KULLANMA TALIMATI

EPOBEL 2000 IU/0.6mL 1.V./ S.C. steril kullanima hazir enjektor
Steril

Damar igine veya cilt altina uygulanir.

e Etkin madde: Bir kullanimlik hazir enjektér 2000 uluslararasi birim (IU) epoetin zeta™®
(rekombinant insan eritropoietin) igerir.

*Rekombinant DNA teknolojisi ile Cin hamsteri yumurtalik hiicre dizisi kullanilarak
iretilmis bir biyobenzerdir.

e Yardimci maddeler: Sodyum monohidrojen fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, sodyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, polisorbat 20, glisin, 16sin, izoldsin,
treonin, glutamik asit, fenilalanin, enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH
ayarlayicisi), hidroklorik asit (pH ayarlayicisi)

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPOBEL nedir ve ne icin kullanilir?
2. EPOBEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPOBEL nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?



5. EPOBEL'in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.
1. EPOBEL nedir ve ne icin kullanilir?

e EPOBEL, 0.6 mL enjeksiyonluk c¢ozelti iceren kullanima hazir enjektoér; 2000
uluslararasi birim (IU) epoetin zeta* icerir.
* Rekombinant DNA teknolojisi ile Cin hamsteri yumurtalik hiicre dizisi kullanilarak
iiretilmis bir biyobenzerdir.

e EPOBEL, enjeksiyon ignesi takili olarak kullanima hazir enjektorde, berrak ve renksiz
bir enjeksiyonluk c¢o6zelti olarak sunulmustur. Kullanima hazir enjektor, epoetin
zeta’nin igerigine bagl olarak 0.6 mL ¢ozelti icermektedir. EPOBEL’in 1 ve 6 adet
kullanima hazir enjektdr i¢eren iki farkli ambalaji mevcuttur.

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

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

e EPOBEL, kemik iliginin yeterli sayida saglikli kan hiicresi {iretememesi ile
karakterize bir hastalik olan myelodisplastik sendromda kullanilir.

e EPOBEL, gen teknolojisiyle iiretilen bir ilagtir. Dogal olarak viicudumuzda bulunan
bir hormon olan eritropoietin gibi, EPOBEL’ de kaninizdaki kirmizi kan hiicresi
sayisint ve hemoglobin diizeyini yiikseltir.

2. EPOBEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPOBEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

— Eritropoietinlere ya da igindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa
kullanmayiniz. (yardimci maddeler listesine bakiniz.)

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

- Sizde kan basincinmi (tansiyon) diistiren ilaglarla uygun bir bi¢imde kontrol edilemeyen
yiiksek kan basinci (tansiyon) varsa
— Size kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in kan1 seyreltecek ilaglar verilemiyorsa
—  Eger cerrahi operasyon oncesi kendi kaninizi veriyorsaniz ve:
J eger tedaviden dnceki bir ay igerisinde kalp krizi ya da fel¢ gecirdiyseniz
o eger sizde kararsiz anjina pektoris varsa (yeni ya da artan gogiis agrisi)
. eger damarlariizda 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

EPOBEL tedavisi sirasinda hemoglobin seviyesi 12 g/dL ve iizerine ¢iktig1 zaman; 6liim,
kalp krizi gecirme, fel¢ ve damar tikanikligi riskini artirmasi, kanser vakalarinda kanseri
kotiilestirici  etkisinin mevcut olmasi nedeniyle, doktorunuz kanmizdaki hemoglobin
miktarmin belli bir diizeyin {izerine ¢ikmadigini kontrol edecek, kirmizi kan hiicreleri nakil
ihtiyaciniz1 azaltmak i¢in yeterli olan en diisiik dozu kullanacak ve kronik bobrek hastalari
icin EPOBEL tedavisine hemoglobin diizeyi 10 g/dL’nin altinda oldugu zaman baglayacaktir.

Tiim terapdtik proteinlerde oldugu gibi EPOBEL i¢in de potansiyel immunojenite riski s6z
konusudur.

Eger sizde veya ¢cocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:

Epilepsi nobetleri

Karaciger hastaligt (Hepatit C’li bir hasta iseniz ve interferon ve ribavirin
kullaniyorsaniz, eszamanli olarak epoetinin kullanimi nadir vakalarda agir bir anemi
sekli olan saf kirmizi hiicre aplazisi (SKHA) denilen bir durumun gelisimine yol actig1
icin bunu doktorunuzla paylagsmalisiniz. Hepatit C ile iligkili aneminin tedavisinde
epoetinlerin kullanimi onaylanmamagtir.)

Bagka 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 bozukluklar

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

Bobrek hastaligl. (Kronik bobrek hastasi iseniz, EPOBEL ile tedavinize hemoglobin
diizeyiniz 10 g/dL’nin altinda oldugu zaman baslanmasi1 diistiniilmelidir. Dozunuz
bireysellestirilmeli ve kirmizi kan hiicreleri, kan nakli ihtiyacinizi azaltmak igin yeterli
olan en diisiik dozda kullanilmalidir. Hedef hemoglobin diizeyi 10-12 g/dL arasindadir.
Ozellikle, tedaviye yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin diizeyine
ulagmak i¢in yapilacak doz artisinda dikkatli olunmalidir. Yiiksek epoetin dozlar1 artmis
Oliim, ciddi kalp damarlarinda ve beyin damarlarinda tikanma riskleriyle iliskili
olabileceginden, kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda epoetin dozlarinin
artirilmasinda dikkatli olunmalidir. Epoetine zayif hemoglobin yaniti veriyorsaniz,
hekiminiz bunun nedenlerini arastiracaktir.)

EPOBEL ile tedaviye baslamadan 6nce

Kan yapimini uyarici ilaglar ile, subkutandz yolla (cilt altina enjeksiyon) tedavi edilen
bazi hastalarda, ¢cok seyrek olarak, eritropoietine karsi olusan antikorlar sebebiyle,
kirmizi kan hiicresi iiretiminde azalma veya durma (Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi)
gbzlenmistir. Eger doktorunuz kaninizda bu antikorlarin bulundugundan siiphelenirse
veya boyle bir durumu dogrularsa, EPOBEL ile tedavi edilmemeniz gerekir.




e Kirmizi1 kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmasi ile iliskili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, felc veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) sayimi yiiksek 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

e Yiiksek hemoglobin seviyesi kalpte veya kan damarlarinda problem yasama,
inme ve oliim riskinde artisa sebep olabilir. Bu nedenle doktorunuz kammzdaki
hemoglobin miktarinin belli bir diizeyin (12 g/dL) iizerine ¢ikmadigim kontrol
edecektir. Doktorunuz hemoglobin diizeyinin 10-12 arasinda olmasi icin
cahisacaktir.

e Doktorunuz kirmizi kan hiicresi transfiizyonu ihtiyacimz1 azaltmak icin yeterli
olan en diisiik dozu recete etmelidir.

e EPOBEL tedavisinden once ve tedavi sirasinda doktorunuz kaninizda bulunan demir
miktarini kontrol edecektir. Eger kaninizdaki demir miktar1 ¢ok diisiikse, doktorunuz
size ilave demir tedavisi uygulayabilir.

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

e Tedaviniz sirasinda kan pulcuklarimzin (kanin pithtilagmasina yardim eden hiicreler)
artma olabilir. Bu durum, tedavi sirasinda diizelmelidir. Kan pulcugu sayisinin
tedavinin ilk 8 haftas1 diizenli olarak kontrol edilmesi onerilir.

e Kendinizi yorgun, gii¢siiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler EPOBEL tedavinizin etkili olmadig1 anlamina gelebilir.
Doktorunuz sizdeki kansizligin baska nedenleri olup olmadigim1 kontrol edecektir;
bunun i¢in kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger Saf Kirmiz1
Hiicre Aplazisi gelismisse EPOBEL tedavinize devam edilmeyecektir. Bu durumda
baska bir kan yapimini uyarici ilag almayacaksiniz ve doktorunuz sizi bu durum igin
tedavi edecektir.

e Biyolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tiriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Ozel uyarilar
Epoetin tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) dahil olmak iizere siddetli cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir.

SJS/TEN baslangicta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel
yamalar bigiminde govdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve goz (kirmizi
ve siskin gozler) llserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates ve/veya grip
benzeri belirtilerden once olusur. Dokiintliler cildin soyulmasi ve hayati tehdit eden
komplikasyonlarin yayginlasmasina neden olabilir.



Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz EPOBEL
kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

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

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPOBEL, emziren kadinlar {izerinde incelenmemistir. Anne siitline gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

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 kullanim

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

EPOBEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag fenilalanin igerir. Fenilketoniirisi olanlarda zararl olabilir.

Bu ilag, doz bagina 1 mmol (23 mg)’den az sodyum icermektedir, yani esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle bdbrek naklinden sonra bagisiklik sisteminizi baskilamak igin siklosporin iceren bir
ila¢ altyorsaniz, doktorunuz EPOBEL alirken siklosporin diizeylerini dl¢gmek 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 recgeteli 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 kullamim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
EPOBEL ile tedaviye bir saglik uzmaninin gézetiminde baglanmasi gerekir.

EPOBEL i¢in Onerilen baglangic dozu viicut agirhigimiza gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Doktorunuz sizin i¢in EPOBEL alimimin gerekli olup olmadigina karar vermek igin
aragtirmalar, Ornegin kan testleri, yapacaktir. Kullanacaginiz dogru EPOBEL dozunu,
tedavinin ne kadar siirecegini ve ilacin hangi yolla verilecegini arastiracaktir. Aneminizin
sebepleri bu kararlar etkileyecektir.

e Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanima:

EPOBEL, cilt altina veya damar i¢ine uygulanmalidir.

Hemodiyaliz alan yetiskin hastalarda kullanim
Doktorunuz hemoglobin seviyelerinizin 12 g/dL’nin altinda kalmasini saglayacaktir.

EPOBEL diyaliz tedavisi sirasinda veya bir diyaliz tedavisinden sonra verilebilir.

Genel EPOBEL basglangic dozu haftada li¢ kez verilen 50 IU/kg’dir (kilogram basina
Uluslararas1 Birim). Eger bu doz bir damar i¢ine uygulanacaksa, 1-5 dakikadan uzun siirede
enjekte (tatbik) edilmelidir.

Doz, durumunuz kontrol edilinceye kadar yaklasik 4 haftada bir, anemi tedavisine verdiginiz
yanita bagli olarak ayarlanabilir. Aldigmmiz doz normalde haftada 3 kere 200 IU/kg™1
asmamalidir.

Doktorunuz ilacinizin dogru bicimde etki ettigini garantilemek i¢in diizenli kan testleri
isteyecektir. Durumunuz kontrol altina alindiginda haftada 2 veya 3 kere diizenli EPOBEL
dozlar1 alacaksiniz. Bu dozlar baglangicta alinanlar kadar yiiksek olmayabilir.

Peritoneal diyaliz tedavisi goren yetiskin hastalarda kullanim
Doktorunuz hemoglobin seviyelerinizin 12 g/dL’nin altinda kalmasini saglayacaktir.

Genel baslangi¢ dozu haftada iki kez verilen 50 IU/kg’dur.
Aneminin yanit vermesine bagli olarak doz, durum kontrol edilinceye kadar yaklasik 4
haftada bir ayarlanabilir. Aldiginiz toplam haftalik doz normalde 200 1U/kg’1 asmamalidir.

Doktorunuz, ilacimizin dogru bi¢imde etki ettigini garantilemek icin diizenli kan testleri
isteyecektir.

Bobrek hastaligi olan ama divaliz almayan vetiskin hastalarda kullamim
Genel baslangi¢ dozu haftada 3 kez verilen 50 IU/kg’dir.




Baslangi¢ dozu durumunuz kontrol edilinceye kadar doktorunuz tarafindan ayarlanabilir.
Durumunuz kontrol altina alindiktan sonra haftada 3 kere diizenli EPOBEL dozlari
alacaksiniz. Doz normalde haftada 3 kere 200 [U/kg’1 agmamalidir.

Doktorunuz ilacinizin dogru bi¢imde ¢alismaya devam ettigini garantilemek i¢in diizenli kan
testleri isteyecektir.

Kemik iliginin veterli sayida saglikli kan hiicresi iiretememesi ile karakterize bir hastalik olan
myelodisplastik sendromu olan yetiskinlerde kullanim

Enjeksiyonlar deri altina yapilmalidir.

Hemoglobin seviyeniz 10g/dL veya daha azsa, doktorunuz EPOBEL tedavisine baglayabilir.
Tavsiye edilen baglangi¢c dozu haftada 30000 IU’dir (ortalama viicut agirhigindaki bir hasta
baz alindiinda, yaklasik haftada 450 IU/kg viicut agirligina karsilik gelir). Bu, haftada 3-7
doza boliinebilir.

Doktorunuz diizenli olarak kan O&rnekleri alacaktir. Test sonuglarina gore dozunuzu
yiikseltebilir, diisiirebilir veya tedavinizi kesebilir. Hemoglobin degerleri 12 g/dL’yi

geememelidir.

Maksimum doz haftada 60000 IU’yi gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine veya cilt altina uygulanir.

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

EPOBEL’in cilt altina (subkutandz) enjekte edilecegi durumlarda, size bir kez gosterildikten
sonra, soliisyonu kendi kendinize enjekte edebilirsiniz. EPOBEL’i kullanirken her zaman
doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz sizin i¢in en uygun seg¢enege karar verecektir.

Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi dlgerek kansizligimizin tedaviye nasil cevap verdigini
izlemek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir.

Uygulama hakkinda bilgi:

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

EPOBEL cilt altina enjekte edildiginde, herhangi bir noktaya enjekte edilen miktar 1 ml’yi
asmamalidir. En iyi enjeksiyon bolgeleri, baldir ve gobek cevresidir. Gobek deliginin
cevresine enjeksiyon yapmaktan kagmin. Siirekli aym1 bolgeye enjeksiyon yapmaktan
kagininiz.



Kendiniz cilt altina uygulayacaksaniz,
EPOBEL kullanirken her zaman agagidaki talimatlari izleyin:

1.  Kapali bir enjektor blisteri alin ve kullanmadan 6nce oda sicakligina ulasincaya kadar
birkag dakika bekletin. Genellikle bu 15- 30 dakika siirer.

2. Enjektorii blisterden c¢ikarin ve enjeksiyonluk ¢oézeltinin, berrak, renksiz oldugunu ve
goriinebilir partikiiller igermedigini garantilemek i¢in kontrol edin.

3. Koruyucu tipayi, enjeksiyon ignesinden c¢ikarin ve enjektorii dikey tutarak pistonu

hafifce yukar1 dogru bastirarak havayi ¢ikarin.
4.  Doktorunuzun gosterdigi gibi ¢ozeltiyi enjekte edin. Emin degilseniz doktorunuz ya da
eczacinizla kontrol etmelisiniz.

Asagidaki durumlarda EPOBEL kullanmayiniz:

. Blister yapismamigsa veya blister baska bir bicimde hasarliysa,

J Sivi renkliyse veya i¢inde partikiillerin yiizdiigiinii goriirseniz,

J Kullanima hazir enjektdrden sivi sizmigsa veya acilmamis blisterde yogunlagma
goriilliyorsa,

o Kazayla donmus oldugunu biliyor veya diistinliyorsaniz

Damara enjeksiyondan cilt altina enjeksiyona (intravenoz enjeksiyondan subkutan
enjeksiyona) gegis:

Durumunuz kontrol edildikten sonra diizenli olarak EPOBEL dozlar1 kullanacaksiniz.
Doktorunuz EPOBEL’i damara (intravendz) enjeksiyon yontemi ile uygulamaktansa; cilt
altina enjeksiyonla (subkutan) almanizin daha iyi olacagina karar verebilir.

Degisiklik yapilirken doz ayni kalmalidir. Ardindan dozda herhangi bir ayarin gerekli olup
olmadigint gérmek icin doktorunuz kan testleri isteyebilir.

EPOBEL’i cilt altina kendinizin enjekte etmesi.

Tedavinizin bagsinda EPOBEL hemsire veya tibbi personel tarafindan enjekte edilir. Ancak
doktorunuz EPOBEL’1 cilt altina (subkutan) nasil enjekte edildigini 6grenmenizin dogru
olabilecegine karar verebilir. Bunu yapabilmek i¢in uygun egitimi almalisiniz. Higbir kosulda
egitim almadan kendiniz enjeksiyon yapmaya ¢alismamalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Hemodiyaliz alan 18 yasina kadar ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim:

Doktorunuz ¢ocuklarda hemoglobin seviyelerinin 9.5-11 g/dL arasinda kalmasini
saglayacaktir.

EPOBEL, hasta diyaliz tedavisi gordiikten sonra verilmelidir.

Cocuklar ve ergenler i¢in doz kilogram cinsinden viicut agirligima dayanir. Genel baglangig
dozu 50 IU/kg’dir. Bu da haftada ii¢ kere damar i¢ine enjekte edilerek (1-5 dakikadan uzun
stire) verilir.



Cocugunuzun anemisinin yanit vermesine bagl olarak doz, durumu kontrol edilinceye kadar
yaklagik 4 haftada bir ayarlanabilir. Doktorunuz, tedavinin yanit verip vermedigini gérmek
icin diizenli kan testleri isteyecektir.

2 yagin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastaligina bagl gelisen kansizlik belirtilerinde
EPOBEL kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

EPOBEL’in yash hastalar {izerindeki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Bu nedenle
yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

EPOBEL, kronik bobrek hastalarinda goriilen semptomatik aneminin tedavisinde
kullanildigindan, kisa iiriin bilgilerinin tamami1 bu hasta grubuna yonelik bilgiler igermektedir.
Bu sebeple, bu bolimde bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in ayrica 06zel bilgi

verilmemektedir.

Karaciger yetmezligi
Ciddi karaciger hastalig1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger EPOBEL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden fazla EPOBEL kullandiysamiz

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

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

EPOBEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPOBEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedaviyi durdurmayiniz.

Bu iirtiniin kullanim1 hakkinda baska sorunuz varsa doktorunuza sorun.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi EPOBEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Eger bas agrisi, ozellikle de ani, bigak saplanmasi tarzinda, migrene benzeyen bas agrisi,
biling bulanikligi veya ndbet gelisirse hemen doktorunuza bagvurunuz. Bunlar, kan
basincindaki ani artigin belirtileri olabilir ve acil miidahaleye ihtiyag olabilir.

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 goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Grip benzeri belirtiler (kronik bobrek yetmezligi hastalari)
Bas agris1 (kanser hastalari)

Eklem agris1 (kronik bobrek yetmezligi hastalar)
Giigsiizliik hissi (kronik bobrek yetmezligi hastalar)
Yorgunluk (kronik bobrek yetmezligi hastalar)

Bas donmesi (kronik bobrek yetmezligi hastalar)

Yaygin
e Kan basincinda artma (tansiyon yilikselmesi). Artmis kan basinct ilag tedavisi
gerektirebilir (veya yliksek tansiyonunuz igin kullaniyor oldugunuz ilagta diizenleme
yapilabilir). Doktorunuz tedavi siiresince Ozellikle de tedavinin baslangicinda kan
basincinizi diizenli olarak izleyebilir.
e (Gogiis agrisi, nefes almada giicliik, ayakta agrili sislik gibi kan pihtis1 belirtileri
(pulmoner emboli, derin ven trombozu) (kanser hastalar1)

e Inme (beyne yetersiz kan gitmesi sonucunda, bir veya birden fazla uzvun hareket
ettirilememesi, konugmalar1 anlamakta veya konusmakta zorlanma, goriis alaninin bir
boliimiinde gérme kaybi)

Alerjik bir reaksiyondan kaynaklanan cilt kizariklig1 ve géz ¢evresinde sislik (6dem)
Suni bobrek pihtilagmasi

Bag donmesi (kanser hastalar)

Basg agris1 (kronik bobrek yetmezIligi hastalari)

Eklem agris1 (kanser hastalar)

Grip benzeri belirtiler (kanser hastalari)

Giigsiizliik hissi (kanser hastalari)

Yorgunluk (kanser hastalart)

Yaygin olmayan
e Beyin kanamasi

Seyrek
e Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Cok seyrek
e Kanin pihtilasmasinda gérev yapan kan pulcuklarinin sayisinda artis.
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e Anafilaktik reaksiyon

Bilinmiyor

e Ogzellikle goz kapaklar1 ve dudaklarda sisme ve sok benzeri alerjik reaksiyonlar
(karincalanma, kizarma, kasinti, sicak basmasi ve nabiz hizlanmasi)

e Kan damarlarinda piht1 olusumu (beyindeki kan akisinin bozulmasi, retina trombozu,
kalpteki kan akiginin bozulmasi, kalp krizi, arteriyal tromboz, kan damar1 duvarinda
genisleme (anevrizma))

e Saf kirmiz1 hiicre aplazisi, deri alt1 eritropoietin enjeksiyon tedavisi alan hastalarda
aylar veya yillar sonra goriilmiistiir. Saf kirmizi hiicre aplazisi, kemikte yeterli
miktarda kirmiz1 kan hiicresi liretilememesidir.

e Kasinti.

Epoetin tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) gibi siddetli cilt dokiintiileri bildirilmistir. Bunlar, genellikle gévdede hedef
tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar, cilt soyulmalari, agiz,
bogaz, burun, cinsel organ ve goz iilseri biciminde belirir ve ates ve grip benzeri belirtilerden
once olusabilir. Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz,
EPOBEL kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.
Ayrica 2. Bolimi gézden gegiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. EPOBEL’in saklanmasi

EPOBEL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda muhafaza ediniz (2°C - 8°C arasinda).

Isiktan koruyunuz. Ambalaji i¢cinde saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Calkalamayimiz.

Kullanima hazir enjektdr buzdolabindan ¢ikarilabilir ve en fazla 3 giinliikk tek bir periyot
boyunca oda sicakliginda birakilabilir. (25°°nin altinda)

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPOBEL’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ilacin kutusunun iizerinde bildirilen ayin son giiniidiir.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPOBEL’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat S_ahibi - .
NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYIi LTD. STi.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri

Rovi Contract Manufacturing S.L,
Julian Camarillo, 35, Madrid 28037,
Ispanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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