KULLANMA TALIMATI

HEBERPROT-P 75 pg enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
Steril, Apirojen

Yara icine ve yara ¢evresine uygulanir.

= Etkin madde: Rekombinant insan epidermal biiytime faktorii (rhEGF)

»  Yardimci maddeler: Siikroz, Dekstran 40, Disodyum hidrojen fosfat, Sodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEBERPROT-P nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEBERPROT-PYi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEBERPROT-P nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HEBERPROT-P ’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. HEBERPROT-P nedir ve ne icin kullanilir?

HEBERPROT-P, gangrensiz, osteomiyeliti (bir tiir kemik enfeksiyonu) ve enfeksiyonu tedavi
olmus agik diyabetik ayak iilserlerinin tedavisinde kullanilir.

HEBERPROT-P beyaz renkli, dondurularak kurutulmus tozdur. 5 mL enjeksiyonluk su ile
sulandirilarak kullanilir. Her ambalaj 1 veya 6 flakon igermektedir.

Sayfal/9



2. HEBERPROT-P i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HEBERPROT-P’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Uriine veya i¢indeki bilesenlerine kars1 asir1 hassas iseniz

HEBERPROT-P enjeksiyon yerine yakin alanlarda kanser bulgunuz varsa

Habis hastaliginiz ve habis hastalik siipheniz varsa

Seker hastaligina bagh agir hastaliginiz varsa (diyabetik koma veya diyabetik ketoasidoz)
Son iki ay i¢inde akut kalp krizi, siddetli gogiis agrisi, akut inme ya da gecici iskemik atak
ya da tromboembolik olaylar (damarda piht1 olusumu) gibi akut kalp-damar rahatsizlig
gecirdiyseniz

Ciddi konjestif kalp yetmezligi, ciddi kalp ritim bozuklugunuz (atriyoventrikiiler blok
atriyal fibrilasyon) varsa

HEBERPROT-P’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kapakgiklarla ilgili 6nemli hastaliginiz, ciddi yiiksek tansiyonunuz ve vendz tromboz
(toplardamar i¢inde piht1 olugmasi) hikayeniz varsa

Kalp krizi, inme ya da gecici iskemik atak ya da tromboembolizm (pihtinin damar tikamasi)
gibi akut kalp-damar rahatsizlik 6ykiiniiz varsa

Bobrek yetmezligi hikayeniz varsa, kreatinin seviyeleriniz 200 mikromol/L’in {izerindeyse

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

HEBERPROT-P’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

HEBERPROT-P agiz yolu ile kullanilmaz. Yara i¢ine veya yara g¢evresine enjekte edilir. Bu
nedenle tedavi sirasinda alinan yiyecek ve igecekler HEBERPROT-P’yi etkilemez.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEBERPROT-P, hamile kadinlarda test edilmemistir.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
doktorunuza bunu sdyleyiniz. Boylece doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza
karar verecektir.

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

Emzirme
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Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
HEBERPROT-P’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla emziren
anneler tarafindan kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza daniginiz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da emzirmeye devam etmeniz veya tedavinizi
birakmaniz ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim
HEBERPROT-P’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bildirilen herhangi bir etkisi yoktur.

HEBERPROT-P’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

HEBERPROT-P yardimci madde olarak 0.454 mg disodyum hidrojen fosfat ve 1.061 mg
sodyum dihidrojen fosfat dihitrat igermektedir. Bu tibbi iiriin, her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan
daha az sodyumu ihtiva eder; yeni esasinda “sodyum igermez.”

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HEBERPROT-P’nin diger topikal ilaglarla etkilesime girip girmedigi bilinmemektedir;
dolayisiyla diger topikal tirtinlerle birlikte kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEBERPROT-P nasil kullanilir?

HEBERPROT-P tedavisi, diyabetik ayak tedavisinde yeterince deneyimi olan uzman personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

HEBERPROT-P 5 mL enjeksiyonluk su i¢inde seyreltilmis halde 75 pg oraninda haftada 3
kere, yara gevresine Ve yara icerisine enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir. Uygulamalar tam yara
iyilesmesi elde edilene, yama ile yara kapanana veya 8 haftalik tedavi siiresi dolana kadar
devam etmelidir. Tedavi siiresi maksimum 12 haftadir. Basarili iyilesme dokusu elde edilip
yara tamamen kapandiginda veya alanda 1 cm? in altina kadar azalma oldugunda tedavi kesilir.

3 haftalik kesintisiz tedavinin ardindan, yara yataginda yararli iyilesme dokusu olusumu
meydana gelmezse, doktorunuzun tedaviyi tekrar degerlendirmesi ve osteomiyelit (bir tiir
kemik enfeksiyonu), lokal enfeksiyonlar ve metabolik dengesizlik gibi iyilesmeyi
geciktirebilecek diger faktorleri dikkate almas1 gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

HEBERPROT-P diyabetik ayak iilserinde daima uygun bir bakimla birlikte uygulanmalidir.
Yaralar uygun bir sekilde 6li dokulardan temizlenmeli, basingli bolgeler basingtan
kurtarilmali ve diizenli bir tedavi uygulanmalidir. HEBERPROT-P tedavisine baslanmadan
enfeksiyonun uygun bir bigimde tedavi edilmesi gerekmektedir. Kotii huylu tiimér siiphesi
olan yaralarda, HEBERPROT-P tedavisine bagslanmadan, kanserli doku varligini dislamak
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amaciyla dokudan parca alinir.Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor,
hemsire veya eczaciya sorunuz.

Cocuklarda kullanim:

HEBERPROT-P’nin ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir. Her vakada
risk/fayda dengesi gozetilmelidir.

Yashlarda kullanim:
HEBERPROT-P’nin yaslilarda kullanim sekli ve dozu eriskinler ile benzerdir.
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi oykiisii olan ve kreatinin seviyeleri 200 mmol/L’in iizerinde olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Gerektiginde doz 25 mikrograma kadar diisiiriilebilir.

HEBERPROT-P’nin karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair yeterli bilgi
bulunmamaktadir. Her vakada risk/fayda dengesini gozetmelidir.

Eger HEBERPROT-P ’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEBERPROT-P kullandiysamz:
HEBERPROT-P ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

HEBERPROT-P’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HEBERPROT-P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigsmadan tedaviyi birakmayiniz. Bu tiriiniin kullanimu ile ilgili baska
sorununuz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HEBERPROT-P’ nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak, bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10°da 1 kullanicidan daha fazlasini etkileyen.

Yaygin: 100°de 1-10 kullaniciyr etkileyen.

Yaygin olmayan: 1000°de 1-10 kullaniciyr etkileyen.

Seyrek: 10000°de 1-10 kullaniciy1 etkileyen.

Bilinmiyor: eldeki verilerle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, HEBERPROT-P’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Anafilaktik sok (yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi.Bu nefes alma ve
yutkunmada zorluga yol acabilir. Ellerin,ayaklarin ve bileklerin aniden sigsmesi)
* Nefes darlig1 veya nefes almada zorluk

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidaki yan etkilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Enjeksiyon yerinde yanma hissi ve agri
Titreme
Usiime

Yaygin:

Enjeksiyon yerinde kanama
Kansizlik

Bas agris1

Bulant1

Kusma

Ishal

Ates

Sivi toplanmasina bagl sisme (6dem)
Bolgesel enfeksiyon
Hastaligin kotiiye gitmesi
Etkilenen ayakta agr

Yaygin olmayan:

Bolgesel kan birikmesi (hematom)

Lenf damarlarinin iltihabi (Ienfanjit)

Uzuv iltithabindan kaynaklanan lenf damarlarinda sivi toplanmasina bagli sisme
Akyuvar azlig1 (16kopeni)

Pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi azlig1 (trombositopenti)
Kan pulcugu (platelet) artisi

Hemoglobin diisiisii

Deride mantar (epidermofitoz)

Kan sekeri diislikligii (hipoglisemi)

Kilo artis1

Kanda iirik asit artis

Kolestrol ve trigliserid artis1

Glikolize hemoglobin artist

Uykusuzluk veya uyku hali

Depresyon

Parmaklarda uyusma

Istahsizlik (anoreksi)

Alt uzuvda (ayak, diz, bilek, kalga) agr1 ve kramp

Bas donmesi

Sersemlik

Biling Kaybi

Uyusma

Etkilenen uzuvda kramp hissi

Omuzda ve kopriiciik kemiginin alt bolgesinde baski hissi ve agri
Giic kayb1

Sayfa5/9



Hissizlik

Ayak parmaklarinda hareketsizlik ve karincalanma
Uygulama esnasinda batma hissi

Yiiz felci

Akut viral goz iltihab1 (konjuktivit)

Gozde kasinti, kizariklik, sisme

Gogiis agrist

Yiiksek veya diisiik tansiyon

Iskemik kalp hastalig1 (kalbin kanla beslenmesinin bozulmasiyla olusan hastalig)
Kalp krizi (akut miyokard enfarktiisii)

Kalbin atim hizinin artmasi (tasikardi)

Damar iltihab1 (flebit)

Ciltte kizariklik

Etkilenen uzuvda bolgesel 1s1 artis

Soguk alginlig1 benzeri belirtiler (Kataral sendromuy)
Solunum yolu ve akciger iltihab1 (bronkopnémoni)
Nefes darlig1

Balgamli kan gelmesi (hemoptizi)

Akciger iltihab1 (pnomoni)

Solunum yolunun ciddi iltihab1 (respiratuar sepsis)
Sik soguk alginligi

Kulakta dolgunluk hissi

Oksiiriik

Bogaz agrisi

Mide-bagirsak yolunda asitligin artig1 (asidite)
Mide yanmasi

Hazimsizlik (dispepsi)

Ust karim bolgesinde (epigastrik) ve karinda agri
Diskilama sirasinda agr1 ve kanama

Kabizlik

Bagirsak iltihabi (enterokolit)

Dis agris1

Sindirim problemleri

Transaminaz artisi

Glutamik piriivik transaminaz (GPT) artis1

Asirt iyilesme dokusu olusumu (hipergraniilasyon)
Omuz bolgesini ¢evreleyen kaslarda (deltoid kas) sertlegsme
Deride kizariklik olusumu (eritem)

Ayak parmaklarinda renk degisikligi

Ayak parmaklarinda kasint1 ve yanma hissiyle beraber mavimsi pembe renk almasi
Uyuz

Ciban

Sinek larvalarinin neden oldugu hastalik (miyazis)
Kafa derisinde irinli iltihap (piyoderma)

Dokiintii

Deri iltihab1 (dermatit)

Yara dokusunun ¢eperlerinde kalinlagsma

Sayfa6/9



Kasint1

Derinin soyulmasi

Asir1 terleme

Tirnak iltihab1 (paronesi)

Tirnak kaybi1

Kalcada travmaya bagli kan birikmesi

Kemik ve eklemlerde agr1

Sirt, bel ve kalgada agr

Kramp

Diz travmasi

Bobrek yetmezligi

Idrar yolu iltihab (sistit)

Kreatinin artis1

Parmak aras1 mantari

Kalca iltihab1

Ayak bilegi, dirsek ve yiizde sivi toplanmasina bagl sisme
Alerjik reaksiyonlar (kasintili deri dokiintiisii, nefes darligi ve yilizde veya dilde sisme
gibi)

Sok

Hasarin oldugu parmakta rengin soluk olmasi

Hafif ates

Gogiiste sikisma hissi

Gegcici tansiyon diisiikliigii (vagal reaksiyon)

Artmis alyuvar ¢okelme hizi

Bayilma (lipotimi)

Bakteri enfeksiyonu (seliilit)

Dinlenme sirasinda agri

Pis kokulu yara

Yarada agr1

Yorgunluk

Viicut 1s1sinin diismesiyle meydana gelen rahatsizlik (hipotermi)
Havale (konviilsiyon)

Kontrol edilemeyen yliksek tansiyon

Akcigerlerse s1vi toplanmasina bagl rahatsizlik (akut pulmoner 6dem)
Esneme

Sikintili solunum sendromu (respiratuar distres)

Son donem (dekompanse) kronik bobrek hastalig

G0z i¢ tabakasinin ve iris kaslarinin iltihabina bagli gérme bozukluklar1 (still
hastalig1)

Seyrek:

Bacak agrisi

Vagus sinirinin uyarilmasina bagl terleme ve fenalik hissi ile gelen bayilma (vagal
kriz)

Beniz soluklugu

Biiziicii kaslarin (sfinkter) gevsemesi

Dis ¢iiriimesi

Kemiklerin doku kaybi1 ve iltihab gibi durumlara agik olmasi (kemik maruziyeti)
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e Viicutta ve kanda ciddi enfeksiyona bagli bir¢ok organ yetmezligine ve 6liime neden

olabilen ciddi bir hastalik tablosu (septik sok)

Anlagilmaz konugma

Karmasik konugma

Dayaniklilik (stabilite) kayb1

Ust mide bagirsak yolunda kanamalar

Akut mide ve bagirsak iltihab1

e Agiz kurulugu

e Ani kalp durmasina bagli 6liim

Akciger damarlarinda tikanma (pulmoner embolizm)

El ve ayaklarin oksijen yetersizligine bagli mavi-mor renk almasi

Kasinti ve yanma hissiyle beraber derinin mavimsi pembe renk almasi

Beyine giden damarlarda tikanma ile olusan felg (iskemik inme)

Carpint1

Kalp durmasi (kardiyak arrest)

Kalbin dokularin gereksinimlerini, 6zellikle de oksijen gereksinimlerini

karsilamada yetersiz kalma hali (dekompanse kalp yetersizligi)

Diizensiz ve hizli kalp atimi ile organla yeterli kan gitmemesi (Ventrikiiler fibrilasyon)

e Oksiiriik, ses kisiklig1 ve solunum zorlugu ile karakterize larenks mukozasinin sismesi
(glottis 6demi)

e Solunum yetmezligi

e Seker hastalarinda aclik durumunda kanda asir1 miktarda asit birikimi ile agir hastalik
hali (diyabetik ketoasidoz)

e Susuzluk hissi

e  Morumsu dokiintii

e Serum glutamik pirtivik transaminaz (SGPT) enziminin artmasi

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 karsilastiginiz 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. HEBERPROT-P’nin saklanmasi

HEBERPROT-P yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

2 ile 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
Acildiktan ve sulandirldiktan hemen sonra kullanilmalidir.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklaymiz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEBERPROT-P yi kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HEBERPROT-P yi sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Hasbiotech ilag San. ve Tic. A.S.
Hacilar / Kayseri
Uretici: Centro de Ingenieria Genetica y Biotecnologica (CIGB) / Praxis
Havana/ Kiiba. Pharmaceutical SA

Vitoria / ISPANYA

Bu kullanma talimati 05.11.2014 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Her bir flakon HEBERPROT-P sadece bir hastada kullanim i¢indir.

Flakonlarin bozulmasi ve bakteriyel kontaminasyonunu engellemek i¢in dikkatli olunmasi
gerekmektedir.

Uriin ellerin uygun sekilde temizlenip steril eldivenlerin giyilmesinin ardindan kullaniimalidir.

Yaralardaki enfeksiyonun yayilmasinin engellenmesi i¢in dikkatli olunmalidir. Yaranin farkl
bolgelerinde uygulama yapilirken igne uglarinin degistirilmesi 6nerilmektedir.

Tedavi sonlandirildiginda kalan {iriiniin atilmas1 gerekmektedir.
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