KULLANMA TALIMATI

EPOPLUS 4000 IU/ml S.C./1.V. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon
Steril
Damar ici veya cilt alt1 yolla uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml’lik flakonda 4000 IU epoetin alfa (rekombinant insan
eritropoietini®*) igerir.
* Rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamster Over (CHO) hiicrelerinde iiretilmis bir
biyobenzerdir.

e Yardimci maddeler: Insan albiimini, sodyum sitrat, sodyum kloriir, sitrik asit, polisorbat
20 ve enjeksiyonluk su

V' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ilag yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’iin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPOPLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPOPLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPOPLUS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPOPLUS n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. EPOPLUS nedir ve ne icin kullanilir?

EPOPLUS, daha fazla kirmizi kan hiicresi tiretmesi i¢in kemik iligini uyaran bir protein olan
epoetin alfa( rekombinant DNA teknolojisi ile genetik olarak modifiye edilmis Cin Hamster’1
yumurtalik hiicrelerinin kiiltiirii kullanilarak {iretilmis bir biyobenzerdir) igerir. Kirmizi kan
hiicreleri oksijenin taginmasini saglayan hemoglobini dokulara gotiiriir. Epoetin alfa, insan
proteini olan eritropoietinin bir kopyasidir ve ayn1 yoldan etki gosterir.




EPOPLUS, enjeksiyonluk berrak, renksiz bir ¢ozelti igeren flakon igerisinde piyasaya
sunulmaktadir.

EPOPLUS, her 1 ml’sinde 4000 IU epoetin alfa icerir. Her kutuda 1, 5, 6 veya 10 adet flakon
bulunmaktadir.

EPOPLUS;

e Diyalize (kanin temizlenmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis hastalarda
siiregelen bobrek yetmezliginden kaynaklanan kansizligin tedavisinde (renal anemi),

e Kemik iliginde yer alan kan hiicrelerini iireten {initelerin ve organlarin gorevlerini tam
anlamiyla yerine getirememesinden kaynaklanan rahatsizliklarda kandaki kirmizi hiicre
(alyuvar) seviyesini yiikseltmek veya korumak ve bu hastalarda kan nakli (transfiizyon)
ihtiyacini azaltmak i¢in kullanilir.

Bobrek hastaliginiz varsa, bobreklerinizin yeterli miktarda eritropoietin (kirmiz1 hiicre iiretimi
icin gereklidir) tiretmemesi halinde kirmizi kan hiicreleriniz yetersiz olabilir. EPOPLUS, daha

fazla kirmizi1 kan hiicresi tiretmesi i¢in kemik iliginizi uyarmak amaciyla regete edilmektedir.

2. EPOPLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

EPOPLUS ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Insan serum albiimini dahil, eritropoietine ve/veya preparatin herhangi bir bilesenine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyon problemine sahipseniz,

e Herhangi bir nedenle size kan pihtilagmasindan koruyan yeterli ©n tedavi
uygulanamiyorsa,

e Herhangi bir epoetin preparatinin tedavisine bagl saf kirmizi hiicre aplazisiniz (kirmizi
kan hiicresi liretiminin azalmas1 veya durmasi) varsa.

e Kanser ve kansere baglh anemilerde ve kanser kemoterapisine (kanser tedavisi) bagh
aneminiz (kansizlik) varsa.

e Eger ameliyat sirasinda ya da sonrasinda kendi kaniniz ile kan nakli yapilamiyorsa kirmizi
kan hiicrelerinizin {iretimini uyarmak i¢in. (doktorlarin sizden daha fazla kan alabilmesi

igin)

e Eger 6nemli bir elektif ortopedik ameliyat (6rnegin; kalca veya diz ameliyat1) gegirmek
lizereyseniz ve:
o siddetli kalp hastaliginiz varsa



o siddetli atardamar ve toplardamar bozukluklariniz varsa
o yakin zamanda kalp krizi veya inme geg¢irdiyseniz
o kan seyreltici ilaglar alamiyorsaniz

EPOPLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EPOPLUS ve kirmizi kan hiicresi liretimini uyaran diger tiriinler hedef hemoglobin seviyesi
12 g/dI’nin tizerinde uygulandiginda 6lim, kalp krizi gegirme, felg, damar tikanikligi ve
kanser vakalarinda kanserin koétiilesme riskini artirabilir. Bu nedenle doktorunuz, kaninizdaki
hemoglobin diizeyinizin 10 ila 12 g/dl araliginda kalmasini saglamak icin diizenli olarak kan
testleri yapacaktir.

EPOPLUS yardimci madde olarak insan albiimini icermektedir.

Insan albiimini insan kaninin s1v1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek c¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaglar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastallk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagsimin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandigimiz iiriiniin adi1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
EPOPLUS kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek icin uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Bir biyolojik kaynaktan (hiicre, canli organizma ve onun tiirevi) {iretilen tedavi edici
proteinlerin tiimiinde oldugu gibi EPOPLUS i¢in de potansiyel immunojenite (bagisiklik
sistemini uyarma) riski s6z konusudur.

Eger sizde veya ¢cocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa;

e Epilepsi (sara) ndbetleri,

e Karaciger hastaligi,

e Bagka nedenlerle kansizlik (anemi),

e Kalp hastalig1 (6rnegin, anjina),




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

e Kan pihtist / kan pihtilagsma bozukluklari,

e Bobrek hastaligi.

EPOPLUS ile tedaviye baslamadan 6nce;

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

o EPOPLUS ve kirmizi kan hiicresi liretimini uyaran diger {riinler tiim hastalarda kan
pihtist gelisme riskini artirabilirler. Kan pihtis1 gelisimi yoniinden sizde bagka risk faktorleri
varsa bu risk daha yiiksek olabilir (6rnegin, ge¢cmiste sizde bir kan pihtis1 gelisti ise; asir
kilolu iseniz; seker hastaliginiz varsa; kalp hastaliginiz varsa; ameliyat veya hastalik
nedeniyle uzun bir siireden beri yatmak zorunda kaldiysaniz). Bunlarin herhangi birisi soz
konusu ise liitfen doktorunuza anlatin. Doktorunuz EPOPLUS’in sizin i¢in uygun olup
olmadig1 konusunda karar vermenizde size yardimci olacaktir.

o Bir kanser hastasiysaniz, EPOPLUS gibi kirmizi kan hiicresi iiretimini uyaran
tirtinlerin bir bilylime faktorii gibi etki gosterebilecegi ve dolayisiyla teorik olarak kanserinizin
ilerlemesini etkileyebilecegi konusunda bilingli olmalisiniz. Bu sartlarda bireysel durumunuza
bagli olarak size kan nakli yapilmasi tercih edilebilir. Liitfen bu konuyu doktorunuzla
konusun.

EPOPLUS tedavisi sirasinda;

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

o EPOPLUS tedavisinden Once ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ilag ya da 6zel bir diyet ile kontrol edilemiyorsa,
doktorunuz EPOPLUS tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

J Kendinizi yorgun, gii¢siiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler EPOPLUS tedavinizin etkili olmadig1 anlamina gelebilir.

o Doktorunuz sizdeki kansizligin baska nedenleri olup olmadigim1 kontrol edecektir;
bunun i¢in kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger sizde “Saf Kirmiz1
Hiicre Aplazisi” gelismisse, EPOPLUS gibi kan yapimini uyarict bir ilag almaniz uygun
olmadigi i¢in EPOPLUS tedavinize devam edilmeyecektir.

o Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik
epidermal nekroliz (TEN) dahil olmak tizere siddetli cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir. SJS/TEN



baslangicta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar
bi¢iminde govdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve goz (kirmizi ve siskin
gozler) iilserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates ve/veya grip benzeri
belirtilerden once olusur. Ddkiintiiler cildin  soyulmasi ve hayati tehdit eden
komplikasyonlarin yayginlagmasina neden olabilir.

Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt belirtilerinden birini gelistirirseniz, EPOPLUS"
kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

Kirmizi kan hiicrelerinin yapimini uyarici ilaglarla dikkatli kullaniniz;

EPOPLUS insan eritropoietini gibi kirmizi kan hiicrelerinin yapimini uyaran ila¢ grubundadir.
Saglik personeli kullanmakta oldugunuz ilaglar1 kayit altina alacaktir. Tedavi siirecinde size
EPOPLUS disinda aymi gruptan bagka bir ilag verilmisse, kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

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

EPOPLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPOPLUS'In kullanimu {izerinde yiyecek ve icecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPOPLUS’in hamilelikte kullanimiyla ilgili fazlaca bir deneyim bulunmadig i¢in kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde EPOPLUS kullanimiyla 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 kullanim

EPOPLUS tedavisinin bagslangicinda yiiksek tansiyon riskinin artisi nedeniyle, eger bobrek
yetmezliginiz varsa, EPOPLUS 1 optimum idame dozu belirleninceye kadar ara¢ ve makine
kullanma gibi potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri ger¢eklestirirken dikkatli olmalisiniz.

EPOPLUS’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPOPLUS, yardimc1 madde olarak 5,8 mg/ml sodyum sitrat ve 5,8 mg/ml sodyum kloriir
icermektedir. Bu tibbi {irtin, her “doz’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani aslinda “sodyum igermez”.

EPOPLUS, yardimc1 madde olarak insan albumini icerir ve bu nedenle ¢ok az da olsa viral
hastaliklar1 bulastirma riski tasir. Creutzfeldt-Jakob ismindeki hastaligin tasinma riskinin
teorik olarak ¢ok az oldugu diistiniilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

EPOPLUS organ ve doku nakli ya da romatizma hastaliklar1 (6rnegin Behget hastaligi,
nefrotik sendrom, sedef hastalif1 ya da atopik dermatit) i¢in kullanilan siklosporin igeren
ilaclarla birlikte kullanildiginda, siklosporinin kan konsantrasyonu izlenmelidir.

Kan yapici ilaglarla birlikte kullanilirsa EPOPLUS1n etkililigi artabilir.

Demir takviyeleri ve kirmizi kan hiicresi olusumunu uyaran diger ilagclar EPOPLUS’in
etkinligini artirabilir. Doktorunuz bunlar1 almanizin dogru olup olmadigina karar verecektir.

Kirmizi kan hiicrelerinin iiretimini azaltan ilaglar, EPOPLUS’a verilen cevabi azaltabilir.
Kirmiz1 kan hiicrelerinin iiretimi, kemoterapi ve bagisiklik sistemini etkileyen azatioprin gibi
kemik iliginin baskilanmasina neden olan ilaglarla azalir. Non-steroid anti- enflamatuar ilaglar

da, bazi nadir durumlarda, kemik iliginin baskilanmasina neden olabilir.

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

3. EPOPLUS nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

EPOPLUS’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

EPOPLUS ile tedaviye bir saglik uzmaninin gézetiminde baglanmasi gerekir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

EPOPLUS deri altina veya damar i¢ine uygulanir.



EPOPLUS ile tedaviye bir saglik uzmaninin gbzetiminde baslanmasi gerekir. Enjeksiyonlar
daha sonra doktor, hemsire veya egitimli saglik personeli tarafindan uygulanabilir.

Doktorunuz sizin i¢in en uygun se¢enege karar verecektir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanim i¢in uygun dozu ve uygulama yolunu hastalifin seyrine ve viicut
agirligina gore doktorunuz belirleyecektir

Yashlarda kullamim:

Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz ayar1 gereksinimi tanimlanmamustir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hemoglobin diizeyinizin 10-12 g/dL araliginda olmasini saglayacaktir.
Uygulama yolu ve dozunu doktorunuz belirleyecektir.

Yetiskinlerde baglama dozu haftada ii¢ defa, kilogram basina 50 ile 100 uluslararasi {inite (IU)
arasindadir. Cocuklarda ise baglama dozu haftada ti¢ defa, kilogram basina 50 uluslararasi
tinitedir (IU).

EPOPLUS, bir damar icine veya damar i¢ine giren bir tiip yoluyla uygulanir. Bu erisim
miimkiin olmadiginda, doktorunuz EPOPLUS’in derinin altina (subkiitan yolla) enjekte
edilmesine karar verebilir. Buna diyaliz hastalar1 ve heniiz diyaliz uygulanmayan hastalar
dahildir.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger hastalig1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Hepatit C’li bir hasta iseniz ve interferon ve ribavirin kullaniyorsaniz

Epoetin alfa’nin interferon ve ribavirin ile birlikte kullanimi, etki kaybina ve nadir vakalarda
agir bir anemi (kansizlik) sekli olan SKHA denilen bir durumun gelisimine yol agtig1 i¢in
bunu doktorunuzla paylasmalisiniz. Hepatit C ile iligkili aneminin (kansizlik) tedavisinde

EPOPLUS’1n kullanim1 onaylanmamustir.

Eger EPOPLUS in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPOPLUS kullandiysaniz:

EPOPLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPOPLUS’in giivenli tedavi i¢in gerekli kan konsantrasyonu sinirlari ¢ok genistir. Cok
yiiksek kan diizeylerinde bile hi¢bir zehirlenme belirtisi saptanmamustir.

EPOPLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EPOPLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar EPOPLUS ile tedaviye son vermeyiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPOPLUS’1n igeriginde 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 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.

Asagidakilerden biri olursa EPOPLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Asirt duyarhilik tepkileri (alisilmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bdlgesinin etrafinin
sismesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢menize ya da
bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon).

e Nobet.

¢ Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (sisme, 6dem, kizariklik).

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



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin
EPOPLUS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirllmaniza gerek olabilir. Asagidakilerden herhangi biri dikkatinizi cekerse, hemen
doktorunuza ya da hemsirenize bilgi veriniz.

Cok yaygin

Yaygin

Ishal

Mide bulantisi

Kusma

Ates

Bobrek hastaligi olan heniiz diyalize girmemis hastalarda, burun tikanikligi
ve bogaz agrisi gibi solunum yolu tikanikligi bildirilmistir.

Kan basincinda artis. Bas agrilari, ozellikle de ani, bicak saplanir gibi
migrene benzer bas agrilari, konfiizyon ya da nobetler kan basincindaki
ani bir artigin belirtileri olabilir. Bu durum acil tedaviyi gerektirir. Kan basinci
artig1 ilaglarla (ya da yiiksek kan basinci i¢in zaten aldigimiz herhangi bir
ilacin ayarlanmasiyla) tedaviyi gerektirebilir.

Acil tedaviyi gerektirebilir kan pihtilar1 (derin ven trombozu ve embolizm
dahil). Bu durumda sizde gogiis agrisi, nefes darligit ve oOzellikle
bacaklarinizda agrili sislik ve kizariklik belirtileri gelisebilir.

Oksiiriik

Alerjik bir reaksiyondan kaynaklanabilen deri dokiintiileri

Kemik ya da kas agrisi

Bas agrisi, eklemlerde agr1 ve aci, giigsiizliik hissi, yorgunluk ve bas donmesi
gibi grip benzeri sikayetler. Bunlar, tedavinin baglangicinda daha sik olarak
goriiliir. Bu sikayetleri vene (damara) enjeksiyon sirasinda yasiyorsaniz,
enjeksiyonun daha yavas uygulanmasi bunlar1 gelecekte dnlemeye yardimci
olabilir.

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, yanma ve agri

Ayak bilegi, ayak ya da parmaklarda sislik

Yaygin olmayan

Seyrek

Anormal kalp ritmine yol acgabilen yiikksek kan potasyum diizeyleri (bu,
diyaliz hastalarinda ¢ok yaygin goriilen bir yan etkidir)

Nobetler

Burun ya da hava yolunda tikaniklik

Asirt duyarlilik

Urtiker

Saf kirmizi kan hiicre aplazisi (SKHA) belirtileri

SKHA, kemik iliginde yeterli miktarda kirmizi kan hiicresi liretememesi
demek olan bir durumdur. SKHA, ani ve agir anemiye (kansizlia) yol agar.
Belirtileri sunlardir:

- Olagan olmayan yorgunluk,
— Sersemlik hissi,



— Nefes alamama.

SKHA c¢ogunlukla kronik bobrek yetmezligi hastalarinda epoetin alfa ve kirmizi kan
hiicresi iiretimini uyaran diger iriinlerle aylar-yillar siiren tedaviden sonra cok seyrek
bildirilmistir.

e Agsirt duyarlilik tepkileri

e Agriya, koyu renkli idrara veya derinin giines hassasiyetinde artisa sebep olabilen bir
kan hastalig1 (Porfiri)

e Anti-eritropoetin antikor pozitifligi

Kan basinci yiiksekligi, yiizde ve/veya dudaklarda 6dem (anjiyondrotik 6dem), tedavide
etkisizlige nadir de olsa rastlanabilir.

Ozellikle tedaviye baslarken normal olarak bir kan pihtis1 olusumunda rol oynayan kiigiik
kan pulcuklar (trombosit olarak adlandirilir) diizeylerinde artis ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz
bunu kontrol edecektir.

Hemodiyaliz tedavisi goriiyorsaniz:

e Diyaliz santinizda kan pihtilar1 (tromboz) olusabilir. Kan basinciniz diisiikse ya
da fistiiliiniiziin komplikasyonlar1 varsa, bu olasilik daha yiiksektir.

e Kan pihtilar1 hemodiyaliz sisteminizde de olusabilir. Doktorunuz diyaliz sirasinda
kanin pihtilasmasinin 6nleyici bir ilag olan heparin dozunuzu artirmaya karar verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’ila¢ 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. EPOPLUS’1n saklanmasi

EPOPLUS'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

[lac1 dondurmayiniz, siddetle calkalamayaniz ve 1siktan koruyunuz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPOPLUS’1 kullanmayiniz.

Sadece berrak, renksiz ve gozle goriilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPOPLUS’1 kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi: HASBIOTECH ilag San. ve Tic. A.S.
Hacilar / Kayseri

Uretim yeri: Centro de Inmunologia Molecular
Playa / Havana / Kiiba

Bu kullanma talimati ..........tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Enjeksiyon yapilmadan once herhangi bir enjekte edilebilir iiriinde oldugu gibi ¢ozeltide
partikiil olup olmadigi ve renk degisimi olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

Intravendz infiizyonla veya diger ilaclarla karistirarak uygulanmamalidir.
Intravendz veya cilt alt1 enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.

Intravendz enjeksiyon:

Toplam doza bagl olarak en az 1 ila 5 dakikada yapilmalidir. Hemodiyaliz hastalarinda,
diyaliz uygulamasi sirasinda diyaliz yolundaki uygun venéz kisimdan bir bolus enjeksiyon
yapilabilir veya diyaliz sonunda diyaliz yolunu temizlemek iizere verilen 10 ml izotonik
sodyum kloriir sonrasinda enjeksiyon yapilabilir.

Grip benzeri semptomlar seklinde tedaviye reaksiyon gosteren hastalarda yavas enjeksiyon

tercih edilmelidir.

Subkutan enjeksiyon:

Tek bir enjeksiyon bolgesindeki uygulamalar 1 ml’yi gegmemelidir. Daha yiiksek hacimli
uygulamalarin gerektigi durumlarda birden ¢ok enjeksiyon bolgesi tercih edilmelidir.
Enjeksiyonlar kalgaya veya 6n abdominal duvara yapilmalidir.
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