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KULLANMA TALIMATI

EPORON® 4.000 1.U./0.4 mL kullamima hazir enjektor
Damar icine veya deri altina uygulanir.

Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektéor 0.4 mL’de 4.000 LU. epoetin alfa
(rekombinant insan eritropoietini) igerir.

Yardimci maddeler: Insan serum albiimini, mannitol, sodyum kloriir, anhidr monobazik
sodyum fosfat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPORON® nedir ve ne icin kullanir?
EPORON® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EPORON® nasil kullanir?
Olas: yan etkiler
5. EPORON®’un saklanmast
Bashiklar yer almaktadr.
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1. EPORON® nedir ve ne icin kullanilr?

EPORON?®, deri altina veya damar icine enjeksiyon icin hazirlanmis berrak ve renksiz bir
soliisyondur. Kirmizi kan hiicrelerinin yapimin1 tesvik eden, epoetin (eritropoietin) alfa isimli
bir hormon igerir.

Epoetin alfa 6zel bir genetik teknoloji ile iiretilir ve eritropoietin dogal hormonu ile tam
olarak aymi yolla calisir.

Bir paketinde 5, 6 veya 10 adet EPORON® 4.000 L.U. kullanima hazir enjektor ve enjektdr
ignesi igerir.

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



Kandaki kirmizi hiicre (alyuvar) seviyesini yiikseltmek veya korumak ve bu hastalarda
kan nakli (transfiizyon) ihtiyacim azaltmak i¢in kullanilir.

2. EPORON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

EPORON®u 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 pihtilagmasindan koruyan yeterli on tedavi
uygulanamiyorsa,

Herhangi bir epoetin preparatinin tedavisine bagli saf kirmizi hiicre aplazisiniz
(kirmiz1 kan hiicresi liretiminin azalmasi veya durmasi) varsa.

EPORON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde veya cocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:

Epilepsi nobetleri,

Karaciger hastalig,

Baska nedenlerle kansizlik (anemi),
Kalp hastalig1 (6rnegin, anjina),

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

Kan pihtisi/kan pihtilasma bozukluklari,
Bobrek hastaligi.

EPORON® ile tedaviye bagslamadan Once;

Kan yapimimi uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi
olusan antikorlar sebebiyle, kirmizi kan hiicresi iiretiminde azalma veya durma (Saf
Kirmiz1 Hiicre Aplazisi) gozlenmistir. Eger doktorunuz kanimizda bu antikorlarin
bulundugundan siiphelenirse veya boyle bir durumu dogrularsa, EPORON® ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

Kirmiz1 kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmasi ile iliskili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, fel¢ veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) sayimi yiiksek olan hastalarda EPORON®un farkli bir etkisinin olup



olmadig1 bilinmemektedir. Eger bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuz
bu konuyu sizinle goriisecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

EPORON® tedavisi sirasinda;

Hemoglobin seviyesi 12 g/dL ve iizerine ¢iktifi zaman; oliim, kalp krizi gecirme, fel¢
ve damar tikanikligi riskini arttirmasi, kanser vakalarinda kanseri kotiilestirici
etkisinin mevcut olmasi nedeniyle, doktorunuz kaninizdaki hemoglobin miktarinin
belli bir diizeyin iizerine ¢ikmadigini kontrol edecek ve hemoglobin diizeyinizin 10 ile
12 g/dL araliginda kalmasin1 saglayacaktir.

e EPORON® tedavisinden once ve tedavi sirasinda doktorunuz kammizda bulunan demir
miktarim1 kontrol edecektir. Eger kaninmizdaki demir miktart ¢ok diisiikse, doktorunuz
size ilave demir tedavisi uygulayabilir.

e EPORON® tedavisinden énce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ve ila¢ ya da ozel bir diyet ile kontrol

edilemiyorsa, doktorunuz EPORON® tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

e Kendinizi yorgun, gii¢siiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler EPORON® tedavinizin etkili olmadigi anlamina gelebilir.

e Doktorunuz sizdeki kansizligin baska nedenleri olup olmadigin1 kontrol edecektir;
bunun icin kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger sizde ‘“Saf
Kirmizi Hiicre Aplazisi” gelismisse, EPORON® gibi kan yapimini uyarict bir ilag
almaniz uygun olmadig icin EPORON® tedavinize devam edilmeyecektir.

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

EPORON®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPORON’nin kullanimi iizerinde yiyecek ve igcecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EPORON®"un hamilelikte kullanimyla ilgili fazlaca bir deneyim bulunmadig: icin kullamlip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce dokturunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme déneminde EPORON® kullanimuyla 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
EPORON® tedavisinin baslangicinda yiiksek tansiyon riskinin artis1 nedeniyle, eger bobrek

yetmezliginiz varsa, EPORON®"un optimum idame dozu belirleninceye kadar ara¢ ve makine
kullanma gibi potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri gerceklestirirken dikkatli olmalisiniz.

EPORON®un iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgi

EPORON® her kullanima hazir enjektérde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum icermektedir;
yani esasinda “sodyum icermez”. Bu nedenle sodyuma bagli herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

EPORON® yardime1 madde olarak insan serum albiimini icerir ve bu nedenle ¢ok az da olsa
viral hastaliklar1 bulastirma riski tasir. Creutzfeldt-Jacob ismindeki hastaligin tasinma riskinin

teorik olarak ¢ok az oldugu diisiiniilmektedir.

Uriiniin iceriginde mannitol bulunmakla birlikte, kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

EPORON® siklosporin igeren ilaglarla birlikte kullamildiginda, siklosporinin kan
konsantrasyonu izlenmelidir.

Kan yapici ilaclarla birlikte kullanilirsa EPORON®"un etkinligi artabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPORON® nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

EPORON®u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

EPORON® dozu, hastalik kosullariniza, enjeksiyonun uygulama yoluna (deri altina veya
damar i¢ine) ve viicut agirligina gore degisir.

-Siiregelen bobrek hastaligindan kaynaklanan kansizlik:
Enjeksiyon deri altina veya damar icine uygulanabilir. Damar icine uygulama durumunda

cozelti yaklasik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir. Ornegin, hemodiyaliz
hastalarinda, diyaliz sonunda arteriyovendz fistiil yoluyla uygulama yapilir.
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Hemodiyaliz almayan kisilerde genellikle deri altina enjeksiyon uygulanir.
EPORON® tedavisi iki basamaklidir:
a) Kansizligin diizeltilmesi

Deri altina enjeksiyon icin baslangic dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon ig¢in viicut
agirliginin her 1 kilogrami basina 20 IU’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yamtimz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon icin 40 IU/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik
araliklarla dozunuzu artirmaya devam edebilir. Ayrica haftalik doz giinliikk dozlara
boliinebilir.

Damar icine enjeksiyon icin baslangi¢ dozu; haftada 3 kere, her enjeksiyon icin viicut
agirliginin her 1 kilogrami basina 40 IU’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yamtimz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon icin 80 IU/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik
araliklarla dozunuzu artirmaya devam edebilir.

Her iki enjeksiyon yonteminde de, maksimum doz viicut agirliginizin her bir kilogrami bagina
720 IU’-1 gegcmemelidir.

b) Yeterli kirmiz1 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 diisiiriiliir.

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

EPORON® ile tedavi normalde uzun doénemli 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 yetigkinlerde:

Enjeksiyonlar deri altina yapilmalidir.

Hemoglobin seviyeniz 10 g/dL veya daha azsa, doktorunuz EPORON® tedavisine
baslayabilir. Tavsiye edilen baslangic dozu haftada 30.000 IU’dir (ortalama viicut
agirhigindaki bir hasta baz alindiginda, yaklasik haftada 450 IU/kg viicut agirhiina karsilik
gelir). Bu, haftada 3-7 doza boliinebilir. Doktorunuz diizenli olarak kan ornekleri alacaktir.
Test sonuglarina gore dozunuzu yiikseltebilir, diisiirebilir veya tedavinizi kesebilir.
Hemoglobin degerleri 12 g/dL’yi ge¢memelidir. Maksimum doz haftada 60.000 IU’yi
gecmemelidir.



Uygulama yolu ve metodu:
EPORON® tedavisine yukarida belirtilen endikasyonlarda deneyimli doktorlar tarafindan
baslanmalidir. Bazi olgularda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gozlendiginden, ilk dozun tibbi

gozetim altinda uygulanmasi Onerilir.

EPORON® kullanima hazir enjektordedir. Sadece berrak ya da hafif opak, renksiz ve gozle
goriilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltiler enjekte edilebilmelidir.

EPORON?® steril bir iiriin olup, koruyucu kullanilmamustur.

EPORON®u deri altina veya damar icine uygulayabilirsiniz. Damar icine uygulama
durumunda ¢ozelti yaklasik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir.

Diyaliz Oncesi hastasi iseniz, periferik damarlarin delinmemesi i¢in her zaman deri alti
uygulamay1 tercih ediniz. Enjeksiyon bolgesi basina uygulanacak maksimum hacim 1 mL
olmalhidir. Daha biiyiikk hacim gerekli oldugunda, birden fazla enjeksiyon bdlgesi
kullanilmalidir. Enjeksiyonlar, kol ve bacaklara veya 6n karin duvarina yapilmalidir.

Bir enjektiordeki doz hicbir kosulda birden fazla enjeksiyona boliinerek uygulanmamalidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarla yapilan klinik calismalar, genel olarak hastanin yasi ne
kadar kiiciikse o kadar yiiksek EPORON® dozu gerektigini gostermistir. Bununla beraber,

bireysel yanit 6nceden tahmin edilemeyeceginden 6nerilen doz programi izlenmelidir.

Siiregelen bobrek hastalifina bagli gelisen kansizligir olan ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki
ergenlerde klinik calismalar gerceklestirilmistir.

Iki yasin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastaligia bagli gelisen anemi belirtilerinde
EPORON® kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz ayar1 gereksinimi tanimlanmamustir.

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

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Doz ayarlamasi i¢in doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastaligi bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPORON® kullandiysamz

EPORON®dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



EPORON®’un terapotik sinirlart cok genistir. Cok yiiksek kan diizeylerinde bile higbir
zehirlenme semptomu saptanmamaistir.

EPORON®’u kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

EPORON? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar EPORON® ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, EPORON®"un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin ’inden az, fakat 1.000 hastanin I’'inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin I’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

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

Yaygin:

e Yiksek tansiyon: Erigskin veya cocuk hemodiyaliz hastasi iseniz veya periton
diyalizine giren erigkin hasta iseniz ya da heniiz diyaliz gormeyen bobrek yetmezligi
hastas1 iseniz; EPORON® ile tedavi sirasinda, kan basinciniz doza baglh olarak
artabilir veya mevcut hipertansiyonunuz agirlagabilir. Kan basincimizdaki bu artis,
tansiyonunuzu diisiiren ilaglar ile tedavi edilebilir. Tedavinizin 6zellikle baslangic
doneminde, kan basincinizin izlenmesi gerekmektedir.

Yaygin olmayan:

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

Seyrek:

e Asinn duyarlilik tepkisi (alisilmisin 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, Ozellikle de migrene benzeyen ani ve keskin bas agrisina, zihin
karigikligina, konusma bozukluklarina, krizlere ve kasilmalara neden olabilen cok
yiiksek kan basinci.

® 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 damarinin duvarinin genislemesi (anevrizma), goz ici damarlarda ve yapay
bobrekte kan pihtist olusumu.

e Ozellikle de hipotansiyona egiliminiz veya damarlarmizda rahatsizhgimz
(arteriyovenoz fistiiler komplikasyonlar, ornegin; stenozlar, anevrizmalar vb.) varsa,
damarlarinizda pihti (sant trombozu) olusabilir. Bu durumda doktorunuza ilaca

baslamadan 6nce alinmas1 gereken onlemleri sorunuz (6rnegin, aspirin uygulamast).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5.EPORON®’un saklanmasi

EPORON®’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2°-8°C arasindaki sicaklikta saklayiniz.

[lac1 dondurmayiniz, siddetle calkalamayiniz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPORON®"u kullanmayiniz.

Sadece berrak ya da hafif opak, renksiz ve gozle goriilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltiler
kullanilmalhidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPORON®’u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EPORON®’u sehir suyuna veya ¢cope atmaymiz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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