KULLANMA TALIMATI

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

Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektor 0.4 mL’de 4.000 I.U. eritropoietin alfa
(rekombinant insan eritropoietini) icerir. 1 mL’de 10.000 I.U. eritropoietin alfa (rekombinant
insan eritropoietini) bulunmaktadir.*

*EPORON® (eritropoietin alfa), Cin Hamster Over (CHO) memeli hiicre kiiltiiriinde
rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak iiretilmis bir biyobenzerdir.

Yardimer maddeler:  Insan serum albiimini, mannitol (E421), sodyum Klorir, anhidr
monobazik sodyum fosfat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni gilivenlik 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 ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigUK doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPORON® nedir ve ne icin kullanilir?

EPORON® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EPORON® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EPORON®’un saklanmast

arwnhE

Bashklar yer almaktadir.
1. EPORON® nedir ve ne icin kullanilir?

EPORON®, deri altia veya damar i¢ine enjeksiyon i¢in hazirlanmis berrak ve renksiz bir
soliisyondur. Kirmizi kan hiicrelerinin yapimini tesvik eden, eritropoietin (epoetin) alfa isimli
bir hormon igerir.

Eritropoietin alfa 6zel bir genetik teknoloji ile tiretilir ve eritropoietin dogal hormonu ile tam
olarak ayni yolla ¢alisir.



Bir paketinde 5, 6 veya 10 adet EPORON® 4.000 1.U. kullanima hazir enjektdr icinde
enjeksiyonluk ¢ozelti ve enjektor ignesi igerir.

EPORON®:

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

e Kandaki kirmiz1 hiicre (alyuvar) seviyesini yikseltmek veya korumak ve bu hastalarda
kan nakli (transflizyon) ihtiyacini azaltmak igin,

e Kemik iliginin yeterli sayida saglikli kan hiicresi liretememesi ile karakterize bir hastalik
olan myelodisplastik sendromda kullanilir.

2. EPORON®u kullanmadan &énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EPORON®u 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 pihtilasmasindan koruyan yeterli o6n tedavi
uygulanamiyorsa,

e Herhangi bir eritropoietin preparatinin tedavisine bagl saf kirmizi hiicre aplazisiniz
(kirmiz1 kan hiicresi iiretiminin azalmasi veya durmast) varsa.

e Kanser ve kansere bagli anemilerde ve kanser kemoterapisine bagli aneminiz (kansizlik)
varsa.

EPORON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Hemoglobin seviyesi 12 g/dL’nin iizerine ¢iktig1 zaman; 6liim, kalp krizi ge¢irme, felg ve
damar tikaniklig1 riskini arttirmasi, kanser vakalarinda kanseri kotiilestirici etkisinin mevcut
olmas1 nedeniyle, doktorunuz kaninizdaki hemoglobin miktarmin belli bir diizeyin iizerine
cikmadigini kontrol edecek, kirmizi kan hiicreleri nakil ihtiyacinizi azaltmak i¢in yeterli olan
en diisiik dozu kullanacak ve kronik bébrek hastalart icin EPORON® tedavisine hemoglobin
diizeyi 10 g/dL’nin altinda oldugu zaman baslayacaktir.

e Tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi EPORON® icin de potansiyel immunojenite riski
s0z konusudur.

e EPORON® ve kirmizi kan hiicresi iiretimini uyaran diger @riinler tiim hastalarda kan
pihtis1 gelisme riskini artirabilirler. Kan pihtist gelisimi yoniinden sizde bagka risk
faktdrleri varsa bu risk daha yiiksek olabilir (6rnegin, gegmiste sizde bir kan pihtis1 gelisti
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ise; asir1 kilolu iseniz; seker hastaliginiz varsa; kalp hastaliginiz varsa; ameliyat veya
hastalik nedeniyle uzun bir stireden beri yatmak zorunda kaldiysaniz). Bunlarin herhangi
birisi s6z konusu ise liitfen doktorunuza anlatin. Doktorunuz EPORON®"un sizin igin
uygun olup olmadigina karar verecektir.

e Asagidakilerden herhangi birisini daha dnce yasadiysaniz ya da sizin i¢in hala gegerli ise
doktorunuza bahsetmeniz 6nemlidir:

— Kan basinci yiiksekligi

— Epileptik ndbet veya atak

— Karaciger hastalig

— Kalp hastalig1 (6rnegin, anjina)

— Baska nedenlerden kaynaklanan kansizlik (anemi)
— Kan pihtisi/pihtilasma bozukluklari

Kronik bobrek hastalarinda ESA (eritropoez stimiile edici ajan) tedavisi hemoglobin
diizeyi 10 g/dI'nin altinda oldugu zaman disiiniilmelidir. Doz bireysellestirilmeli ve
kirmizi1 kan hiicreleri, transfiizyon ihtiyacini azaltmak ic¢in yeterli olan en diisiik dozda
kullanilmalidir. Hedef hemoglobin diizeyi 10-12 g/dl arasindadir. Ozellikle, tedaviye
yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin diizeyine ulagsmak i¢in yapilacak
doz artisinda dikkatli olunmalidir.

Eger kronik bébrek yetmezligi olan bir hastaysanmiz ve ozellikle de EPORON®’a uygun
yanit vermiyorsaniz, doktorunuz EPORON® dozunuzu kontrol edecektir, ¢iinkii eger
tedaviye yanit vermiyorsaniz, EPORON® dozunuzun siirekli olarak arttirilmas: kalbiniz
veya kan damarlarimizla ilgili sorun yasama riskinizi ve miyokard enfarktlisu, inme ve
oliim riskinizi arttirabilir.

e Kan yapimini uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi1 hastalarda, eritropoietine karsi olusan
antikorlar sebebiyle, kirmiz1 kan hiicresi iiretiminde azalma veya durma (Saf Kirmizi
Hiicre Aplazisi) gozlenmistir. Eger doktorunuz kaninizda bu antikorlarin bulundugundan
siiphelenirse veya bdyle bir durumu dogrularsa, EPORON® ile tedavi edilmemeniz
gerekir.

EPORON® tedavisinden énce ve tedavi sirasinda doktorunuz kaniizda bulunan demir
miktarin1 kontrol edecektir. Eger kaninizdaki demir miktar1 ¢cok diistikse, doktorunuz size
ilave demir tedavisi uygulayabilir.

EPORON® tedavisinden énce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiliksekse ve ilag¢ ya da o6zel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz EPORON® tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir,

Kendinizi yorgun, glicsiiz hissediyorsaniz veya nefes darlifimiz varsa doktorunuzla
gorlisiiniiz; bu belirtiler EPORON® tedavinizin etkili olmadig1 anlamina gelebilir.

Doktorunuz sizdeki kansizligin baska nedenleri olup olmadigini kontrol edecektir; bunun
icin kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger sizde “Saf Kirmizi
Hiicre Aplazisi” geligsmisse, EPORON® gibi kan yapimini uyarici bir ila¢ almaniz uygun
olmadig1 icin EPORON® tedavinize devam edilmeyecektir.



e Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) dahil olmak Uzere siddetli cilt reaksiyonlari bildirilmistir.

SJS/TEN baslangigta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel
yamalar biciminde govdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve g6z
(kirmiz1 ve siskin gozler) Ulserleri olusabilir. Ciddi deri dokintileri genellikle ates
ve/veya grip benzeri belirtilerden Once olusur. Dokunttler cildin soyulmas: ve hayati
tehdit eden komplikasyonlarin yayginlasmasina neden olabilir.

Eger ciddi bir kizarikhik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz, EPORON®
kullanmayi birakiniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

e Tedaviniz sirasinda size bu iiriin grubundan EPORON® disinda bir iiriin verildi ise bunu
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

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

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

EPORON®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPORON’un kullanimt iizerinde yiyecek ve igecegin etkisi yoktur. Doktorunuz a¢ ya da tok
karnina uygulayacaktir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPORON®un hamilelikte kullanimiyla ilgili fazlaca bir deneyim bulunmadigi i¢in kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme déneminde EPORON® kullanimuyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadir,

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

Arac¢ ve makine kullanim

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

yetmezliginiz varsa, EPORON®’un optimum idame dozu belirleninceye kadar arag ve makine
kullanma gibi potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri gergeklestirirken dikkatli olmalisiniz.

4



EPORON®un i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgi

EPORON® her kullamima hazir enjektor, her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum
ihtiva eder; yani aslinda “sodyum igcermez”. Bu nedenle sodyuma bagli herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

EPORON® yardimer madde olarak insan serum albiimini icerir ve bu nedenle cok az da olsa
viral hastaliklar1 bulagtirma riski tasir. Creutzfeldt-Jacob ismindeki hastaligin tasinma riskinin
teorik olarak ¢ok az oldugu diistiniilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

EPORON® normal olarak diger ilaglarla reaksiyona girmez, ancak, regete olmadan alinanlar
da dahil olmak tizere baska ila¢ kullaniyorsaniz (veya son zamanlarda kullanmigsaniz) liitfen
doktorunuza bildiriniz.

e Siklosporin (6rnegin; bobrek nakillerinden sonra kullanilan) olarak adlandirilan bir ilag
aliyorsamiz, doktorunuz EPORON® kullanirken siklosporin diizeylerini kontrol etmek igin
kan testleri isteyebilir.

e Demir takviyeleri ve kirmizi kan hiicresi olusumunu uyaran diger ilaglar EPORON®un
etkinligini artirabilir. Doktorunuz bunlar1 almanmizin dogru olup olmadigina karar
verecektir.

e Hastane, klinik veya aile hekimi ziyareti yapiyorsamiz EPORON® tedavisi gordiigiiniizii
onlara sdyleyin. EFORON® tedavisi diger tedavileri veya test sonuglarim etkileyebilir.

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

3. EPORON® nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

EPORON®u her zaman tam olarak doktorunuz size soyledigi sekilde kullanmiz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Doktorunuz kan testlerini yaptiktan sonra sizin igin EPORON® tedavisinin gerekli olduguna
karar verebilir.

EPORON®,
e Ya bir damar i¢ine ya da bir damara giden bir tlibe (intraventz yolla)
e Ya da deri altina (subkutan yolla) uygulanabilir.

Doktorunuz EPORON®’in nasil enjekte edilecegine karar verecektir. Enjeksiyonlar genellikle
bir doktor, hemsire ya da bir bagka saglik bakim gorevlisi tarafindan uygulanacaktir.
EPORON® tedavisine gereksinim duymalarmin nedenine bagh olarak, bazi kisiler daha sonra,
tirtinii deri altina kendi kendilerine nasil enjekte edeceklerini 6grenebilir.



Kullandiginiz EPORON® dozu kilogram cinsinden viicut agirligmiza dayanarak belirlenir.
Aneminizin nedeni de, doktorunuzun dogru doza karar verirken goz oniinde bulundurdugu bir
faktordur.

EPORON® kullanirken, doktorunuz kan basimcimzi diizenli olarak takip edecektir.

EPORON® ile tedavi normalde uzun doénemli bir tedavidir. Bununla birlikte, gerekirse
herhangi bir zamanda kesilebilir.

Bobrek rahatsizligr olan hastalarda

Yiiksek hemoglobin diizeyleri kan pihtis1 ve Oliim riskini artirabileceginden doktorunuz
hemoglobin diizeyinizi 10 ila 12 g/dl arasinda tutacaktir.

Eriskinler ve cocuklar icin EPORON®’un olagan baslangi¢c dozu, haftada ili¢ kez viicut
agirligmin her kilogrami (kg) basina 50 Uluslararasi Unitedir (10).

Periton diyalizindeki hastalar icin EPORON® haftada iki kez uygulanir.

EPORON?®, eriskinlere ve ¢ocuklara bir ven icine ya da bir vene giden bir tiibe enjeksiyon
seklinde uygulanir. Bu uygulama yoluna (bir ven ya da tiip araciligiyla) kolayca erigim
miimkiin olmadiginda, doktorunuz EPORON®’un deri altina (subkutan yolla) enjekte edilmesi
gerektigine karar verebilir. Bu yontem diyalize giren ve heniiz diyalize girmeyen hastalar da
icerir.

Doktorunuz, aneminizin tedaviye ne dl¢iide yanit verdigini gérmek ve dozu ayarlayabilmek
icin, genellikle dort haftada bir olmak Uzere, diizenli kan testleri isteyecektir.

Aneminiz diizeldiginde, doktorunuz kaninizi diizenli olarak kontrol etmeyi stirdiirecektir.
EPORON® dozunuz ile uygulama sikligi tedaviye verdiginiz yaniti korumak iizere ayrica
ayarlanabilecektir. Doktorunuz, anemi semptomlarini kontrol altina almak i¢in etkili olan en
diisiik dozu kullanacaktir.

Eger EPORON®a yeterli yamt vermezseniz, doktorunuz dozunuzu kontrol edecek ve
EPORON® dozunuzda degisiklik gerekirse sizi bilgilendirecektir.

Eger EPORON® dozunu daha uzun (haftada birden daha uzun) araliklarla aliyorsaniz, yeterli
hemoglobin diizeylerini koruyamayabilirsiniz ve EPORON® dozu ya da uygulama sikliginda
bir artisa ihtiyac duyabilirsiniz.

Tedaviyi daha etkili hale getirmek igin, EPORON® tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda size
demir takviyeleri verilebilir.

EPORON® tedavisine basladigimzda diyaliz tedavisi goriiyorsaniz, diyaliz rejiminizin
ayarlanmasi gerekli olabilir. Buna doktorunuz karar verecektir.

Kemik iliginin yeterli sayida saghkli kan hiicresi iiretememesi ile karakterize bir hastalik
olan myelodisplastik sendromu olan yetiskinlerde:

e Hemoglobin diizeyiniz 10 g/dL veya daha azsa doktorunuz EPORON® ile tedavi



baslatabilir. Tedavinin amaci, hemoglobin diizeyinizi 10 ve 12 g/dL arasinda tutmaktir,
clinkii daha yiiksek bir hemoglobin diizeyi kan pihtis1 ve 6liim riskini arttirabilir.

e EPORON®, deri altina uygulanur.
e Baslangi¢ dozu, haftada bir kez, kilogram viicut agirlig1 basina 450 IU’dur.

e Doktorunuz kan testleri isteyecektir ve aneminizin EPORON® tedavisine nasil cevap
verdigine bagh olarak dozu ayarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPORON® tedavisine yukarida belirtilen endikasyonlarda deneyimli doktorlar tarafindan
baslanmalidir. Baz1 olgularda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gézlendiginden, ilk dozun tibbi

gozetim altinda uygulanmasi Onerilir.

EPORON® kullanima hazir enjektordedir. Sadece berrak ya da hafif opak, renksiz ve gozle
goralebilir partikiller icermeyen cozeltiler enjekte ediniz.

EPORON® steril bir iiriin olup, koruyucu kullanilmamastir.

EPORON®u deri altina veya damar i¢ine uygulayabilirsiniz. Damar igine uygulama
durumunda ¢6zeltiyi 2 dakikadan uzun surede enjekte ediniz.

Diyaliz Oncesi hastasi iseniz, periferik damarlarin delinmemesi i¢in her zaman deri alt1
uygulamayi tercih ediniz. Enjeksiyon bolgesi basina uygulanacak maksimum hacim 1 mL
olmalidir. Daha biiylik hacim gerekli oldugunda, birden fazla enjeksiyon bolgesi
kullanmayiniz. Enjeksiyonlari, kol ve bacaklara veya 6n karin duvarina yapiniz.

Bir enjektordeki doz hicbir kosulda birden fazla enjeksiyona boliinerek uygulanmamalidur.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarla yapilan klinik caligmalar, genel olarak hastanin yasi ne
kadar kiigiikse o kadar yilksek EPORON® dozu gerektigini gdstermistir. Bununla beraber,

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

Stiregelen bobrek hastaligina bagli gelisen kansizligi olan g¢ocuklar ve 18 yasin altindaki
ergenlerde klinik ¢calismalar gerceklestirilmistir.

Iki yasin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastaligina bagl gelisen anemi belirtilerinde
EPORON® kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanimi: Yaslt 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 kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastaligi bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Kullanmanmz gerekenden daha fazla EPORO N® kullandiysaniz

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

EPORON®"un terapotik sinirlart g¢ok genistir. Cok yiiksek kan diizeylerinde bile higbir
zehirlenme semptomu saptanmamustir.

EPORON®u kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPORON® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar EPORON® ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az I’inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin I’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EPORON®"u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agirt duyarlilik tepkisi (alisilmigin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil, dudaklar 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)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ve seyrek yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPORON®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Epoetin tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik
epidermal nekroliz (TEN) gibi siddetli cilt dokuntdleri bildirilmistir. Bunlar, genellikle
gOvdede hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar, cilt
soyulmalar1, agiz, bogaz, burun, cinsel organ ve g6z ulseri biciminde belirir ve ates ve
grip benzeri belirtilerden Once olusabilir. Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt
semptomlarindan birini gelistirirseniz, EPORON® kullanmay: birakiniz, derhal
doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz. Ayrica 2. bolimi gobzden
geciriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yaygin:

Yiiksek tansiyon: Eriskin veya c¢ocuk hemodiyaliz hastasi iseniz veya periton
diyalizine giren eriskin hasta iseniz ya da heniiz diyaliz gérmeyen bobrek yetmezligi
hastasi iseniz; EPORON® ile tedavi sirasinda, kan basinciniz doza bagli olarak
artabilir veya mevcut hipertansiyonunuz agirlagabilir. Kan basincinizdaki bu arts,
tansiyonunuzu diisiiren ilaglar ile tedavi edilebilir. Tedavinizin 6zellikle baglangic
doneminde, kan basincinizin izlenmesi gerekmektedir.

Tonoklonik (epilepsi benzeri) ndbetler (6zellikle diyaliz tedavisinin ilk 90 giiniinde)

Yaygin olmayan:

Hipertansif kriz (kan basincinda ani ve ciddi yiikselme olusmasi)

Bas agris1 (6zellikle ani keskin migren benzeri bas agrilarmiz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz.)

Seyrek:

Kronik bobrek yetersizligi olan hastalarda, uzun siireli tedavi sonrasinda kandaki
kirmizi kan hiicre liretiminin gegici olarak durmasi (Saf eritrositer aplazi)

Deride dokintiler, deri kasintisi, akne

Kar agrisi, bulanti, kusma, istahsizlik, diyare

Asirt duyarlilik tepkisi (alistlmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil, dudaklar veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bolgesinin

etrafinin sismesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢gmenize
ya da bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon)

Cok seyrek:

Kanda; trombosit (kan pulcugu), akyuvar (beyaz kan hicresi) ve eozinofil (bir tir
akyuvar) sayisinda arts.



e Kalp ve beynin yeterli kanlanmamasi, kalp krizi, beyin kanamasi, inme, derin
toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu, akcigerlerde tikanma (pulmoner embolizm), bir
kan damarinin duvarimin genislemesi (anevrizma), géz ici damarlarda ve yapay
bobrekte kan pihtis1 olusumu, kalp atisinda diizensizlik, dalak biiyiimesi, burun
kanamasi

e Ozellikle de hipotansiyona egiliminiz veya damarlarinizda rahatsizliginiz
(arteriyovenoz fistliler komplikasyonlar, 6rnegin; stenozlar, anevrizmalar vb.) varsa,
damarlarinizda pihtt (sant trombozu) olusabilir. Bu durumda doktorunuza ilaca
baslamadan 6nce alinmas1 gereken 6nlemleri sorunuz (6rnegin, aspirin uygulamast).

e Karaciger yetersizligi ve sarilik
Bilinmiyor:

e Prematiire yenidoganlarda beyaz kan hiicrelerinin yetersizligi (graniilositopeni) veya
kemik hastalig1 (rasitizm)

e Bas donmesi, agizda aci tat, yorgunluk, titreme, ates, sicak basmasi, huzursuz hisset-
me, eklem agrisi, kas agrisi, uykusuzluk

¢ Beyin kanamasi

e Laboratuvar testleri sirasinda; serum potasyum, BUN, kreatinin veya firik asit
diizeyinde artis

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.EPORON®’un saklanmasi

EPORON® u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°-8°C arasindaki sicaklikta saklayiniz.

[lac1 dondurmayiniz, siddetle ¢alkalamayiniz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPORON® "u kullanmayiniz.
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Sadece berrak ya da hafif opak, renksiz ve gozle gorulebilir partiktller icermeyen ¢ozeltileri
kullaniniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilag¢lart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dem ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad. No: 172
34755 Atasehir-Istanbul

TIf: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086
Web:http://www.demilac.com.tr

Uretim yeri:

Dong-A ST Co., Ltd,

Dalsung-Gun Biyolojik Uriinler Uretim Tesisi
Taegu/Gliney Kore

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.

EPORON®u kendinize nasil enjekte edeceginize iligkin talimatlar

Sekil.1. Kullanima hazir siringay1 gostermektedir.

iGNE ; PISTON
ETIKET KAFASI
‘ |
e N —
iGNE KAPAGI GOVDE PiSTON

Tedavi bagladiginda, EPORON® enjeksiyonu genellikle tibbi tedavi ya da bakim ekibi
tarafindan uygulanir. Doktorunuz daha sonra EPORON®"u deri altma (subkutan yolla) nasil
enjekte edeceginizi 6grenmenizi ya da bakicinizin 6grenmesini 6nerebilir.

= Doktorunuz ya da hemsirenizden bunu nasil yapacagimizi 6grenmeden kendinize
enjeksiyon uygulamayi denemeyiniz.

» EPORON®u her zaman kesin olarak doktorunuz ya da hemsirenizin talimatlar
dogrultusunda kullaniniz.

= EPORON®u yalnizca dogru bicimde saklanmis olmasi halinde kullaniniz.
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= Kullanmadan énce, EPORON® siringasim oda sicakh@ma ulasincaya kadar
beklemeye birakiniz.

Kullanima hazir siringa kullanarak enjeksiyonu kendinize nasil uygulayabilirsiniz:

- Buzdolabindan bir siringa alimiz. Sivinin oda sicaklifina gelmesi gereklidir. Oda
sicakligina ulagsmasini beklerken enjektor ignesinin kapagini ¢ikarmayin.

- Siringayr kontrol ederek dogru doz oldugundan, son kullanim tarihinin ge¢memis
oldugundan, hasar gérmediginden ve sivinin berrak ve donmamis oldugundan emin olunuz.

- Bir enjeksiyon yeri seciniz. Uygun yerler uylugun iist kismi ve karin (abdomen) ¢evresidir;
ancak gobekten uzakta olmalidir. Her uygulama giiniinde enjeksiyon yerini degistiriniz.

- Ellerinizi yikayimiz. Dezenfekte etmek icin enjeksiyon bolgesinin tizerine antiseptikli bir
pamuk ya da sargi bezi uygulaymiz.

- Kullanima hazir dolu enjektorii, kapakh igne yukar1 bakacak sekilde enjektoriin
govdesinden tutun.

- Piston kafasi, piston veya igne kapagini tutmayin.

- Hig bir zaman pistonu geri ¢gekmeyin.

- EPORON® unuz enjekte etmeye hazir olana kadar, igne kapagimi kullanima hazir dolu
enjektorden ¢ikarmayin.

- Siringa govdesini tutarak ve kapagi ¢evirmeden dikkatle c¢ekerek siringanin kapagim
cikarmiz. Pistonu itmeyiniz, igneye dokunmayiniz ya da siringayi ¢alkalamayiniz.

- Bir deri katmanini basparmaginizla isaret parmaginiz arasinda tutunuz. Sikistirmayiniz.

- igneyi tam olarak iceri itiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz bunu nasil yapacaginiz1 size
gostermis olabilir.

- Pistonu bagparmagimizla sivinin tamaminin enjekte edilebilecegi kadar itiniz. Deri
katmanini sikica tutmaya devam ederek yavasca ve sabit bir hizla itiniz.

- Piston gidebilecegi kadar itildiginde, igneyi yerinden ¢ekiniz ve deriyi birakiniz.

- Bagparmagimizi yavasca pistondan cekin ve siringanin yukariya dogru ilerlemesine izin
VErin.

- igne cildinizden cekildiginde, enjeksiyon yerinde biraz kanama olabilir. Bu normaldir.
Enjeksiyondan sonra birka¢ saniye boyunca enjeksiyon bolgesinin Uzerine antiseptikli bir
pamuk ya da sargi bezini bastirabilirsiniz.

- Kullandiginiz siringayi glivenli bir muhafazaya atimz.
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