarafindan tanimlanan uygun araliklarla devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
EPOPLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar EPOPLUS ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPOPLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gortilebilir.



Yaygin

e Yiiksek tansiyon: Eriskin veya ¢ocuk hemodiyaliz hastasi iseniz veya periton diyalizine
giren erigkin iseniz ya da heniiz diyaliz gormeyen bobrek yetmezligi hastasi iseniz;
EPOPLUS ile tedavi sirasinda, kan basinciniz doza bagl olarak artabilir veya mevcut
hipertansiyonunuz agirlasabilir. Kan basincinizdaki bu artig, tansiyonunuzu diisiiren
ilaglar ile tedavi edilebilir. Tedavinizin 6zellikle baslangic déneminde, kan basincinizin
izlenmesi gerekmektedir.

Yaygin olmayan :

e Bas agris1 (0zellikle ani keskin migren benzeri bas agrilariniz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz).

Seyrek :

o Asirt duyarlilik tepkisi (alistlmisin  disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bolgesinin etrafinin
sismesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢menize ya da
bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon).

e Bas agrisina, 6zellikle de migrene benzeyen ani ve keskin bas agrisina, zihin karisikligina,
konusma bozukluklarina, krizlere ve kasilmalara neden olabilen ¢ok yiiksek kan basinci.

e Deride dokiintiiler.
Cok seyrek:
e Kan pulcugu (trombosit) sayisinda artis.

e Kalp ve beynin yeterli kanlanmamasi, kalp krizi, beyin kanamasi, inme, derin
toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu, akcigerlerde tikanma (pulmoner embolizm), bir kan
damarmin duvarmin genislemesi (anevrizma), goz i¢i damalarda ve yapay bobrekte kan
pthtist olusumu.

e Ozellikle de hipotansiyona agiliminiz varsa veya damarlarinizda rahatsizhiginiz
(arteriyovenoz fistiiler komplikasyonlar, O6rnegin; stenozlar, anevrizmalar vb.) varsa,
damarlarimizda pihtt (sant trombozu) olusabilir. Bu durumda doktorunuza ilaca
baslamadan 6nce alinmas1 gereken 6nlemleri sorunuz (6rnegin, aspirin uygulamast).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuza veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. EPOPLUS’1n saklanmasi
EPOPLUS 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

[lac1 dondurmayiniz, siddetle galkalamayaniz ve 1siktan koruyunuz.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPOPLUS 1 kullanmayiniz.

Sadece berrak, renksiz ve gozle goriilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPOPLUS 1 kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EPOPLUS 1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: HASBIOTECH ila¢ San. ve Tic. A.S.

Hacilar / Kayseri

Uretici: Centro de Immunologia Molecular

Havana / Kiiba

Bu kullanma talimati 17/06/12013 tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Enjeksiyon yapilmadan once herhangi bir enjekte edilebilir iiriinde oldugu gibi ¢ozeltide
partikiil olup olmadigini ve renk degisimi olup olmadigini kontrol edilmelidir.

Intravendz infiizyonla veya diger ilaglarla karistirarak uygulanmamalidir.
Intravendz veya cilt alt1 enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.

Intravendz enjeksiyon:

Toplam doza bagl olarak en az 1 ila 5 dakikada yapilmalidir. Hemodiyaliz hastalarinda,
diyaliz uygulamasi sirasinda diyaliz yolundaki uygun vendz kisimdan bir bolus enjeksiyon
yapilabilir veya diyaliz sonunda diyaliz yolunu temizlemek iizere verilen 10 ml izotonik
sodyum kloriir sonrasinda enjeksiyon yapilabilir.

Grip benzeri semptomlar seklinde tedaviye reaksiyon gosteren hastalarda yavas enjeksiyon
tercih edilmelidir.

Subkutan enjeksiyon:

Tek bir enjeksiyon bolgesindeki uygulamalar 1 ml’yi gegmemelidir. Daha yiiksek hacimli
uygulamalarin gerektigi durumlarda birden ¢ok enjeksiyon bolgesi tercih edilmelidir.
Enjeksiyonlar kalgaya veya 6n abdominal duvara yapilmalidir.



