KULLANMA TALIMATI
Dropoetin 3000 IU/0.3 ml SC/IV enjeksiyon i¢in ¢izelti iceren kullamima hazir siringa

Damar icine veya deri altina uygulanir.

o Etkin madde : Epoetin alfa (Rekombinant insan eritropoietini)
o Yardimci maddeler : Polisorbat 20, Propilen glikol, Glisin, D-mannitol, Sodyum
kloriir, Monobazik sodyum fosfat monohidrat, Dibazik sodyum fosfat heptahidrat,

Enjeksiyonluk su.

V¥V B ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizlh olarak

belirlenmesini saglayacakiir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim 6grenmek i¢in 4. Boliimiin  sonuna

bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

- Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz

~ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DROPOETIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. DROPOETIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. DROPOETIN nasul kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DROPOETIN’in saklanmas:



https://ilac101.com

Baghklar yer almaktadir.
1. DROPOETIN nedir ve ne icin kullanihr?

DROPOETIN 0.3 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamma hazir sirmnga; 3000
uluslararas1 birim (IU) epoetin alfa [Hemoglobin (Oksijen tagiyan bir madde) tasiyan
kirmzi kan hiicrelerinin daha fazla iiretilmesi i¢in kemik iligini uyaran bir proteindir.]

igerir.
Epoetin alfa insan eritropoetininin bir kopyasidir ve ayni yol ile etki eder.

DROPOETIN, enjeksiyon ignesi takili olarak kullamma hazir siringada, berrak ve renksiz
bir enjeksiyonluk ¢ézelti olarak sunulmugtur. Bir kutuda 6 adet kullanima hazir giringa

bulunmaktadir.
DROPOETIN kansizlik tedavisinde kullanilir.

DROPOETIN, diyalize (Kanin temizlenmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis

hastalarda siiregelen bébrek yetmezliginden kaynaklanan kansizligin tedavisinde (Renal

anemi) kullanilir.

DROPOETIN, kemik iliginde yer alan kan hiicrelerini iireten iinitelerin ve organlarin
gorevlerini tam anlamiyla yerine getirememesinden kaynaklanan rahatsizliklarda kandaki

kirmiz hiicre (alyuvar) seviyesini yiikseltmek veya korumak igin kullanilir,
2. DROPOETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DROPOETIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

- Kanser hastahimz varsa, kansere bagh ve kanser kemoterapisine bagh aneminiz
varsa,

- Eritropoetinlere ya da igindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa (Yardimei
maddeler listesine bakiniz.),

- Eger sizde, herhangi bir eritropoetinle tedaviden sonra Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi
(PRCA; kirmuzi kan hiicresi tiretiminde azalma ya da durma),

- Sizde kan basinci (Tansiyon) diigiiren ilaglarla uygun bir bigimde kontrol edilemeyen
yliksek kan basinci (Tansiyon) varsa,

- Size kan pihtilagmasini 6nlemek igin kani seyreltecek ilaglar verilemiyorsa.
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DROPOETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

DROPOETIN tedavisi sirasinda hemoglobin seviyesi 11 g/dL ve iizerine ¢iktig1 zaman;
oliim, kalp krizi gecirme, felg ve damar tikanukhif riskini arttirmasi, kanser vakalarinda
kanseri kotiilestirici etkisinin mevcut olmast nedeniyle, doktorunuz kanimnizdaki
hemoglobin miktarimin belli bir diizeyin iizerine ¢ikmadigini kontrol edecektir.

- DROPOETIN tedavisinden énce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ve ilag ya da &zel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz DROPOETIN tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

- Epilepsi (Sara) nébetlerinde dikkatli kullaniniz.

- Kan pihtilagma bozukluklar1 (kanin sivi halden pelte veya kat1 hale gegmesi) ve kalp
hastalig1 durumlarinda dikkatli kullanminiz.

- Karaciger bozuklugu olan hastalarda DROPOETIN’in farkli bir etkisinin olup
olmadigr bilinmemektedir. Eger bu durum sizde mevcutsa, doktorunuz bu konuyu
sizinle goriigsecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

- DROPOETIN ile tedavi sirasinda trombosit sayis1 doktorunuz tarafindan takip
edilecektir.

- Bobrek hastas: iseniz, doktorunuz hemoglobindeki artig hizimizi yaklasik olarak ayda 1
g/dl (0,62 mmol/l) ve yiiksek kan basincindaki artig riskini en diisiik seviyeye
indirmek igin ayda 2 g/dI’yi (1,24 mmol/l) diizeyinde tutacaktir.

- Kan yapimini uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi
olusan antikorlar (Beyaz kan hiicresi) sebebiyle, alyuvar (Kirmizi kan hiicresi)
firetiminde azalma veya durma (Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi) gozlenmistir. Eger
doktorunuz kanimzda bu antikorlannn (Beyaz kan hiicresi)  bulundugundan
sliphelenirse veya boyle bir durumunu dogrularsa, DROPOETIN ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

- Bagka nedenlerle kansizlik (Demir, folik asit, B12 vitamini eksiklikleri) varsa dikkatli
kullaninz.

- Siiregelen bobrek hastaligi ve klinik yonden belirgin iskemik kalp hastaligy (kalbin
yeterince kanlanmamasi) veya konjestif kalp yetmezligi (kalbin kan dolagimim
stirdirmek {izere pompa islevini siirdirmede yetersiz kalmasi) varsa dikkatli

kullaninmiz,
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- Kronik bobrek hastalari ile yapilan kontrollii arastirmalarda kan yapimimi uyarici
ilaglar hemoglobin seviyesi 11g/dL’nin iizerinde uygulandiginda hastalarda 6liim,
ciddi kalp-damar hastaliklar1 ve inme riskinde artig gériilmiistiir. Bu nedenle
doktorunuz dozu bireysellestirip miimkiin olan en diisiik dozu kullanacaktir.

- Hemodiyaliz (kanin temizlenmesi iglemi) hastasi iseniz dikkatli kullaniniz.
- Porfiryamz (porfirin biyosentezinde yer alan enzim eksikligi) var ise DROPOETIN’i
dikkatli kullaniniz.

DROPOETIN’in yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

Yiyecek ve igeceklerle etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DROPOETIN’in hamilelikte kullammmiyla ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma

bulunmamaktadir. DROPOETIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.
Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

DROPOETIN’in insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde

iseniz, DROPOETIN’i kullanmadan énce doktorunuza danmisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

DROPOETIN tedavisinin baglangic fazt sirasinda yitksek kan basinci riskinin artigi
nedeniyle, bobrek yetmezligi rahatsizligimz var ise arag ve makine kullanma gibi

potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri gergeklestirirken dikkatli olunuz.

DROPOETIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
DROPOETIN, her kullanima hazir sirngada 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva

eder; yani esasinda “sodyum i¢ermedigi kabul edilebilir”. Sodyuma bagh herhangi bir

uyari gerekmemektedir.
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Uriiniin igeriginde mannitol ve propilen glikol bulunmakla birlikte, kullamm yolu ve dozu

nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar DROPOETIN’in aktivitesini etkileyebileceginden dolay1 birlikte

kullaniminda dikkatli olunmalidir;

- Siklosporin (Bagisiklik baskilayici ilaglar)

- Ferroz siilfat ve diger hematinik ajanlar (Demir eksikliginde kullanilan ilaglar)

- Kan yapimim (eritropoezi) azaltan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
. DROPOETIN nasil kullaniir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar:

DROPOETIN’i kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin uyunuz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
DROPOETIN ile tedaviye bir saglk uzmamnin gézetiminde baslanmasi gerekir.

DROPOETIN dozu (Hastalik kosullarimiza, enjeksiyonun uygulama yoluna ve viicut

agirligina bagh olarak) doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Uygulama yolu ve metodu:
DROPOETIN deri altina veya damar igine uygulanir.

DROPOETIN ile tedaviye bir saghk uzmammin gozetiminde baslanmasi gerekir.
Enjeksiyonlar daha sonra doktor, hemsgire veya egitimli saghk personeli tarafindan

uygulanabilir.

Doktorunuz sizin igin en uygun segenege karar verecektir,
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim i¢in uygun dozu ve uygulama yolunu doktorunuz hastaligin seyrine

ve viicut agirligina gére doktorunuz belirleyecektir.

Yashlarda Kullanim:

DROPOETIN’in yash hastalar iizerindeki giivenilirlik ve etkinligi bilinmemektedir. Bu
nedenle yaghlarda dikkatli kullanilmahdir.

Ozel kullamim durumlan

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hemoglobin diizeyinizin 10-11 g/dl aralifinda olmasim saglayacaktir,
Uygulama yolunu ve dozu doktorunuz belirleyecektir.

Yetiskinlerde ve gocuklardaki genel baglama dozu haftada {i¢ defa, kilogram bagina (/kg)
50 uluslararas: iinitedir (IU). Peritonal diyaliz hastalar1 i¢in haftada iki defa kilogram

basina (/kg) 50 uluslararasi tinitedir (IU).
Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastalig1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger DROPOETIN in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden fazla DROPOETIN kullandiysanz:

DROPOETIN’in yiiksek dozda uygulandigim diisiiniiyorsamiz, hemen doktor veya
hemsireye durumu bildiriniz. DROPOETIN doz asimindan kaynaklanan yan etkiler olasi
degildir.

DROPOETIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

DROPOETIN’i kullanmay) unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

6
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DROPOETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedaviyi durdurmayiniz.
. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DROPOETIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacag: anlamina gelmemektedir.

Asagidakilerden biri olursa, DROPOETIN’i kullaninay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e  Anafilaktik reaksiyon (agir1 duyarlilik tepkisi: ahsilmigin diginda hiriltili nefese veya
nefes almakta zorlanmamza, yiiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon
bolgesinin etrafinin gigsmesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden
gegmenize ya da bayillmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon),

e Nobet (kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (Sisme, ddem, kizariklik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin
DROPOETIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Kanda trombosit bulunugu (Trombositemi) (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda
ve kanser hastalarinda),

e Eritropoietin antikoru aracih saf kirmiz hiicre aplazisi,

e Beyin kanamasi (Serebral hemoraji),

e Inme (Serebrovaskiiler kaza),

e Yiiksek kan basincina bagl beyin hastaligi (Hipertansif ensefalopati),

e  Gegici inme (Gegici iskemik ataklar),

o  Goziin retina tabakasinda yer alan kan damarlarinda piht1 olusumu (Retinal tromboz),

e Toplardamar iginde piht1 olumsumu (Derin ven trombozu) (Kronik bdbrek yetmezligi
olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e  Atar damarlarda pihti olugumu (Arteriyal tromboz),
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e  Yiiksek kan basinci krizi (Hipertansif kriz),

o  Yiiksek kan basinci (Hipertansiyon),

e Akciger embolisi (Pulmoner emboli) (Kronik bébrek yetmezligi olan hastalarda ve
kanser hastalarinda),

e  Porfiri (Hemoglobin yapimi bozuklugu ile ilgili genetik bir hastalik)

e Kol ve bacaklarda sisme (Periferal dem)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

e Bag agnisi (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e  Mide bulantisi,

e Diyare (Kanser hastalarinda),

e Kusma (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda),

e  Dokiintii,

e  Yiizde ve/veya dudaklarda dem (Anjiyonérotik 6dem),

e Kurdesen (Urtiker),

e Eklem agris1 (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e Kas agris1 (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e Ates (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e Grip benzeri belirtiler (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser
hastalarinda),

e Tedavinin etkili olmamas:

Bunlar DROPOETIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacwmzi 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck kullanmakta
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oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.
. DROPOETIN’in saklanmasi

DROPOETIN’i ¢ocuklarin giéremeyecegi,  erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaynz.

2 - 8°C arasinda, buzdolabinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DROPOETIN’i

kullanmayniz.

Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROPOETIN’i

kullanmayinz.
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