Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/585/fraven-30-miu-0-5-ml-iv-infuzyon-sc-enjeksiyon-icin
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO3AA02

KULLANMA TALIMATI

FRAVEN 30 MIU/0.5 mL IV infiizyon/SC enjeksiyon icin cozelti iceren kullamma hazir
enjektor

Damar icine (intravenoz) veya deri altina (subkutan) uygulamr.

Steril

e Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektor 0.5 mL'de 30 milyon iinite (30 MIU= 300
mikrogram) filgrastim (r-metHuG-CSF, rekombinant metiyonil insan graniilosit koloni-
uyarict faktorii) igerir.

Filgrastim, Escherichia coli bakterisinin genetik olarak degistirilmis laboratuvar susunda,
graniilosit koloni-uyarici faktor i¢in bir gen eklenmesiyle tiretilmis bir biyobenzerdir.

o  Yardimci maddeler: Sorbitol (E420), asetik asit, polisorbat 80, asitlik (pH) ayar1 i¢in
sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk saf su.

V¥ Bu ilag 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 Kkullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

FRAVEN nedir ve ne i¢in kullanulir?

FRAVEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FRAVEN nasil kullanzlur?

Olast yan etkiler nelerdir?

FRAVEN'in saklanmasz

agrwnE

Bashiklan yer almaktadir.
1.  FRAVEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
FRAVEN, enjeksiyon i¢in berrak, renksiz ya da hafif sarimsi renkli ¢6zelti/damar igine yavas

uygulama igin yogunlastiriimis ¢ozelti (steril konsantre) igeren kullanima hazir enjektor seklinde

piyasa a sunulmaktadir.  Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1/12



FRAVEN, etkin bilesen olarak 30 milyon inite (300 mikrogram) konsantrasyonda
(derisimde) filgrastim igerir. Diger maddeler sorbitol (E420), asetik asit, polisorbat 80, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk saf sudur. Her kutuda 1, 3 veya 5 adet enjektor bulunmaktadir. Her
enjektor tek kullanimliktir.

FRAVEN, beyaz kan hiicresi (akyuvar) biiytime faktoriidiir (graniilosit koloni uyarici faktorii) ve
sitokinler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir. Bu bir biyobenzer tiriindiir. Biiytime faktorleri viicut
tarafindan dogal olarak fretilen maddelerdir, ancak ilag olarak kullanilmak {izere de
biyoteknoloji kullanilarak iiretilebilirler. FRAVEN kemik iligini daha fazla beyaz kan hiicresi
tiretmesi igin uyarir.

Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (notropeni), bircok sebepten dolay1
olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir. FRAVEN kemik iligini hizli bir sekilde
yeni beyaz kan hiicreleri tiretmesi igin uyarir.

FRAVEN su durumlarda kullanilabilir:

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmast igin;

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin artirilmast igin;

e Yiiksek dozda uygulanacak kemoterapi oncesinde, tedavinizin sonrasinda toplanmak
ve size yeniden nakledilmek tizere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre tiretmesini
saglamak igin. Bu hiicreler sizden veya bir vericiden (donér) ahnabilirler. Bu kok
hiicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hiicreleri tretirler;

e Eger siddetli kronik notropeniniz  varsa (uzun siireli, beyaz kan hiicresi azhgi),
enfeksiyonlarin onlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
artirilmasi igin;

e lerlemis HIV enfeksiyonu (HIV viriisiiniin etkisiyle insanlarda bagisiklik sisteminin
¢cokmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalarda enfeksiyon riskinin
azaltilmasina yardimci olmast igin.

2.  FRAVEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FRAVEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Filgrastime veya FRAVEN’in diger bilesenlerinden herhangi birisine kars1 asir1 duyarh

(alerjlk) ISentz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FRAVEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa (FRAVEN orak hiicre krizlerine
neden olabilir);
e Dogal kauguk (lateks) alerjiniz varsa. Enjektoriin iizerindeki igne kabi, dogal kauguk
tiirevinden yapilmis olabilir ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir;
e Kemik erimesi (0osteoporoz) rahatsizliginiz varsa.

Eger FRAVEN tedavisi sirasinda asagidakilerden birisi olursa derhal doktorunuza bildiriniz:

e Sol iist karin (abdominal) agrisi, sol gogiis kafesi altinda ya da sol omuz ucunda agri
yasarsaniz (bunlar dalak biiyiimesinin (splenomegali) veya dalak yirtilmasimnin
semptomlar: (belirtileri) olabilir);

Olagandis1 kanama veya morarma fark ederseniz (bunlar kanin pihtilasma
kabiliyetinde azalma ile birlikte kan pulcuklarindaki azalmanin (trombositopeni)
belirtileri olabilir);
Ciltte dokiintli, kasinti ya da kurdesen, yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun
diger kistmlarinda sisme, nefes darligi, hiriltili solunum ya da solunum giigliigii gibi
ani alerji belirtileri yasarsaniz, bunlar siddetli bir alerjik reaksiyonun (hipersensitivite)
bulgular1 olabilir;
Yiziiniizde veya ayak bileklerinizde siskinlik yasarsaniz, idrarimzda kan veya
kahverengi idrar veya normale gore daha az idrara ¢ikma fark ederseniz (glomeriilonefrit).
e Aort iltihab1 (kalpten viicuda kan tasiyan biiyiikk kan damarinin iltihabi) belirtileri
gosterirseniz, bu durum kanser hastalarinda ve saglikli donérlerde nadiren bildirilmistir.

Belirtiler ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agrisi ve artan iltihap gostergesi olabilir. Bu

belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FRAVEN’e yanitin kaybi

FRAVEN tedavisine yanit kayb1 veya yanitt devam ettirmede basarisizlik yasarsaniz doktorunuz,
FRAVEN’in etkinligini notralize eden (tamponlayan) antikorlar gelistirip gelistirmediginiz dahil
olmak tizere bunun nedenlerini aragtiracaktir.

Doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir, kullanma talimat1 Boliim 4’¢ bakiniz.

Eger siddetli kronik nétropeniniz varsa kan kanseri olma riskiniz vardir (Iosemi, miyelodisplastik
sendrom (MDS)). Doktorunuzla kan kanseri olma riskiniz ve hangi testlerin yapilacagi hakkinda
konusmalisiniz. Eger kan kanseri olma riskiniz varsa veya kan kanseri olduysaniz doktorunuz
tarafindan soylenmedigi takdirde FRAVEN kullanmamalisiniz.

Eger kok hiicre vericisiyseniz, yasinizin 16-60 yas araliginda olmasi gerekmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DoBelyazikén! EMiteeleFimk i@ anw digeeivimlerle birbidesikddbaipkenvdikketeditradiireoys
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FRAVEN beyaz kan hiicrelerinin iretilmesini uyaran iriin grubuna dahildir. Doktorunuz
kullanmakta oldugunuz {iriinii her zaman dogru kaydetmelidir.

Biyoteknolojik trtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iriiniin ticari ismi ve
seri numaras: mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

FRAVEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e FRAVEN hamile veya emziren kadnlarda test edilmemistir. FRAVEN’in hamilelik
sirasinda kullanimi 6nerilmemektedir.

e Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya
hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bunu séylemeniz 6nemlidir.

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

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedigi taktirde, eger FRAVEN kullaniyorsaniz
emzirmeyi durdurunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FRAVEN’in ara¢ ve makine kullanimimiz: ¢ok az etkilemesi beklenir. Bu ilag sersemlik hissine
neden olabilir, FRAVEN uygulanmasimnin ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan once,
bekleyip nasil hissettiginizi degerlendirmeniz tavsiye edilmektedir.

FRAVEN’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FRAVEN her 0,5 mL’de 25 mg sorbitol (E420) igerir.

Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Sizde (ya da cocugunuzda) seyrek bir genetik hastalik olan
kalitsal fruktoz intoleransi varsa, siz (ya da ¢ocugunuz) bu ilact kullanmamalisiniz. Kalitsal
fruktoz intoleransi olan hastalar viicutlarinda fruktozu isleyemediginden, bu durum ciddi yan
etkilere neden olabilir.

Siz (ya da ¢ocugunuz) kalitsal fruktoz intoleransi hastaligina sahipse veya ¢ocugunuz mide
bulantisi, kusma veya sigkinlik, mide kramplar1 ya da ishal gibi istenmeyen etkiler nedeniyle artik

tath yiyecek veya igecekleri tilketemiyorsa, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza sdylemelisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FRAVEN her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda "sodyum
igcermez" kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

3. FRAVEN nasil kullanilir?

FRAVEN’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayist normale dontinceye kadar FRAVEN kullanmalisiniz.
Viicudunuzdaki beyaz kan hiicrelerinizin sayisini izlemek iizere diizenli kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir. Doktorunuz ne kadar siire ile FRAVEN kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

FRAVEN, genellikle giinliik olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla (cilt alti,
subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ilag¢ giinliik olarak damar igine
yavas enjeksiyon seklinde (intravendz enjeksiyon olarak bilinir) de verilebilir. Doz, hastaliginiza
ve kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar FRAVEN kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir.

Kemoterapi sonras1 kemik iligi nakli olan hastalar:
FRAVEN’in ilk dozunu normalde kemoterapiden en az 24 saat sonra ve kemik iligi nakli
olduktan en az 24 saat sonra alacaksiniz.

Size veya size bakan kisilere, tedavinize evde de devam edebilmeniz i¢in subkutan (cilt alti)

.....

gorevlisi tarafindan uygun sekilde egitilmedikge bunu denememelisiniz.
Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:

FRAVEN, kemoterapi alan veya siddetli beyaz kan hiicresi azalmasi (notropeni) sikayeti olan
cocuklarin tedavisinde kullanilir. Kemoterapi alan ¢ocuklara verilen doz yetiskinlere verilen ile
aynidir.

Yashlarda kullamm:
Yaslh hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

k imza ile imzalanmstir.

. . belge, gtivenli elektronj . .
Belge Do@ﬁ]%@koﬁ@. mmgﬁr%&m% efé\k&bégl@ﬁéé?goz aya @m@ﬁm@gﬁlﬁ&:mmﬁye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger FRAVEN'In etkisinin ¢ok giiclii veya zay:if olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FRAVEN kullandiysamz:
Doktorunuzun size verdigi dozu artirmaymiz.

FRAVEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

FRAVEN’i kullanmay1 unutursamz:

Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysaniz veya c¢ok az enjekte ettiyseniz, derhal
doktorunuzla temasa geginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

FRAVEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

Tedavinizden en iyi sekilde fayda elde etmek i¢cin, FRAVEN’i doktorunuzun size regete ettigi
stire boyunca kullanmaniz o6nemlidir. Tedaviyi birakmayi diisiinmeden once doktorunuzla
konusunuz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FRAVEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FRAVEN’i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bitkinlik, kan basincinda diisiis, nefes almada zorluk, yiiziin sismesi (anafilaksi), ciltte
dokiintii, kasintili dokinti  (kurdesen), yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme
(anjiyoodem) ve nefes darligim (dispne) igeren alerjik reaksiyon yasarsaniz.

e Yetiskin solunum sikintis1 sendromu (ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri olan,
Oksiiriik, ates ve nefes darligi (dispne).

e Dalaginizda bir problemin (dalak biiyiimesi (splenomegali) veya dalak yirtilmasi) habercisi
olabilen, sol omuzda, sol kaburga altinda veya karninizin sol {ist tarafinda agri.

o Eger siddetli kronik notropeni (miizmin akyuvar azligi) tedavisi goriiyorsaniz ve idrarimnizda
kan goriirseniz (hematiiri). Eger bu yan etki ile karsilasirsaniz veya idrarimizda proteine
rastlanirsa (proteiniiri) doktorunuz idrarinizda diizenli testler yapilmasini isteyebilir;

o Eger asagidakilerden biri veya asagidakilerin birlikte gorildigi yan etkilerle
karsilagirsamz:

-Idrara seyrek cikmak ile iliskili olabilen terleme veya siskinlik, nefes alma zorlugu,

karinda terleme ve g'gE,'&U‘&énﬁ%Ql?{!o%E{ zlérﬂleli'rlézg?éﬁnsn'én?u belirtiler genelde ¢ok hizli ortaya

Belge Dogrulama Kodu@lkMiUmeXSHYBYnUyZW56$3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bunlar “Kapiller Kagis Sendromu” adi verilen kiiciik (kilcal) kan damarlarindan kanin
viicuda s1zmasina sebep olan ve acil tibbi miidahale gerektiren durumun belirtisi olabilir;

e Eger sizde asagidaki belirtilerden herhangi birinin kombinasyonu varsa:

-ates veya titreme veya c¢ok tsiime hissi, yiiksek kalp hizi, zihin bulanikligi veya
yonelim bozuklugu, nefes darligi, asir1 agr1 veya rahatsizlik ve soguk veya terli cilt
Bunlar tiim viicutta iltihap yanitinin ortaya ciktigi yasami tehdit edebilen ve acil tibbi
miidahale gerektiren siddetli bir enfeksiyon olan “sepsis” (ayn: zamanda "kanda bakteri

goriilmesi " olarak bilinir) belirtisi olabilir.

e Eger bobrek hasari (glomeriilonefrit) yasarsaniz. FRAVEN alan hastalarda bobrek hasar
goriilmiistiir. Eger yiiziiniizde veya ayak bileklerinizde siskinlik yasarsaniz, idrarinizda kan
veya kahverengi idrar veya normale gore daha az idrara ¢ikma fark ederseniz derhal
doktorunuzu arayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FRAVEN’e Kkarsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

FRAVEN kullanimt ile goriilen yaygin bir yan etki kas ve kemik agrisidir (kas-iskelet agrisi), bu
durum standart agr1 Kesicilerle (analjezikler) tedavi edilebilir. Kok hiicre veya kemik iligi
transferi olacak hastalarda "Graft versus host" (GvHD) hastaligi meydana gelebilir. Bu durum
dondr (verici) hiicrelerin nakil alan hastaya karsi gosterdigi bir tepkidir, avug iginde veya ayak
tabaninda dokiintii, agiz, barsak, karaciger, deri veya gozlerde, akcigerde, vajina ve eklemlerde
tilser veya yara gibi belirtiler gosterir. Normal kok hiicre vericilerinde beyaz kan hiicrelerinde bir
artis (I6kositoz) ve kanimzin pihtilasma kabiliyetini azaltan kan pulcuklarinin sayisinda bir
azalma (trombositopeni) goriilebilir, bunlarin takibi doktorunuz tarafindan yapilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir,

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
gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Kanin pithtilagma kapasitesinde azalmayla sonuglanan kan pulcuklarinin sayisinda diisiis
(trombositopeni)

e Diisiik kirmizi kan hiicresi sayis1 (anemi)
e Bas agrisi
e Ishal
e Kusma Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogrulaiBa f{agut i1 ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Olagandisi sa¢ dokiilmesi veya saglarin incelmesi (alopesi)

Yorgunluk

Agizdan aniise kadar sindirim sisteminde ac1 ve sislik (mukoza iltihaplanmasi)
Ates (pireksi)

Kas-kemik agrisi

Yaygin:

Akciger iltihab1 (bronsit)

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Idrar yolu enfeksiyonu

Istah azalmasi

Uyuma giigliigii (insomni)

Sersemlik hissi

Ozellikle ciltte azalan duyarlilik hissi (hipoestezi)
El veya ayaklarda iirperti veya uyusma (parestezi)
Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
Oksiiriik

Oksiiriirken kan gelmesi (hemoptizi)

Agiz veya bogazda agri (orofarengeal agri)
Burun kanamasi (epistaksis)

Kabizlik

Agizda agri

Karaciger biiyiimesi (hepatomegali)
Dokiintii

Ciltte kizariklik (eritem)

Kas spazmlari

Idrar yaparken agr1 (disiri)

Gogiis agrist

Agn

Genel bitkinlik (asteni)

Genel olarak kendini iyi hissetmeme (kirginlik)
El ve ayaklarda sisme (periferik 6dem)
Kanda belirli enzim diizeylerinde artis

Kan kimyasinda degisiklikler

Nakil reaksiyonu

Nefes darlig: (dispne)

Dalak biiytimesi (splenomegali)

Idrarda kan goriilmesi (hematiiri)

Kanda bakteri goriilmesi (sepsis)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

8/12



Yaygin olmayan:

Beyaz kan hiicrelerinde artis (I6kositoz)

Alerjik reaksiyon (hipersensitivite)

Nakledilen kemik iliginin reddi (graft versus host hastaligi)

Kanda guta neden olabilecek sekilde yiiksek iirik asit diizeyleri (hiperiirisemi) (kan trik

diizeylerinde artig)

e Karacigerdeki kiicik damarlarin tikanmast sonucu olusan karaciger hasari (veno-oklizif
hastalik)

e Akciger fonksiyonlarinda nefesin kesilmesine sebep olan bozukluk (solunum yetmezligi)

e Akcigerlerde sisme ve/veya sivi birikmesi (pulmoner 6dem)

e Akciger iltihab (interstisyel akciger hastaligi)

e Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (akciger infiltrasyonu)

Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)

Akcigerlerde yetersiz oksijen emilimi (hipoksi)

Kabartili cilt dokiintiisii (makulo-papuler dokiintii)

Kemik yogunlugunun azalmasina ve bunun sonucunda kemiklerin daha zayif, kirilgan ve

kirilmaya yatkin hale gelmesine neden olan bir hastalik (osteoporoz)

e Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

e Idrarda artmis protein miktar1 (proteiniiri)

e Kanda belirli enzim diizeylerinde artis (aspartat aminotransferaz artigi, gamma-glutamil

transferazda artis)

Seyrek:

e Dalak yirtilmasi

e Damarlardan protein, mineral ve suyun sizmasi (kapiller kagis sendromu)

e Bobreklerdeki kiigtik filtrelerin hasar gormesi (glomeriilonefrit)

e Diisiik kan sekeri

o Kemiklerde, gogiiste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agri (krizle birlikte orak hiicreli
kansizlik)

Hayati tehdit eden ani alerjik olaylar (anafilaktik reaksiyon)

e Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agri1 ve sisme (psédogut)

e Viicudunuzun sivilar1 diizenlemesinde degisiklik ve bunun sonucunda olusan sislik (s1vi
hacminde bozulmalar)

e Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (kutanéz vaskiilit)

Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agrili yaralar

ve buna eslik eden ates (Sweets sendromu)

Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

Idrarda anormallikler

Kemik yogunlugunda azalma

Aort iltihab1 (kani1 kalpten viicuda tasiyan biiyiikk kan damarmin iltihabi), Bolim 2’ye

bakiniz.

Eger bu kullanma talimaém@@e’&ggﬁiele{g%m%yzgﬂeip%mﬁ‘@gj bir yan etki ile karsilasirsamz
Belge Dddﬂlﬁtﬂmﬂaumwa}éalezmmmumﬁﬁﬂdlﬂﬁy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 katk: saglamis olacaksiniz.

5. FRAVEN’in saklanmasi

FRAVEN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Isiktan korumak igin orijinal ambalaji i¢erisinde saklayiniz. Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihinden sonra bu ilac: kullanmayniz. Bu ilac: son
kullanma tarihinden énce kullanzniz.

Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihi burada belirtilen ayin son giintidiir.

FRAVEN berrak, renksiz ya da hafif sarims1 renkli bir sividir, eger renk bozuklugu, bulaniklik
veya partikiil (parcacik) goriirseniz kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ARVEN ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Balabandere Cd. ilag Sanayi Sk. No:14
34460 istinye - Sarryer/Istanbul

Uretim yeri:

ARVEN ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kirklareli Organize Sanayi Bolgesi,

14. Sokak No:2, Kizilcikdere Koyii Mevkii,
39750 Merkez/Kirklareli

Bu kullanma talimat: ............... tarihinde onaylanmustr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FRAVEN kullanima hazir enjektor ile enjeksivondan once vapilmasi gerekenler:

Bu boliim, FRAVEN enjeksiyonun nasil yapilmasina dair bilgi igermektedir.

Onemli: Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan egitim verilmediyse kendinize enjeksiyon
yapmay1 denemeyiniz.

FRAVEN, hemen cilt altindaki doku igerisine enjekte edilir. Bu subkutan (deri altina)
enjeksiyon olarak bilinir.

Enjeksiyon i¢in gereken malzemeler

Kendi kendinize subkutan (deri altina) enjeksiyon yapabilmek igin:
e Yeni bir FRAVEN kullanima hazir enjektor ve
e Alkollii mendil veya benzeri.

Enjeksiyondan once

1. Enjektorii buzdolabindan gikartiniz ve yaklasik olarak 30 dakika stiresince oda sicakliginda

birakiniz, veya birkag¢ dakika nazikge elinizde tutunuz. Bu enjeksiyonu daha konforlu hale

getirecektir. laci diger herhangi bir sekilde 1sitmayimz (5rn. mikrodalga firin veya sicak su
kullanarak isitmayniz).

Kullanima hazir enjektorii ¢alkalamayiniz.

Enjeksiyona hazir olmadiginiz siirece igne ucundaki kilifi ¢ikarmayiniz.

4. Kullanima hazir enjektor iizerindeki son kullanma tarihini (SKT) kontrol ediniz. Belirtilen
ayin son giiniinii gectiyse ilact kullanmayiniz.

5. FRAVEN’in goriiniimiinii kontrol ediniz. Cozelti berrak ve renksiz ya da hafif sarims1 renkli
olmalidir. Eger renk bozuklugu, bulaniklik veya iginde partikiiller (pargaciklar) varsa
kullanmamalisiniz.

6. Ellerinizi iyice yikayiniz.

7. Enjeksiyonu rahatsiz edilmeden yapabileceginiz sakin ve temiz bir yere ge¢iniz ve ihtiyaciniz
olan malzemelerin tiimiinii erisebileceginiz bir yere koyunuz.

wmn

FRAVEN enjeksiyonu nasil hazirlamah?
FRAVEN enjeksiyonunu yapmadan 6nce asagidakileri yapmalisiniz:

1. ignenin biikiilmesini 6nlemek icin, kullamma hazir enjektorii

cam kismindan giivenli bir sekilde kavrayimz. Resim 1 ve
2’de gosterildigi  sekilde dondirmeden kapagi igneden
nazikce ¢ekiniz.
Igneye dokunmayimz veya pistonu itmeyiniz.

no

3. Kullannma hazir enjektorde kiigiik hava kabarcigr fark 2]
edebilirsiniz.  Enjeksiyon 6ncesinde hava kabarcigim ol 4 RPN
cikarmaniza gerek yoktur. Cozeltiyi hava kabarcigr ile enjekte &j?‘ —‘%
etmek zararsizdir. ‘ ~

4.  Simdi kullanima hazir enjektort kullanabilirsiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Enjeksiyonu nereye yapmah?

Enjeksiyon yapmak igin en iyi yer uyluklarinizin ve karnmizin st kismdar.
Eger baska biri size enjeksiyon yapiyorsa, enjeksiyon kolunuzun arkasina da
yapilabilir.

Eger enjeksiyon bolgesinde kizarikhik veya agri oldugunu fark ederseniz,
T i enjeksiyon bolgesini degistirebilirsiniz.

FRAVEN enjeksiyonu nasil yapilir?

1. Alkolli mendil kullanarak cildinizi dezenfekte ediniz ve cildinizi bagparmagmiz ile isaret
parmaginiz arasinda tutunuz (sikistirmadan).

2. Igneyi hemsireniz veya doktorunuz tarafindan gosterildigi sekilde cildin igerisine tamamen
yerlestiriniz.

3. Enjektor bosalana kadar, cildinizi her zaman parmaklarimizin arasinda tutarak, pistonu yavas

sabit basingla itiniz.

Igneyi ¢ikarmiz ve cildinizi birakiniz.

Eger kan damlas: fark ederseniz, pamuk topu veya pargasi ile nazikge kompres yapabilirsiniz.

Enjeksiyon bolgesini ovalamayiniz. Eger gerekirse, enjeksiyon bolgesini yara bandi ile

kapatabilirsiniz.

6. Her bir enjektori sadece bir defa kullanimiz. Enjektérde kalabilen FRAVEN’i
kullanmayiniz.

ok~

Unutmaymz: Eger herhangi bir probleminiz olursa, litfen yardim ve oneri igin doktorunuza
veya hemsirenize sormaktan ¢ekinmeyiniz.
Kullamlmis enjektorlerin imhasi

e Kullanilmis ignelerin kabini tekrar takmayiniz, kaza ile kendinize igneyi batirabilirsiniz.

e Kullanilmis enjektorleri cocuklarin erisemeyecegi ve goremeyecegi yerlerde saklayiniz.

e Enjektorler ev ¢opiine atilmamahdir. Eczacimiz kullanilmis enjektorlerin  veya ihtiyag
duyulmayacak enjektorlerin nasil imha edilmesi gerektigini bilmektedir.

Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak saghk personeli i¢indir:

FRAVEN, inflizyon yoluyla kullanim i¢in 20 mL %5 glukoz ¢ozeltisinde seyreltilmelidir.
Ayrintilarn tiimii igin litfen Kisa Uriin Bilgisine bakimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZmxXSHY3YnUyZW56S3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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