KULLANMA TALIMATI
NEORECORMON 3000 IU enjeksiyon i¢in hazir sirmnga
Damar igine veya deri altina uygulanir.

« Etkin madde: Bir enjeksiyon igin hazir siringa 0,3 mL’de 24,9 pg (3000 IU) epoetin beta
(rekombinant insan eritropoietini) igerir.

« Yardimci maddeler: Ure, sodyum Kkloriir, sodyum dihidrojen fosfat, sodyum hidrojen
fosfat, kalsiyum kioriir, polisorbat 20, glisin, 1-16sin, 1-isolésin, I-treonin, l-glutamik asit,
fenilalanin, enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

» Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

» Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacwn kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEORECORMON nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEORECORMON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEORECORMON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEORECORMON’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. NEORECORMON nedir ve ne icin kullanilir?

NEORECORMON, deri altina veya damar igine enjeksiyon i¢in hazirlanmis berrak, renksiz bir
soliisyondur. Kirmiz1 kan hiicrelerinin yapimini tegvik eden, epoetin beta isimli bir hormon
igerir. Epoetin beta &zel bir genetik teknoloji ile tiretilir ve eritropoietin dogal hormonu ile tam
olarak aym yolla ¢ahsir. Bir paketinde 6 adet NEORECORMON 3000 IU enjeksiyon igin hazir
siringa ve 6 adet 27G1/2 igne igerir.

NEORECORMON

» Diyalize (kamin temizienmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis hastalarda
siiregelen bobrek yetmezliginden kaynaklanan kansizhigin tedavisinde (renal anemi) kullanilir.

» Kemik iliginin yeterli sayida saglikh kan hiicresi tiretememesi ile karakterize bir hastalik olan
myelodisplastik sendromda kuilanilir.




2. NEORECORMON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEORECORMON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger epoetin beta veya NEORECORMON "un iginde bulunan maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa

+ Eger kontrol edilemeyen kan basinci probleminiz varsa

« Eger kanser hastasiysaniz, kanser veya kanser kemoterapisinden kaynaklanan kansizhginiz
varsa kan yapimmi uyarict ilaglarin ve NEORECORMON’un biiyiime faktorleri gibi
davranabilecegi ve kanser gelisimini artirabilecegi icin NEORECORMON kullanmayiniz.

NEORECORMONu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Eger epoetin tedavisi ile kansizliiniz iyilesmiyorsa

» Eger belli B vitaminleriniz diisiikse (folik asit veya B12 vitamini)

« Eger kaninizda aluminyum diizeyi ¢ok yiiksekse

+ Eger kanimizdaki kan pulcugu (trombosit) sayimiz yiliksekse

» Eger siiregelen karaciger hastahginiz varsa

« Eper sara (epilepsi) hastasi iseniz

» Eger daha once eritropoietin tedavisi sirasinda, viicudunuz anti-eritropoietin antikorlari
gelistirdi ve saf kirmiz1 hiicre aplazisi (kirmizi kan hilcresi iiretiminin azalmas: veya durmas)
meydana geldiyse, NEORECORMON tedavisi almamalisimiz.

NEORECORMON tedavisinden 8nce veya tedaviniz sirasinda

« Eger diyalize girmemig ve bobrek bag dokusunun kalinlagmasi sonucu olusan bsbrek dokusu
sertlesmesi olan (nefrosklerotik) bir hasta iseniz, doktorunuz bu tedavinin size uygun olup
olmadigina karar verecektir. Ciinkii bdbrek yetmezliginin olasi ilerlemesi kesin olarak
diglanamaz.

Doktorunuz size kontrol igin diizenli kan testleri yapabilir:

- Potasyum diizeyiniz: Efer yiikselen ya da yiiksek bir potasyum diizeyiniz varsa, doktorunuz
tedavinizi yeniden degerlendirebilir.

- Trombosit saymiz: Trombosit sayimz epoetin ile tedavi sirasinda az veya orta derecede
yiikselebilir ve bu kantnizin pihtilasmasinda degisimlere sebep olabilir.

» Eger hemodiyalize giren bir bobrek hastast iseniz, doktorunuz heparin dozunu ayarlayabilir.
Bu diyaliz sisteminin tliplerinde bir tikanmay1 engeller. ,

+ Eger hemodiyalize giren bir bobrek hastasi iseniz ve diyaliz sistemi ile baglantimiz icin
kullanilan damarda (sant) kan pihtilar: (tromboz) olugma riski altmdaysamiz, santinizda tromboz
olusabilir. Doktorunuz size asetilsalisilik asit regeteleyebilir veya santimzi degistirebilir.

» Yiiksek hemoglobin (11 g/dL uzeri), sizi kalpte veya kan damarlarinda problem yasama
riskine sokabileceginden, inme ve oliim riskinde artisa sebep olabileceginden, doktorunuz
kanimzdaki hemoglobin miktarinin belli bir diizeyin iizerine ¢tkmadigini kontrol edecektir.

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




NEORECORMONu yanhs kullanmayiniz.

NEORECORMON tedavisine deneyimli doktorlar tarafindan baglanmalidir.
NEORECORMON’un saglik bireyler tarafindan yanlis kullanimi, kan hiicrelerinde artisa ve bu
sebeple kanin koyulasmasina sebep olabilir. Bu, hayati tehdit edici kalp ve kan damarlar
komplikasyonlarina sebep olabilir.

NEORECORMON un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve igeceklerin NEORECORMON u etkiledigine dair bir bilgi bulunmamaktadir,
Hamilelik

llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

NEORECORMON’un hamilelikte kullanimiyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadir. Herhangi
bir ilag kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgmiz.

Emzirme déneminde, NEORECORMON kullamimiyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadir.
Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planhyorsamiz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da emzirmeye devam etmeniz veya tedavinizi birakmaniz
ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag veya makine kullanimi iizerine deneyim yoktur.

NEORECORMON’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu ubbi iriin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kigilere zarar verebilir. Eger
fenilketoniiriniz varsa, NEORECORMON ile tedaviniz hakkinda doktorunuz ile konusunuz.

NEORECORMON, her enjeksiyona hazir sirngada 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglann NEORECORMON iizerine veya NEORECORMON'un diger ilaglar {izerine
bilinen bir etkisi yoktur.




Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEORECORMON nasil kullamlir?
» Uygun kullanim ve doz/uygulama siklhig i¢in talimatlar:

NEORECORMON’uy kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

NEORECORMON dozu, hastalik kosullariniza, enjeksiyonun uygulama yoluna (deri altina veya
damar igine) ve viicut agirlifina gore degisir.

Siiregelen bobrek hastahgindan kaynaklanan kansizhik

Enjeksiyon deri altina veya damar igine uygulanabilir. Damar igine uygulama durumunda ¢ozelti
yaklagik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir, &rnegin hemodiyaliz hastalarinda,
diyaliz sonunda arteriyovendz fistiil yoluyla.

Hemodiyaliz almayan kisilerde genellikle deri altina enjeksiyon uygulanir.

NEORECORMON tedavisi iki basamaklidir:

a) Kansizligin dizeltilmesi

Deri altina enjeksiyon igin baslangig¢ dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon igin viicut agirliginin
her 1 kitogrami bagma 20 [U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir, tedavi yamtimiz yeterli degilse, dozunuz haftada
3 kere, her enjeksiyon igin 40 IU/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik araliklarla
dozunuzu artirmaya devam edebilir.

Ayrica haftalik doz giinliik dozlara biliinebilir.

Damar igine enjeksiyon icin baslangi¢ dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon igin viicut agirhgnin
her 1 kilogrami bagina 40 1U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir, tedavi yamitimiz yeterli degilse, dozunuz haftada
3 kere, her enjeksiyon igin 80 I[U/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, ayhik araliklarla
dozunuzu artirmaya devam edebilir.

Her iki enjeksiyon yonteminde de, maksimum doz viicut agirliginin her bir kilogrami bagina 720
IU’1 gegmemelidir.

b) Yeterli kirmizi kan hiicresi seviyesinin korunmas:

Idame dozu: Kurmuzi kan hilcreleriniz bir kez kabul edilebilir bir seviyeye ¢iktiginda, ilag
dozunuz kansizhg: diizeltmek i¢in kullanilan dozun yarisina diisiiriiliir.

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

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

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 NEORECORMON tedavisine
baslayabilir. Tavsiye edilen baslangig dozu haftada 30000 1Udir (ortalama viicut agirhgindaki
bir hasta baz alindiginda, yaklasik haftada 450 [U/kg viicut agirligina karsilik gelir). Bu, haftada
3-7 doza bolinebilir. Doktorunuz diizenli olarak kan ornekleri alacaktir. Test sonuglarina gore
dozunuzu yikseltebilir, diisiirebilir veya tedavinizi kesebilir. Hemoglobin degerleri 11 g/dL’yi
geememelidir.

Maksimum doz haftada 60000 IU’yi gegmemelidir.

« Uygulama yolu ve metodu:

NEORECORMON tedavisi, sizin durumunuz hakkinda uzman bir doktor tarafindan
baglatilmalidir. Agir1 duyarlilik reaksiyonlart gézlenme ihtimali sebebiyle, ilk doz genellikle tibbi
gdzetim altinda uygulanir,

NEORECORMON enjeksiyonlart deneyimli bir hemsire, doktor ya da baska bir profesyonel
tarafindan verilebilir. Bir kez size gosterildiginde, soliisyonu siz de kendinize enjekte
edebilirsiniz.

NEORECORMON enjeksiyon igin hazir siringalar seklinde kullanima hazirdir. Her sirnga tek
enjeksiyon igin kullamlmalidir. NEORECORMON’u baska enjeksiyonlar veya enfiizyon
soliisyonlan ile kanistirmayiniz.

Kullanma talimat

Oncelikle ellerinizi yikaymiz.

1. Siringay1 kutusundan ¢ikariniz.

Siviy1 kontrol ediniz:

+ Berrak ve

» Renksiz olmah

« Partikiil icermemeli

Aksi taktirde enjeksiyonu uygulamayimiz. Onu imha ediniz ve bagka bir siringa ile yeniden
baglayimiz.

Eger sorun yoksa siringanin kapagini ¢ikariniz ve ikinci asamaya geginiz.

2. Paketten bir igne ¢ikararak, siringaya gilvenli bir sekilde takiniz ve ignenin koruyucu kapagim
¢ikariniz.

3. Igne ve simnga igindeki havayi gikariniz. Bunu, pistonu siringanin iist yarisina hafifce iterek
yapiniz. Bu, var ise, hava kabarcifinin yukariya yiikselmesine sebep olacaktir. Siringayi, ignesi
yukar gelecek sekilde dik tutunuz ve pistonu hafifge yukar itiniz. Sirningada size regetelenen
miktarda NEORECORMON kalincaya kadar itmeye devam ediniz.

4. Alkolli bir mendil kullanarak cildin enjeksiyon uygulanacak bdlgesini temizleyiniz. Bas ve
isaret parmaklar: arasinda tutarak cilde bir kivrim veriniz.

5. Sinngay, inenin yakminda tutarak ineyi ¢abuk ve sert bir hareketle cilt kiveimina batiriniz.
NEORECORMON soliisyonunu enjekte ediniz. Igneyi ¢abucak geri ¢ekip kuru steril bir pedle
enjeksiyon bdlgesine basing uygulaymniz.




Eger NEORECORMON 'un ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konugunuz.

« Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklar tedaviye, yukanda belirtilen doz talimatlanimi izleyerek
baslamalidir (detayh bilgi i¢in bkz. 3. NEORECORMON nasil kullanilir?/Uygun kullamim ve
doz/uygulama siklif1 i¢in talimatlar). Calismalarda, genellikle daha yiiksek NEORECORMON
dozlarina (¢ocuk ne kadar kiiglikse, o kadar yliksek doz) ihtiya¢ duyulmustur.

Iki yagin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastahigina bagl: gelisen kansizlik belirtilerinde
NEORECORMON kullaniimamalidir.

Siiregelen bobrek hastalifina bagh gelisen kansizhigi olan ¢ocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde
klinik ¢aligmalar gerceklegtirilmistir.

Yaghlarda kullanimi: Yagh popiilasyonu igin 06zel bir doz ayar1 gereksinimi
tanimlanmamustir.

« Ozel kullanim durumlan:

Bébrek yetmezligi: Doz ayarlamasi i¢in doktorunuza daniginiz.
Karaciger yetmezligi: Yeterli veri bulunmamaktadir,

Eger NEORECORMON 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanman:z gerekenden daha fazla NEORECORMON kullandiysaniz

NEORECORMON dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan verilen dozu artirmaymniz. Eger enjekte etmeniz gerekenden fazla
NEORECORMON enjekte ettiginizi distiniiyorsaniz, doktorunuz ile gorisiiniiz. Ciddi sorun
olasihigr distiktiir. Cok yliksek kan seviyelerinde bile, herhangi bir zehirlenme belirtisi
goriilmemistir.

NEORECORMON’u kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Bir enjeksiyonu unuttuysaniz veya az miktarda enjekte ettiyseniz, doktorunuz ile konusunuz.

NEORECORMON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NEORECORMON tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.




Bu trinin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NEORECORMON un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacag anlamina gelmemektedir.

Asagidakilerden biri olursa, NEORECORMON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« Cok seyrek olarak, 6zellikle enjeksiyondan hemen sonra, ciddi alerjik reaksiyonlar gergeklesir.
Hemen tedavi edilmesi gerekir. Eger siradigt bir hirili veya nefes alma zorlugu: dilinizde,
yiziiniizde veya bogazimzda sisme veya enjeksiyon bdlgesinde sislik olursa; eger basimz
dbnerse, sersemlerseniz veya baytlirsaniz, hemen doktorunuzu arayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NEORECORMON’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Siiregelen bobrek yetmezligi (renal anemi) olan kisilerde gériilen ilave yan etkiler:

Kan basincinda artis, bas agrisi ve yiiksek kan basinci olugmasinda kotiilesme en yaygin yan
etkilerdir., Doktorunuz kan basincimizi, $zellikle de tedavinin basinda diizenli olarak kontrol
edecektir. Doktorunuz yiiksek kan basincimi ilaglar ile tedavi edebilir veya gegici olarak
NEORECORMON tedavinizi kesebilir.

« Efer bay agrisi, 6zellikle de ani, bigak saplanmasi tarzinda, migrene benzeyen bas agrisi,
konfiizyon, konugsma bozukluklari, diizensiz yiirilyiig, ndbet veya konvillsiyon gelisirse hemen
doktorunuza bagvurunuz. Normalde kan basincimiz normal veya diisik bile olsa, bu asir
yiikselmig kan basincinin (hipertansif kriz) isaretleri olabilir. Hemen tedavi edilmesi gerekir.

« Eger diigik kan basinciniz veya sant komplikasyonlariniz varsa, sant trombozu (diyaliz
sistemiyle baglantinizi saglayan damarda kan pihtisi) riski altinda olabilirsiniz.

» Cok seyrek olarak, hastalarin kanlarinda potasyum ve fosfat seviyelerinde yiikselmeler
olmugtur. Bu doktorunuz tarafindan tedavi edilebilir.

+ NEORECORMON tedavisi sirasinda izole vakalar dahil, eritropoietin tedavisi sirasinda,
notralizan antikorlardan kaynaklanan saf kirmiz1 hiicre aplazisi (SKHA) gozlenmistir. SKHA,
viicudun kirmizi kan hiicresi retimini azaltmasi ya da durdurmasi demektir. Bu, siradsi
yorgunluk ve enerji kaybi semptomlarini igeren agir kansizhga sebep olur. Eger viicudunuz
notralizan antikorlar {iretiyorsa, doktorunuz NEORECORMON tedavisine devam ctmeyecektir
ve kansizhigimzi tedavi etmek i¢in en iyi yolu belirleyecektir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.




Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

« Cogu kisinin kaninda demir diizeyi diiser. Neredeyse biitiin hastalar NEORECORMON ile
tedavileri sirasinda demir takviyesi ile tedavi edilmek zorundadir.

» Seyrek olarak alerjiler, dokiintli veya rtiker, kagint1 gibi deri reaksiyonlan veya enjeksiyon
yerinin etrafinda reaksiyonlar olusur.

» Cok seyrek olarak, dzellikle daha tedaviye baglar baglamaz, hastalar grip benzeri belirtiler
yasamuslardir. Bunlar ates, titreme, bas agrisi, kol ve bacaklarda agri, kemik agris1 ve/veya genel
olarak kotii hissetmeyi igerir. Bu reaksiyonlar genellikle hafif-orta arasidir ve birkag saat veya
giin i¢inde geger.

Bunlar NEORECORMON un hafif yan etkileridir.

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

5. NEORECORMON’un saklanmasi

NEORECORMON'u  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2-8 °C sicaklikta (buzdolabinda) saklayin:z.

Uriin buzdolabindan ¢ikanlarak, en fazla 3 glin siireyle 25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda
saklanabilir.

Isiktan korumak i¢in kutusunda saklayinz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEORECORMON 'u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz NEORECORMON'u sehir suyuna veya ¢ope
atmayniz. Bu konuda eczaciniza damgniz.
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