KULLANMA TALIMATI
ARANESP kullanima hazir dolu enjektor icinde 100 mikrogram enjeksiyonluk cozelti
Enjeksiyon ile uygulanir.
Etkin madde: Darbepoetin alfa

Yardimci Maddeler: Sodyum fosfat monobazik, sodyum fosfat dibazik, sodyum kloriir,
solisorbat 80, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANIM TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorularmmiz olursa akliniza takilan herhangi bir soru varsa doktorunuza,
hemgirenize veya eczaciniza bagvurun.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ARANESP nedir ve ne icin kullanilir?

ARANESP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARANESP nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ARANESP’in saklanmast

SR W

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ARANESP nedir ve ne icin kullamilir?

ARANESP berrak, renksiz veya hafif opelesan bir ¢ozeltidir ve enjeksiyon yolu ile
uygulanmaktadir. ARANESP kullanima hazir dolu enjektor iceren ambalajlarda sunulmustur

ve her bir enjektdr 100 mikrogram etkin madde darbepoetin alfa icermektedir.

ARANESP ayni zamanda sodyum fosfat monobazik, sodyum fosfat dibazik, sodyum klortir,
polisorbat 80 ve enjeksiyonluk su icermektedir.




ARANESP 4 adet kullanima hazir dolu enjektdr igeren ambalajlarda mevcuttur (tiim ambalaj
boyutlar1 pazarlanmayabilmektedir). Enjektorler blister ambalaj icerisinde sunulmustur.

ARANESP anemi tedavisinde verilen bir anti-anemiktir. Anemi kanmizin yeterli alyuvar
icermemesi hastaligidir ve semptomlar1 yorgunluk, glicsiizlik ve nefes darligi seklinde
goriilebilir.

ARANESP eritropoietin stimiile edici ajanidir (ESA) ve dogal eritropoietin hormonu ile
tamamen ayni sekilde islev gormektedir. Eritropoietin bobreklerimizde iiretilmektedir ve
kemik iligimizin daha fazla alyuvar tiretmesini tetiklemektedir . ARANESP’in etkin maddesi
darbepoetin alfadir ve Cinli Hamster Yumurtalik Hiicrelerinde gen teknolojisi ile
iretilmektedir (CHO-K1).

Kronik bobrek yetmezliginiz var ise

ARANESP, yetiskinlerde ve 11 yas iistii ¢ocuklarda kronik bobrek yetmezligi ile ilgili
semptomatik anemi tedavisinde kullanilir. Bobrek yetmezliginde, bobrek yeterli miktarda
dogal eritropoietin hormonu liretmez, bu da anemiye yol acabilmektedir.

Viicudunuzun daha fazla alyuvar liretmesi biraz zaman alacagindan, etkileri fark etmeniz dort
hafta sonra gerceklesecektir. Normal diyaliz rutininiz ARANESP’in anemiyi tedavi etme
kapasitesini etkilemeyecektir.

Myelodisplastik Sendromunuz (MDS) var ise

ESA’lar, asagidaki alt gruplarda, Hb diizeyi <10 g/dl olan: myelodisplastik sendrom (MDS),
RA (refrakter anemi), RARS (halkali sideroblastlar ile seyreden refrakter anemi), RCMD
(refrakter sitopeni multilineage-birden fazla seride displazi ile giden) ve tedaviden onceki
bazal eritropoietin (EPO) diizeyi <500 MU/ml ve kemik iliginde blast sayis1 < %35 olan
hastalarin anemi tedavisinde kullanilabilir

2. ARANESP kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARANESP asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o yiiksek tansiyon teshisi konmussa ve doktorunuz tarafindan verilen diger ilaglarla
kontrol edilmiyorsa; veya

o ARANESP (darbepoetin alfa), rekombinant insan eritropoietini (r-HuEPO; gen
teknolojisi ile tiretilen insan eritropoietini) veya ARANESP i¢indeki herhangi bir diger
yardimc1 maddeye kars1 alerjiniz varsa,

o Kanser, kansere bagli anemilerde ve kemoterapiye bagli anemilerde ESA (eritropoezis
stimiile edici ajanlar)’in kullanilmasinin morbidite ve mortaliteyi arttirdig1 gozlenmistir.
Bu nedenle; kanser, kansere bagli anemiler ve kanser kemoterapisine bagli anemilerde
ESA (epoetin alfa, epoetin beta, darbepoetin alfa ve benzeri ajanlar) kontrendikedir.



ARANESP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan sikayetci iseniz veya sikayetci olduysamiz doktorunuza sdyleyin:

doktorunuz tarafindan verilen ilaglarla kontrol edilen yiiksek tansiyon;
orak hiicre anemisi;

epileptik nobetler (krizler);

konviilsiyon (nébetler veya krizler);

karaciger hastaligi;

anemi tedavisinde kullanilan ilaglara karsi yanit vermeme; veya

latekse karsi alerji ( kullanima hazir dolu enjektordeki igne kilifi lateks tiirevi
icermektedir).

Ozel uyarilar

Olagandis1 yorgunluk ve enerji eksikligi gibi semptomlarimiz varsa, saf alyuvar
aplaziniz (PRCA) olabilir, bu durum hastalarda rapor edilmistir. PRCA durumunda,
viicudunuzda alyuvar iiretimi durmus veya azalmistir, bu da siddetli anemiye neden
olmaktadir. Eger bu semptomlar1 goriirseniz, doktorunuzla temas kurmaniz
gerekmektedir; doktorunuz anemi tedavisi i¢in size en uygun yontemi belirleyecektir.

Doktorunuz hemoglobin diizeyini 11 ve 12 g/dl arasinda tutmaya ¢aligmalidir.
Kronik bobrek yetmezliginiz var ise ve hemoglobin seviyeniz ¢ok yiiksek tutulursa, kalp
veya damarlarla ilgili ciddi sorunlar (kardiyovaskiiler vakalar) riskiniz daha fazla

olacaktir.

Saglikli insanlar tarafindan ilacin amact disinda kullanilmasi, kalp veya damarlarla ilgili
hayati tehlike arz eden sorunlar dogurabilir.

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

ARANESP’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Yiyecek ve igecekler ARANESP’in etkisini degistirmez.

Hamilelik

Ilact almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ARANESP hamile kadinlarda test edilmemistir. Asagidaki durumlar1 doktorunuza séylemeniz
gerekmektedir:



° hamile iseniz;

o hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz; veya

o hamile kalmayi planliyorsaniz.

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

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Darbepoetin alfanin anne siitlinde salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. ARANESP
kullanirken emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac ve makine kullanma

ARANESP ara¢ veya makine kullanma kabiliyetinizi etkilemeyecektir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagidaki ilaclart aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;

Siklosporinin ve takrolimusun etkisi kaninizdaki alyuvarlarin sayisindan etkilenebilir. Bu
ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza séylemeniz gerekmektedir.

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

3. ARANESP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Uygulama yolu ve metodu:

Kan testlerinin ardindan, hemoglobin diizeyiniz 10 g/dl veya daha diisiik oldugu igin
doktorunuz ARANESP almaniz gerektigine karar vermistir. Doktorunuz hemoglobin diizeyini
11 ve 12g/dl arasinda tutmak i¢in almaniz gereken ARANESP miktar1 ve uygulama sikligi
konusunda sizi bilgilendirecektir.

ARANESP’i kendi kendinize enjekte etme yolu

Doktorunuz sizin veya sizinle ilgilenen baska birinin ARANESP’1 enjekte etmesinin en iyi
yol oldugu kararini verebilir. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz kullanima hazir dolu
enjektor ile ilact enjekte etmeyi size gosterecektir. Bu konuda size bilgi verilmemis ise, ilaci
kendi kendinize enjekte etmeyi denemeyiniz. Kendi kendinize asla ARANESP’i damar
icine enjekte etmeyiniz.



Kronik bobrek yetmezliginiz var ise

ARANESP, haftada bir kez, iki haftada bir veya ayda bir deri altina (subkutanoz) veya damar
icine (intravendz) tek enjeksiyon olarak verilir.

Aneminizi iylestirmek i¢in, viicut agirhigimizin kilogrami basina baslangic ARANESP
dozunuz asagidakilerden biri olacaktir:

. iki haftada bir 0.75 mikrogram, veya

. haftada bir kez 0.45 mikrogram

Aneminizin nasil yanit verdigini 6l¢gmek ve gerekli oldugunda dozunuzu dort haftada bir
ayarlamak i¢in doktorunuz sizden diizenli kan 6rnekleri alacaktir.

Aneminiz iyilestiginde, doktorunuz diizenli olarak kaninizi kontrol etmeye devam edecektir
ve uzun siireli anemi kontrolii i¢in dozunuzu tekrar ayarlayabilir. Doz degisikligi durumunda
doktorunuz sizi haberdar edecektir.

Ozellikle tedavinin baslangicinda, tansiyonunuz da diizenli olarak kontrol edilecektir.
Bazi durumlarda, doktorunuz demir takviyesi almanizi 6nerebilir.

Doktorunuz enjeksiyon verilme yolunu degistirmeye karar verebilir (deri altina veya damar
icine). Bu degisiklik gergeklesirse, aldiginiz ayn1 doza baslarsiniz ve doktorunuz aneminizin
hala dogru sekilde kontrol altinda tutuldugundan emin olmak i¢in kan 6rnekleri alir.

Doktorunuz tedavinizi r-HuEPO’dan (gen teknolojisi ile {iretilen insan eritropoietini)
ARANESP’e degistirme karar1 aldiysa, ARANESP enjeksiyonunu haftada bir kez mi yoksa
iki haftada bir mi almaniz gerektigine karar verecektir. Enjeksiyon yolu r-HuEPO ile aymdir,
fakat doktorunuz dozunuzu ne kadar, ne zaman almaniz gerektigi ve gerektiginde doz
degisikligi yapmaniz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda Kkullanimi: ARANESP’in giivenlik ve etkinligi 11 yasin altindaki Kronik
Bobrek Yetmezligi (KBY) hastalarinda belirlenmemistir.

Yashlarda kullamimi: ARANESP yash hastalarda kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlarda kullanim:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

ARANESP, bobrek rahatsizligr olan hastalarda kullanilabilir. Aktif karaciger hastaligi olan
bireyler, ARANESP c¢aligmalarinin higbirine katilmadiklarindan; karaciger fonksiyonu
bozuklugu olan hastalarla ilgili veri mevcut degildir. Karaciger ARANESP ve r-HuEPO’nun
baslica eliminasyon yolu oldugundan, ARANESP karaciger hastaligi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidar.

Eger ARANESP’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniza ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ARANESP kullandiysamz:

ARANESP 'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Gereginden fazla ARANESP aldiysaniz, ¢ok ciddi sorunlar meydana gelmez. Herhangi bir
sekilde kendinizi kotii hissediyorsaniz, doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizla derhal temas
kurmalisiniz.

ARANESP’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu telafi etmek igin iki doz almayiniz.

Bir ARANESP dozunu almayr unuttuysaniz, doktorunuzla temas kurarak siradaki dozu ne
zaman almaniz gerektigi konusunda bilgi almalisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ARANESP’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

ARANESP alan bazi hastalar asagidaki yan etkileri yagamislardir:

Cok Yaygin (100 kiside 10°dan fazlasinda goriiliir)
e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
e Sivi tutulmasi (6dem)

Yaygin (100 kiside 1’den fazlasinda goriiliir)

o Kan pihtilagmasi (tromboz)
o Enjeksiyon alani ¢evresinde agri
o Deri dokiintiisii ve/veya deri kizarikligi

Seyrek (10,000 kiside 1’den fazlasinda goriiliir)

Asagidakiler gibi ciddi alerjik reaksiyonlar:

. Hayati tehlike arz eden ani alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)

. Yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda
sismeler (anjiddem)

o Nefes darlig1 (dispne)

o Deri dokiintiileri

o Kurdesen (lirtiker)

Cok seyrek (10,000 kiside 1°den az kiside goriiliir)
o Saf kirmiz1 hiicre aplazisi (PRCA) — (anemi, olagandis1 yorgunluk, enerji eksikligi)
ARANESP ile tedavi edilmis hastalarda konviilsiyonlar (ndbetler ve krizler) bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu, hemgirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ARANESP’in saklanmasi

ARANESP’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2°C — 8°C). Dondurmayimniz. ARANESP’in donmus oldugunu
diisiiniiyorsaniz ilac1 kullanmayin.

Enjektoriiniiz buzdolabindan ¢ikarilip enjeksiyondan dnce oda sicakliginda yaklasik 30 dakika
bekletildikten sonra 7 giin i¢inde kullanilmalidir veya bertaraf edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajda ve kullanima hazir enjektor iizerindeki belirtilen son kullanma tarihinden sonra
ARANESP'’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniine tekabiil etmektedir.

ARANESP berrak, renksiz veya hafif opelesan bir sividir. Bulaniksa veya i¢inde partikiiller
varsa, ilac1 kullanmamalisiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz ARANESP'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Amgen llag¢ Tic. Ltd. Sti.
Ayazaga Mahallesi Meydan Sok.
No:1 Beybi Giz Plaza Kat: 26-27
Maslak/ istanbul

Tel: 0212 335 64 59

Faks: 0 212 33525 00

Uretim yeri:
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Hollanda

Bu kullanma talimati onaylanmistir.
(glin, ay ve y1l)

6. ARANESP kullanima hazir dolu enjektor ile enjeksiyon yapma talimatlar:

Bu boliimde kendi kendinize nasil ARANESP enjeksiyonu yapacagiiza dair bilgiler yer
almaktadir. Doktorunuzdan, hemsirenizden veya eczacinizdan bilgi almadiginiz siirece kendi
kendinize enjeksiyon uygulamaniz tehlikeli sonuglar dogurabilir. Enjeksiyon konusunda
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza yardim i¢in bagvurun.



ARANESP kullanima hazir dolu enjektor, sizin tarafimzdan veya size uygulayan bir
baskasi tarafindan nasil kullanilmahidir?

Doktorunuzun verdigi enjeksiyonluk ARANESP kullanima hazir dolu enjektdr doku igine
deri altindan verilir. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ne kadar ARANESP’e ihtiyaciniz
oldugu ve ne siklikta enjekte edilmesi gerektigi konusunda size bilgi verecektir.

Ekipman:
Kendinize enjeksiyon uygulamak icin asagidakilere ihtiyaciniz vardir:

J yeni bir ARANESP kullanima hazir dolu enjektor; ve

o alkollii mendil veya benzeri.
ARANESP kullanarak kendi kendinize nasil deri alt1 enjeksiyon yapacaksiniz?

1.  Kullanima hazir dolu enjektdr buzdolabindan ¢ikarilir. Kullanima hazir dolu enjektor
oda sicakliginda yaklasik 30 dakika bekletilir. Bu enjeksiyonun daha rahat
gergeklesmesini  saglayacaktir. ARANESP’i bagka sekilde ilitmayiniz (6rnegin,
mikrodalga veya sicak su icinde ilitmaymiz). Buna ilave olarak, enjektorii dogrudan
giines 1511na maruz birakmayin.

2. Kullanima hazir dolu enjektorii ¢alkalamayin.
3.  Enjeksiyona hazir olmadan 6nce enjektoriin kilifin1 agmayin.
4.  Doktorunuzun tavsiye ettigi dogru dozu kullandiginizdan emin olun.

5. Kullanima hazir dolu enjektor etiketi tizerindeki son kullanma tarihini (EXP:) kontrol
ediniz. Etiket tizerinde belirtilen ayin son giinli gegmisse enjektorii kullanmayiniz.

6.  ARANESP goriiniisii kontrol edilir. Berrak, renksiz veya hafif incimsi bir sivi olmalidir.
Bulaniksa veya i¢inde partikiiller varsa, ilact kullanmamalisiniz.

7. Ellerinizi iyice yikayin.

8. Diizgiin, iyl aydinlatilmis, temiz bir yiizey bulun ve ihtiyaciniz olan tiim donanimi
erigebileceginiz bir yere birakin.

ARANESP enjeksiyonumu nasil hazirlarim?
ARANESP’i enjekte etmeden once asagidakileri yapmalisiniz:

1. Igneyi biikmekten kaginin, resim 1 ve 2’de gosterildigi gibi
kilifi biikkmeden yavasca igneden ¢ikarin.

2. Igneye dokunmayin veya pistonu ittirmeyin.

3.  Kullanioma hazir dolu enjektdorde ufak bir hava kabarcig
gorebilirsiniz. Enjekte etmeden Once hava kabarcigini yok
etmeniz gerekmez. Cozeltiyi hava kabarcigiyla beraber enjekte
etmek zararsizdir.

4.  Artik enjektorii kullanabilirsiniz.



Enjeksiyonu nerede uygulamaliyim?

Kendinize enjeksiyon uygulamak i¢in en uygun yer kalganizin ve karninizin iist kismidir. Size
bir bagkas1 enjeksiyon uyguluyorsa, kolunuzun arka kismina da uygulanabilir.

Enjeksiyon alaninin kirmizi veya agrilt oldugunu fark ederseniz enjeksiyon
alanini degistirebilirsiniz.

Enjeksiyonu nasil uygulamaliyim?

1.  Derinizi alkollii mendil kullanarak dezenfekte edin ve derinizi
basparmaginiz ve igaret parmaginiz arasinda kistirin (sikistirmadan).

2. Hemsirenizin veya doktorunuzun gosterdigi sekilde igneyi tamamen deri igine
yerlestirin.

3. Yavasca pistonu c¢ekerek kan damarinin delinip delinmedigini kontrol ediniz.
Enjektorde kan goriirseniz, igneyi disar1 ¢ikarin ve baska bir noktaya tekrar yerlestirin.

4.  Pistonu yavas ve sabit bir basingla ittirin, bu esnada enjektdr bosalana kadar derinizi
kistirmaya devam edin.

5. lIgneyi ¢ikarin ve derinizi birakin.

6.  Kan lekesi fark ederseniz, o noktaya bir parca pamuk veya mendil ile yavasca kompres
yapin. Enjeksiyon bolgesini ovusturmayin. Gerekirse, enjeksiyon bolgesini bir plaster
ile kapatabilirsiniz.

7. Her bir enjektorii sadece tek bir enjeksiyon icin kullanimz. Enjektoérde kalan
ARANESP’1 higbir sekilde kullanmayin.

UNUTMAYINIZ:
Herhangi bir sorun yasarsaniz, doktorunuz veya hemsirenize danismaktan kaginmayin.

Kullanilan enjektorlerin bertaraf edilmesi

o Kaza sonucu igneyi kendinize batirabileceginiz i¢in kullanilan ignelerin kiliflarini tekrar
takmayin.

o Enjektorleri cocuklarin erisemeyecegi ve goremeyecegi yerlerde tutunuz.

o Kullanilmis enjektorler yerel gereksinimlere gore bertaraf edilmelidir Kullanilmayacak
olan ilaglar1 nasil bertaraf etmeniz gerektigini eczacinizdan 6grenin. Bu Onlemler
cevreyi koruma agisindan yardimer olacaktir.



