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KULLANMA TALIMATI

EPOBEL 10000 IU/1.0mL L.V. steril kullanima hazir enjektor
Damar icine enjeksiyonla uygulanir.

e Etkin madde: Bir kullanimlik hazir enjektor 10000 uluslararasi birim (IU) epoetin
zeta* (rekombinant insan eritropoietin) igerir.
*Rekombinant DNA teknolojisiyle tiretilmistir.

o Yardimct maddeler: Sodyum monohidrojen fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, sodyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, polisorbat 20, glisin, 18sin, izoldsin,
treonin, glutamik asit, fenilalanin, enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH
ayarlayicisi), hidroklorik asit (pH ayarlayicisi)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPOBEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPOBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPOBEL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPOBEL'in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.



2.

EPOBEL nedir ve ne icin kullanilir?

EPOBEL, 1.0 mL enjeksiyonluk c¢ozelti igceren kullanima hazir enjektor; 10000
uluslararasi birim (IU) epoetin zeta* igerir.

EPOBEL, enjeksiyon ignesi takili olarak kullanima hazir enjektorde, berrak ve renksiz
bir enjeksiyonluk c¢ozelti olarak sunulmustur. Kullanima hazir enjektdr, epoetin
zeta’nin igerigine bagl olarak 1.0 mL ¢ozelti icermektedir. EPOBEL’in 1 ve 6 adet
kullanima hazir enjektor iceren iki farkli ambalaji mevcuttur.

Bu ilag, size siiregelen bobrek hastaliginizin neden oldugu kansizligi tedavi etmek igin
recete edilmistir. Bunun anlami, kirmizi kan hiicresi saymizin ¢ok az ve hemoglobin
(kirmiz1 kan hiicreleri igindeki, dokulara oksijen tasiyan madde) diizeyinizin ¢ok
diistik oldugudur (viicudunuzdaki dokular yeteri kadar oksijen alamayabilir).
Kansizligin bitkinlik, halsizlik ve nefes darlig1 gibi belirtileri olabilir.

EPOBEL, siiregelen bobrek hastaliginizin neden oldugu kansizligi tedavi etmek igin
kullanilir ve diyaliz (kanin temizlenmesi) tedavisi goriiyor olsaniz da olmasaniz da bu
ilact kullanabilirsiniz.

EPOBEL, gen teknolojisiyle iiretilen bir ilactir. Dogal olarak viicudumuzda bulunan

bir hormon olan eritropoietin gibi, EPOBEL’ de kanmizdaki kirmizi kan hiicresi
sayisini ve hemoglobin diizeyini ytikseltir.

EPOBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPOBEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Eritropoietinlere ya da icindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa
kullanmayimmz. (yardimc1 maddeler listesine bakiniz.)

Eger sizde, herhangi bir eritropoietinle tedaviden sonra Saf Eritrosit Aplazisi (PRCA;
kirmizi kan hiicresi {iretiminde azalma ya da durma) gelismisse

Sizde kan basincini (tansiyon) diisiiren ilaclarla uygun bir bi¢imde kontrol edilemeyen
yiiksek kan basinci (tansiyon) varsa

Size kan pihtilagsmasini1 dnlemek i¢in kani seyreltecek ilaglar verilemiyorsa

Eger cerrahi operasyon oncesi kendi kaninizi veriyorsaniz ve:

o eger tedaviden Onceki bir ay icerisinde kalp krizi ya da fel¢ gecirdiyseniz
o eger sizde kararsiz anjina pektoris varsa (yeni ya da artan gogiis agrist)
o eger damarlarinizda kan pihtisi olusma riski varsa (derin toplardamar trombozu) —

(6rnegin, eger daha dnce damarlarinizda pihti olustuysa)
Kanser hastaliginiz varsa, kansere bagl ve kanser kemoterapisine bagli aneminiz varsa,



EPOBEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:

Epilepsi nobetleri

Karaciger hastaligi

Baska nedenlerle kansizlik (anemi)

Kalp hastalig1 (6rnegin anjina)

Karincalanma, soguk el ve ayak problemi veya bacaklarda kas kramplarina neden olan
kan dolagimi1 bozukluklar1

Kan pihtisi/kan pihtilasma bozukluklar

Fenilketoniiri (idrarda bir kimyasal maddenin (fenilketon) atilimini artiran ve sinir
sistemi bozukluklarina yol agabilen genetik bir enzim eksikligi)

Bobrek hastalig.

EPOBEL ile tedaviye baslamadan 6nce

Kan yapimini uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi
olusan antikorlar sebebiyle, kirmiz1 kan hiicresi iiretiminde azalma veya durma (Saf
Kirmizi Hiicre Aplazisi) gozlenmistir. Eger doktorunuz kaninizda bu antikorlarin
bulundugundan siiphelenirse veya boyle bir durumu dogrularsa, EPOBEL ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

Kirmiz1 kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmasi ile iliskili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, felg¢ veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) saymmi yliksek olan hastalarda EPOBEL’in farkli bir etkisinin olup
olmadig1 bilinmemektedir. Eger bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuz
bu konuyu sizinle goriisecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

EPOBEL tedavisi sirasinda

Tedaviye baslandiktan sonra, doktorunuz hemoglobin diizeyinizi 11 g/dL (6.83
mmol/L) ile 12 g/dL (7.45 mmol/L) aras1 bir diizeyde tutacaktir.

EPOBEL tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz kaninizda bulunan demir
miktarii kontrol edecektir. Eger kaninizdaki demir miktar1 ¢ok diisiikse, doktorunuz
size ilave demir tedavisi uygulayabilir.

EPOBEL tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ve ilag ya da 0Ozel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz EPOBEL tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

Yiiksek hemoglobin (12 g/dL {izeri), sizi kalpte veya kan damarlarinda problem
yasama riskine sokabileceginden ve Oliim riskinde artisa sebep olabileceginden,
doktorunuz kaninizdaki hemoglobin miktarinin belli bir diizeyin iizerine ¢ikmadigini
kontrol edecektir.



e Kendinizi yorgun, gii¢gsiiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler EPOBEL tedavinizin etkili olmadig1 anlamina gelebilir.

Doktorunuz sizdeki kansizligin bagka nedenleri olup olmadigini kontrol edecektir;
bunun i¢in kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger Saf Kirmizi
Hiicre Aplazisi gelismisse EPOBEL tedavinize devam edilmeyecektir. Bu durumda

baska bir kan yapimini uyarici ilag almayacaksiniz ve doktorunuz sizi bu durum igin
tedavi edecektir.

EPOBEL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPOBEL, hamile kadinlar iizerinde incelenmemistir. Eger hamile iseniz doktorunuz
hamileliginiz sirasinda sizin i¢in en iyi sonucu verecek tedaviyi diislinecektir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPOBEL, emziren kadinlar {izerinde incelenmemistir.

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

birakmaniz ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullaninm

EPOBEL’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir etkisi bulunmadigindan
kullanabilirsiniz.

EPOBEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag fenilalanin icerir. Fenilketoniirisi olanlarda zararl olabilir.

Bu ilag, doz basina 1 mmol (23 mg)’den az sodyum icermektedir, yani esasinda “sodyum
icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi



Ozellikle bobrek naklinden sonra bagisiklik sisteminizi baskilamak icin siklosporin igeren bir
ila¢ altyorsaniz, doktorunuz EPOBEL alirken siklosporin diizeylerini dlgmek i¢in 6zel kan
testleri isteyebilir.

Demir takviyeleri ve diger kan uyaricilar1 EPOBEL’in etkisini artirabilir. Bunlar1 almanizin
dogru olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. EPOBEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

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

EPOBEL ile tedaviye bir saglik uzmaninin gdzetiminde baglanmasi gerekir.

EPOBEL i¢in onerilen baglangic dozu viicut agirligimiza goére doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Bu doz damara enjeksiyonla (1-2 dakika silireyle intravendz enjeksiyon)
haftada 3 kere verilir. Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi ayarlamak icin, uygun sekilde
dozunuzu artirabilir ya da azaltabilir veya tedavinizi gecici olarak durdurabilir. Ayda en
fazla bir kere doz degisikligi yapilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢ine enjeksiyonla uygulanir.

EPOBEL tedavisi genellikle tibbi denetim altinda baglatilir. Enjeksiyonlar daha sonra
doktor, egitimli hemsire veya baska bir saglik uzmani tarafindan uygulanabilir.

Doktorunuz sizin i¢in en uygun se¢cenege karar verecektir.

Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi dl¢erek kansizliginizin tedaviye nasil cevap verdigini
izlemek icin diizenli kan testleri yapacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda, EPOBEL i¢in onerilen diizeltme dozu, viicut agirligimin her bir kilogrami i¢in
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Bu doz damara enjeksiyonla (1-2 dakika siireyle
intravendz enjeksiyon) haftada 3 kere verilir. Doktorunuz, cocugunuzun hemoglobin
diizeyini ayarlamak i¢in, uygun sekilde dozu artirabilir ya da azaltabilir veya tedaviyi gegici
olarak durdurabilir. Ayda en fazla bir kere doz degisikligi yapilacaktir.



Doktorunuz, ¢cocugunuzun hemoglobin diizeyini 6l¢erek kansizliginin tedaviye nasil cevap
verdigini izlemek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir.

Yashlarda kullanima:
EPOBEL’in yash hastalar iizerindeki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Bu nedenle
yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi
Ozel kullanim yoktur.

Karaciger yetmezligi

Ciddi karaciger hastalig1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger EPOBEL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla EPOBEL kullandiysaniz

EPOBEL’in genis bir giivenlik arali§i vardir ve EPOBEL doz asimindan kaynaklanan yan
etkiler pek olas1 degildir.

EPOBEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPOBEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EPOBEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedaviyi durdurmayniz.

Bu {iriiniin kullanimi hakkinda baska sorunuz varsa doktorunuza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Kan pulcugu (trombosit) sayisinda artis.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Asir1 duyarlilik tepkisi (alisilmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bolgesinin etrafinin sigmesine
veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢menize ya da bayilmaniza neden
olabilen siddetli alerjik reaksiyon).

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin olmayan: Bas agris1 (6zellikle ani keskin migren benzeri bas agrilarimiz varsa,
doktorunuza sdyleyiniz.)

Seyrek: Bas agrisina, Ozellikle de migrene benzeyen ani ve keskin bas agrisina, zihin
karigikligina, konusma bozukluklarina, krizlere ve kasilmalara neden olabilen ¢ok yiiksek kan
basinci

Kalp damar hastahklar:

Yaygin: Yiiksek tansiyon.

Erigkin veya cocuk hemodiyaliz hastasi iseniz veya periton diyalizine giren eriskin hasta
iseniz, ya da heniiz diyaliz gérmeyen bobrek yetmezligi hastasi iseniz; EPOBEL ile tedavi
sirasinda, kan basinciniz doza bagli olarak artabilir veya mevcut hipertansiyonunuz
agirlagabilir. Kan basincinizdaki bu artig, tansiyonunuzu diisiiren ilaglar ile tedavi edilebilir.
Tedavinizin 6zellikle baglangi¢ doneminde, kan basincinizin izlenmesi gerekmektedir.

Cok seyrek: Kalp ve beynin yeterli kanlanmamasi, kalp krizi, beyin kanamasi, inme, derin
toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu, akcigerlerde tikanma (pulmoner embolizm), bir kan
damarmin duvarinin genislemesi (anevrizma), goz i¢i damarlarda ve yapay bdobrekte kan
pihtisi olusumu.

Ozellikle de hipotansiyon egiliminiz veya damarlarmizda rahatsizhigimz (arteriyovendz
fistiiler komplikasyonlar orn. stenozlar, anevrizmalar vs.) varsa, damarlarinizda piht1 (sant
trombozu) olusabilir. Bu durumda doktorunuza ilaca baslamadan Once alinmasi gereken
Onlemleri sorunuz (6rn. aspirin uygulamast).

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Deride dokiintiiler

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

5. EPOBEL’in saklanmasi

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



Buzdolabinda muhafaza ediniz (2°C - 8°C arasinda).
Isiktan koruyunuz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Calkalamayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPOBEL’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPOBEL’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EPOBEL’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
Uygulama hakkinda bilgi:

Enjektor kullanima hazirdir. Her enjektor tek kullanimliktir. EPOBEL calkalanmamali veya
herhangi bir bagka siviyla karigtirilmamalidir.

Asagidaki durumlarda EPOBEL kullanilmamalidir:

o Blister yapismamissa veya blister bagka bir bicimde hasarliysa,

J Sivi renkliyse veya i¢inde partikiillerin yiizdiigiinti goriirseniz,
. Acilmamis blisterde, kullanima hazir enjektérden sivi sizmigsa veya yogunlagma
goriiliiyorsa,

. Kazayla donmus oldugunu biliyor veya diisiinliyorsaniz.






