KULLANMA TALIMATI

EPREX® 4000 1U/0.4 ml siringa
Intravenoz (toplardamar icine) ya da subkutan (deri alt1) yolla uygulanir.

e Etkin madde: Bir kullanima hazir siringa 0.4 ml’de 4000 IU epoetin alfa igerir.
o Yardimci maddeler: Polisorbat 80, sodyum kloriir, sodyum fosfat monobazik dihidrat,
sodyum fosfat dibazik dihidrat, glisin, kafi miktarda enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPREX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPREX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPREX® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPREX®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. EPREX® nedir ve ne i¢in kullanilir?
e EPREX®, daha fazla kirmiz1 kan hiicresi iiretmesi i¢in kemik iliini uyaran bir protein
olan epoetin alfa icerir. Kirmiz1 kan hiicreleri oksijenin tasmmasini saglayan hemoglobini
dokulara gotiiriir. Epoetin alfa, insan proteini olan eritropoietinin bir kopyasidir ve ayni
yoldan etki gosterir.
e EPREX®, berrak, renksiz ¢ozelti igeren kullanima hazir siringadir. Bir paketinde 6 adet
kullanima hazir siringa, igne gilivenlik diizenegi ile sunulmaktadir.
e EPREX®, bobrek hastaliginin neden oldugu anemiyi tedavi etmek icin kullanilir:
e Hemodiyalize (bobrekler yapamadiginda, bir makine ile kandaki zararh
maddelerin uzaklastirilmasi) giren ¢ocuklarda
e Hemodiyalize veya periton diyalizine giren erigkinlerde
e Heniiz diyalize girmeyen agir anemili (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda eksiklik
durumu) eriskinlerde
Bobrek hastaligiiz varsa, bobreklerinizin yeterli miktarda eritropoietin (kirmizi hiicre
iretimi i¢in gereklidir) iliretmemesi halinde kirmizi kan hiicreleriniz yetersiz olabilir.
EPREX®, daha fazla kirmiz1 kan hiicresi iiretmesi i¢in kemik iliginizi uyarmak amaciyla
recete edilmektedir.
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2. EPREX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPREX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger epoetin alfaya veya EPREX®in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars:
alerjiniz varsa (duyarli iseniz).
e Eger kirmiz1 kan hiicresi iiretimini uyaran herhangi bir iiriin (EPREX® dahil) ile daha
once uygulanan tedavinin ardindan size saf kirmizi hiicre aplazisi (SKHA) tanist konmugsa
(bu durumda kemik iligi yeterli 6l¢lide kirmizi kan hiicresi tiretemez). (“4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?” boliimiine bakiniz)
e Eger ilaglarla uygun bigimde kontrol altina alinmamais yiiksek kan basinciniz varsa.
e Eger ameliyat sirasinda ya da sonrasinda kendi kaniniz ile kan nakli yapilamiyorsa kirmizi
kan hiicrelerinizin iiretimini uyarmak igin. (doktorlarin sizden daha fazla kan alabilmesi igin)
e [Eger onemli bir elektif ortopedik ameliyat (6rnegin; kalga veya diz ameliyati) gecirmek
lizereyseniz ve:

o siddetli kalp hastaliginiz varsa

o siddetli atardamar ve toplardamar bozukluklariniz varsa

o yakin zamanda kalp krizi veya inme gegirdiyseniz

o kan seyreltici ilaglar alamiyorsaniz
EPREX® sizin igin uygun olmayabilir. Liitfen doktorunuzla goriisin. EPREX® kullanirken,
baz1 kisiler kan pihtilasma riskini azaltacak ilaglara ihtiya¢ duyar. Eger kan pihtilagmasini
onleyen ilaclar1 alamiyorsaniz, EPREX® kullanmamaniz gerekir.

EPREX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e EPREX® ve kirmizi kan hiicresi iiretimini uyaran diger iiriinler hedef hemoglobin
seviyesi 12 g/dI’nin {izerinde uygulandiginda 6liim, kalp krizi gegirme, felg, damar tikanikligi
ve kanser vakalarinda kanserin kotiilesme riskini artirabilir. Bu nedenle doktorunuz,
kaninizdaki hemoglobin diizeyinizin 10 ila 12 g/dl araliginda kalmasini saglamak i¢in diizenli
olarak kan testleri yapacaktir.

e EPREX® ve kirmizi kan hiicresi {iretimini uyaran diger iiriinler tiim hastalarda kan pihtist
gelisme riskini artirabilirler. Kan pihtisi gelisimi yoniinden sizde baska risk faktorleri varsa bu
risk daha yiiksek olabilir (6rnegin, ge¢cmiste sizde bir kan pihtist gelisti ise; asir1 kilolu iseniz;
seker hastaliginiz varsa; kalp hastaliginiz varsa; ameliyat veya hastalik nedeniyle uzun bir
siireden beri yatmak zorunda kaldiysaniz). Bunlarin herhangi birisi s6z konusu ise liitfen
doktorunuza anlatin. Doktorunuz EPREX®in sizin igin uygun olup olmadig1 konusunda karar
vermenizde size yardimci olacaktir.

Asagidakilerden herhangi birisi sizin i¢in gegerli ise doktorunuza bahsetmeniz 6nemlidir.
Biitiin bunlara ragmen EPREX®i kullanabilirsiniz, ancak énce doktorunuzla goriisiin.

e Halen asagidakilerden rahatsizlik duydugunuzu biliyorsaniz veya rahatsizlik gecirdi
iseniz:

kalp hastalig

kan basinci yiiksekligi

epileptik nobet veya atak

karaciger hastalig1

diger nedenlerden kaynaklanan anemi

porfiriya (nadir bir kan hastalig)
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e Bir kanser hastasiysaniz, EPREX® gibi kirmiz1 kan hiicresi iiretimini uyaran {iriinlerin bir
bliylime 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.

Kirmizi1 kan hiicresi iiretimini uyaran diger iiriinlere 6zel dikkat gosterin: EPREX®, bir protein
olan insan eritropietini gibi kirmizi kan hiicresi iiretimini uyaran {riin gruplarindan bir
tanesidir. Kullandiginiz {iriiniin ne oldugundan liitfen tam olarak emin olun. Tedaviniz
sirasinda size bu {iriin grubundan EPREX® disinda bir iiriin verildi ise bunu doktorunuz veya
eczaciniz ile konusun.

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

EPREX®’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek veya igeceklerin EPREX®’in etkililigi ve giivenliligi iizerinde etkisi oldugunu ortaya
koyan bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalma ihtimali olan bir yasta iseniz gebeligi 6nleme ihtiyaci i¢in doktorunuza daniginiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
EPREX®’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir ¢calisma
yapilmamigtir. Ancak, bu gibi aktiviteleri gergeklestirirken dikkatli olmalisiniz.

EPREX®’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin doz bagina 1 mmol (23 mg)’dan daha diisiik miktarda sodyum igerir; yani
esasinda sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

EPREX® normal olarak diger ilaglarla reaksiyona girmez, ancak, recete olmadan elde

edilenler de dahil olmak {izere baska ila¢ kullaniyorsaniz (veya son zamanlarda

kullanmigsaniz) litfen doktorunuza bildiriniz.

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

e Demir takviyeleri ve kirmiz1 kan hiicresi olusumunu uyaran diger ilaglar EPREX®’in
etkinligini artirabilir. Doktorunuz bunlar1 almanizin dogru olup olmadigina karar
verecektir.

e Kirmizi kan hiicrelerinin iiretimini azaltan ilaglar, EPREX®e verilen cevabi azaltabilir.
Kirmizi kan hiicrelerinin iiretimi, kemoterapi ve bagisiklik sistemini etkileyen azatioprin
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gibi kemik iliginin baskilanmasina neden olan ilaglarla azalir. Non-steroid anti-
enflamatuar ilaglar da, bazi nadir durumlarda, kemik iliginin baskilanmasina neden
olabilir.

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

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

3. EPREX® nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuz size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz kan testlerini yaptiktan sonra sizin icin EPREX® tedavisinin gerekli olduguna
karar verebilir.
EPREX® enjeksiyon yoluyla verilebilir:

e Ya bir ven i¢ine ya da bir vene giden bir tiibe (intravendz yolla)

¢ Yada deri altina (subkutan yolla)
Doktorunuz EPREX®’in nasil enjekte edilecegine karar verecektir. Enjeksiyonlar genellikle
bir doktor, hemsire ya da bir baska saglik bakim gorevlisi tarafindan uygulanacaktir. EPREX®
tedavisine gereksinim duymalarinin nedenine bagli olarak, bazi kisiler daha sonra, iiriinii deri
altina kendi kendilerine nasil enjekte edeceklerini dgrenebilir: Boliim 5’teki “EPREX®’i
kendinize nasil enjekte edeceginize iliskin talimatlar’a bakiniz.

e FEtiket ya da dig ambalaj iizerindeki son kullanma tarihi gegtikten sonra,

e Uriiniin dondugunu biliyorsaniz ya da kaza sonucu donmus olabilecegini

diistinliyorsaniz,
¢ Buzdolabinizda bir ariza varsa.

Kullandigimiz EPREX® dozu kilogram cinsinden viicut agirliimza dayanarak belirlenir.
Aneminizin nedeni de, doktorunuzun dogru doza karar verirken gbz 6niinde bulundurdugu bir
faktordiir.

EPREX® kullanirken, doktorunuz kan basinciniz1 diizenli olarak takip edecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimu (kronik bobrek yetmezligi ile iliskili aneminin
tedavisinde): EPREX® dozu kilogram cinsinden viicut agirligma dayanarak doktorunuz
tarafindan belirlenir.

Yashlarda kullammmi: Yash hastalar ile daha gen¢ hastalar arasinda giivenlilik ve
etkililik yoniinden farkliliklar gozlenmemistir. Hedef hemoglobin degerine ulagilmasi ve bu
degerin devam ettirilmesi icin yashh hastalardaki doz se¢imi ve doz ayan
bireysellestirilmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Yiiksek hemoglobin diizeyleri kan pihtist ve 6liim riskini artirabileceginden doktorunuz
hemoglobin diizeyinizi 10 ila 12 g/d| arasinda tutacaktir.

Eriskinler ve ¢ocuklar icin EPREX®’in olagan baslangic dozu, haftada ii¢c kez viicut
agirhginin her kilogrami (kg) basma 50 Uluslararasi Unitedir (IU). Periton diyalizindeki
hastalar icin EPREX® haftada iki kez uygulanir.
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EPREX®, 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 erisim
miimkiin olmadiginda, doktorunuz EPREX®’in deri altina (subkutan yolla) enjekte edilmesi
gerektigine karar verebilir. Bu yontem diyalize giren ve heniiz diyalize girmeyen hastalar1 da
igerir.

Doktorunuz, aneminizin tedaviye ne olgiide yanit verdigini gérmek ve dozu ayarlayabilmek
icin, genellikle dort haftada bir olmak iizere, diizenli kan testleri isteyecektir.

Aneminiz diizeldiginde, doktorunuz kaninizi diizenli olarak kontrol etmeyi siirdiirecektir ve
EPREX® dozunuz ile uygulama sikligi tedaviye verdiginiz yaniti korumak iizere ayrica
ayarlanabilecektir.

Eger EPREX® dozunu daha uzun (haftada birden daha uzun) araliklarla aliyorsaniz, yeterli
hemoglobin diizeylerini koruyamayabilirsiniz ve EPREX® dozu ya da uygulama sikliginda bir
artiga ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Tedaviyi daha etkili hale getirmek icin, EPREX® tedavisinden once ve tedavi sirasinda size
demir takviyeleri verilebilir.

EPREX® tedavisine basladiginizda diyaliz tedavisi goriiyorsamz, diyaliz rejiminizin
ayarlanmasi gerekli olabilir. Buna doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi: EPREX®, kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir
sekilde 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 sekli olan SKHA denilen bir durumun gelisimine yol agtig1 i¢in bunu
doktorunuzla paylasmalisiniz. Hepatit C ile iliskili aneminin tedavisinde EPREX® kullanimi
onaylanmamustir.

Eger EPREX®’in etkisinin cok giiclii ya da zayif oldusuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPREX® kullandiysaniz

EPREX®’in doz asimindan kaynaklanan yan etkiler goriilmesi olas1 degildir.

EPREX®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz derhal bir doktor veya
hemgire ile konusunuz.

EPREX®’i kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz bir sonraki enjeksiyonu uygulaymiz. Bir sonraki enjeksiyonu takip eden
giin i¢indeyseniz, atladiginiz dozu goz ardi ederek normal semaniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPREX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
EPREX® tedavisi kesildiginde hastanin altta yatan tibbi durumuna bagli olarak takip eden
haftalar sirasinda hemoglobin degeri azalabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi EPREX® de yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste ortaya
cikmayabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde goriiliir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi biri dikkatinizi c¢ekerse, hemen doktorunuza ya da
hemsirenize bilgi veriniz.

Cok yaygin
o Diyare
J Mide bulantis1
. Kusma
° Ates
. Bobrek hastaligi olan heniiz diyalize girmemis hastalarda, burun tikaniklig1 ve

bogaz agrist gibi solunum yolu tikaniklig bildirilmistir.

Yaygin
J Kan basincinda artig. Bas agrilari, 6zellikle de ani, bicak saplanir gibi migrene
benzer bas agrilari, konfiizyon ya da ndbetler kan basincindaki ani bir artisin
belirtileri olabilir. Bu durum acil tedaviyi gerektirir. Kan basinci artis1 ilaglarla (ya
da yiiksek kan basinci i¢in zaten aldiginiz herhangi bir ilacin ayarlanmasiyla)
tedaviyi gerektirebilir.
o Acil tedaviyi gerektirebilir kan pihtilari (derin ven trombozu ve embolism dahil).
Bu durumda sizde gogiis agrisi, nefes darligi ve ozellikle bacaklarinizda agrili
sislik ve kizariklik belirtileri gelisebilir.
Oksiiriik
Alerjik bir reaksiyondan kaynaklanabilen deri dokiintiileri
Kemik ya da kas agris1
Bas agrisi, eklemlerde agri ve aci, giigsiizliik hissi, yorgunluk ve bas donmesi gibi
grip benzeri sikayetler. Bunlar, tedavinin baslangicinda daha sik olarak gortiliir.
Bu sikayetleri vene enjeksiyon sirasinda yasiyorsaniz, enjeksiyonun daha yavas
uygulanmas1 bunlar1 gelecekte dnlemeye yardimer olabilir.
. Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, yanma ve agri
J Ayak bilegi, ayak ya da parmaklarda sislik

Yaygin olmayan
o Anormal kalp ritmine yol agabilen yiiksek kan potasyum diizeyleri (bu, diyaliz
hastalarinda ¢ok yaygin goriilen bir yan etkidir)
o Nobetler
o Burun ya da hava yolu konjesyonu

Cok seyrek
e 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 yol agar. Semptomlari sunlardir:
e olagan olmayan yorgunluk,
e sersemlik hissi,
e nefes darlig.
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SKHA cogunlukla kronik bobrek yetmezligi hastalarinda EPREX® ve kirmizi kan hiicresi
iiretimini uyaran diger iirlinlerle aylar-yillar siiren tedaviden sonra ¢ok seyrek bildirilmistir.

Ozellikle tedaviye baslarken normal olarak bir kan pihtis1 olusumunda rol oynayan kiiciik kan
pulcuklar1 (trombosit olarak adlandirilir) diizeylerinde artis ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz bunu
kontrol edecektir.

Hemodiyaliz tedavisi goriiyorsaniz:

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

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

EPREX" ile tedavi uygulandig1 sirada bu etkilerden herhangi birini ya da baska herhangi bir
etkiyi fark ettiginiz taktirde derhal doktorunuza ya da hemsirenize bildiriniz.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilestigi taktirde ya da eger bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen 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 “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. EPREX®in saklanmasi

EPREX®™’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Buzdolabinda muhafaza ediniz (2 °C- 8°C). EPREX®i buzdolabindan cikartip oda
sicakliginda (25 ‘C’ye kadar) 3 giinii asmayacak sekilde muhafaza edebilirsiniz. Siringalar
buzdolabindan ¢ikartilip oda sicakligma (25 "C’ye kadar) ulastiginda ya 3 giin icinde
kullanilmali ya da atilmalidir.

¢ Dondurmayiniz ya da ¢alkalamayimiz.

e I[siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

e Miihiiriin par¢alandigin1 veya sivinin renkli oldugunu fark ederseniz veya iginde partikiil
yiizdiigiinii gorebiliyorsaniz, EPREX®’i kullanmayin.

Bunlardan herhangi biri gegerliyse EPREX® siringalar1 kullanmayimiz. Doktorunuz ya da

eczacinizla konusunuz.

EPREX® nasil atilir?

llaglar, atik su yoluyla ya da ev artiklariyla birlikte atilmamalidir. Artik gerekli olmayan
ilaclar1 nasil atmaniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler cevrenin korunmasina
yardime1 olacaktir.

EPREX® asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Etiket ya da dis ambalaj lizerindeki son kullanma tarihi gectikten sonra,

- Uriiniin dondugunu biliyorsamz ya da kaza sonucu donmus olabilecegini diisiiniiyorsaniz,
- Buzdolabinizda bir ariza varsa.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutu ve etiket iizerinde EXP (Son kul. ta.) harflerinden sonra belirtilen son kullanim tarihi
gecmis olan EPREX®™’i kullanmayimz. Son kullamm tarihi, belirtilen ayin son giiniinii
tammlamaktadir.

EPREX®’i kendinize nasil enjekte edeceginize iligkin talimatlar

Sekil 1 kullanima hazir siringay1 gostermektedir.

iGNE.KORUMA
AKTIVASYON  GOVDE GOZETLEME IGNE
PISTON KLIPLERI | PENCERESI KAPAGI

piSTON ~ IGNEKORUMA  ETIKET iIGNE
KAFASI KANATLARI

EPREX®’i kendinize nasil enjekte edeceginize iliskin talimatlar

Tedavi basladiginda, EPREX® enjeksiyonu genellikle tibbi tedavi ya da bakim ekibi

tarafindan uygulanir. Doktorunuz daha sonra EPREX®’i deri altina (subkutan yolla) nasil

enjekte edeceginizi 6grenmenizi ya da bakicinizin 6grenmesini dnerebilir.

e Doktorunuz ya da hemsirenizden bunu nasil yapacagimzi 6grenmeden kendinize
enjeksiyon uygulamayi denemeyiniz.

e EPREX®i her zaman kesin olarak doktorunuz ya da hemsirenizin talimatlar
dogrultusunda kullaniniz.

e EPREX®i yalmzca dogru bicimde saklanmus olmasi halinde Kkullanmz 5.
EPREX®’in saklanmas1” béliimiine bakiniz.

e Kullanmadan énce, EPREX® siringay1 oda sicakhigina ulasincaya kadar beklemeye
birakiniz. Bu sicakhiga ulagsmasi genellikle 15 ila 30 dakika siirmektedir.

Her bir siringadan yalmizca bir doz EPREX® aliniz.

EPREX® deri altina (subkutan yolla) enjekte ediliyorsa, enjekte edilen miktar normal olarak tek

bir enjeksiyonda en fazla bir mililitredir (1 ml).

EPREX®, tek bagina uygulanmali ve diger enjeksiyonluk sivilarla karistirilmamalidir.

EPREX® siringayi ¢alkalamayimz. Uzun siire hizli bir bigimde galkalama tiriine zarar verebilir.

Hizl1 bir bigimde calkalanmissa, bu iiriin kullanilmamalidir.

Kullanima hazir siringa kullanarak enjeksiyonu kendinize nasil uygulayabilirsiniz?:

Kullanima hazir siringalar, kullanim sonrasi igne ucu yaralanmalarini onlemeye yardimci

olmak amaciyla, PROTECS™ igne koruma diizenegi ile donatilmistir. Bu, ambalaj iizerinde

belirtilmistir.

- Buzdolabindan bir siringa alimz. Sivinin oda sicakligina gelmesi gereklidir. Oda
sicakligina ulagmasini beklerken enjektor ignesinin kapagini ¢ikarmayin.

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

- Bir enjeksiyon yeri seciniz. Uygun yerler uylugun iist kismi ve karin (abdomen)
cevresidir; ancak gobekten uzakta olmalidir. Her uygulama giiniinde enjeksiyon yerini
degistiriniz.
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- Ellerinizi yikayimz. Dezenfekte etmek icin enjeksiyon bolgesinin iizerine antiseptikli
bir pamuk ya da sarg: bezi uygulayimz.

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

- Piston kafasi, piston, igne koruma kanatlar1 veya igne kapagini tutmayin.

- Hig bir zaman pistonu geri ¢ekmeyin.

-  EPREX®’inizi enjekte etmeye hazir olana kadar, igne kapagim kullanima hazir dolu
enjektorden ¢ikarmayin.

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

- dgneyi igne koruyucu ile vaktinden once kapatmayr onlemek icin (Sekil 1'de
gosterilen) igne aktivasyon kliplerine dokunmayin.

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

- Igneyi tam olarak igeri itiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz bunu nasil yapacaginizi size
gostermis olabilir.

- Pistonu bagparmaginizla sivinin tamaminin enjekte edilebilecegi kadar itiniz. Deri
katmanim sikica tutmaya devam ederek yavasca ve sabit bir hizla itiniz. PROTECS™
igne koruma diizenegi tiim doz verilmedikge harekete ge¢meyecektir. PROTECS™
igne koruma diizenegi aktive edildiginde bir tik sesi duyabilirsiniz.

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

- Bagparma@mz yavasca pistondan ¢ekin ve ignenin tamami PROTECS™ igne koruma
diizenegi ile ¢evrilene kadar siringanin yukariya dogru ilerlemesine izin verin.

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

- Kullandigmiz siringay giivenli bir muhafazaya atimz - “5. EPREX®in saklanmas1”
boliimiine bakiniz.

Ruhsat Sahibi: Janssen-Cilag AG (Isvicre) lisans ile Giirel Ilag Tic. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: _
CILAG AG Hochstrasse 201 CH-8205 Schaffhausen, Isvigre

Bu kullanma talimati ../.../..... de onaylanmigtir.
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