KULLANMA TALIMATI

NEORECORMON 10.000 1U/0,6 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir siringa

Deri altina veya damar icine uygulama icindir.

Steril

Etkin madde: Bir kullanima hazir siringa, 1 mL’de 138,3 mcg (16667 1U) olacak sekilde,
0,3 mL’de 83 mcg (10.000 IU) epoetin beta (rekombinant insan eritropoietini) igerir.
Epoetin beta, Cin hamster yumurtalik hiicrelerinden iiretilmistir.

Yardimct maddeler: Ure, sodyum kloriir, polisorbat 20, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,
disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, kalsiyum kloriir dihidrat, glisin, I-16sin, 1-izolosin,
I-treonin, I-glutamik asit, I-fenilalanin, enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEORECORMON nedir ve ne igin kullanilir?

2. NEORECORMON ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEORECORMON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEORECORMON ’un saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.

1. NEORECORMON nedir ve ne i¢in kullamlir?

NEORECORMON, deri altina veya damar igine enjeksiyon i¢in hazirlanmis berrak, renksiz bir
soliisyondur. Kirmizi kan hiicrelerinin yapimini tesvik eden, epoetin beta adli bir hormon igerir.
Epoetin beta 6zel bir genetik teknoloji ile Cin hamster yumurtalik hiicrelerinden iiretilir ve
eritropoietin dogal hormonu ile tam olarak ayni yolla calisir.

Bir paketinde 6 adet NEORECORMON 10.000 IU enjeksiyona hazir siringa ve 6 adet 27G1/2
igne igerir.




NEORECORMON,;

« Diyalize (kanin temizlenmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis hastalarda
stiregelen bobrek yetmezliginden kaynaklanan kansizligin tedavisinde (renal anemi) kullanilir.

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

2. NEORECORMON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEORECORMON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger epoetin beta veya NEORECORMON’un iginde bulunan maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa.

« Eger kontrol edilemeyen kan basinci probleminiz varsa.

o Ameliyat 6ncesinde kendi kaniniz1 bagislhiyorsaniz ve:
 Tedavinizden Onceki ayda kalp krizi veya inme gegirdiyseniz.
» Degisken angina pektorisiniz varsa (yeni veya artan gogiis agrisi).
« Damarlarda kan pihtis1 riskiniz varsa (derin damar trombozu). Ornegin; daha énce piht1
olusumu gozlendiyse.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse derhal doktorunuza bildiriniz.
NEORECORMON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Bebeginizin NEORECORMON tedavisine ihtiyaci varsa, bebeginiz gdzdeki olas1 etkiler
nedeniyle dikkatlice takip edilecektir.

« Eger epoetin tedavisi ile kansizliginiz iyilesmiyorsa

« Eger belli B vitaminleriniz diisiikse (folik asit veya B12 vitamini)

o Eger kaninizda aluminyum diizeyi ¢ok yiiksekse

o Eger kaninizdaki trombosit (kan pulcugu) saymniz yiiksekse

« Eger stiregelen karaciger hastaliginiz varsa

o Eger sara (epilepsi) hastasi iseniz

o Eger daha once eritropoietin tedavisi sirasinda, viicudunuz anti-eritropoietin antikorlari
gelistirdiyse ve saf kirmizi hiicre aplazisi (kirmizi kan hiicresi liretiminin azalmasi veya
durmas1) meydana geldiyse. Bu durumda NEORECORMON tedavisi gérmemelisiniz.

Kirmizi kan hiicresi iiretimini tesvik eden diger ilaglar ile birlikte 6zel bakim gormeniz
gerekmektedir. NEORECORMON, insan eritropoietin proteinin yaptigi gibi kirmizi kan
hiicrelerinin tiretimini tesvik eden ilag¢ gruplarindandir. Tedaviniz ile ilgilenen saglik calisani tam
olarak kullandiginiz ilaci kayit altina alacaktir.

Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN) dahil olmak iizere siddetli cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir.

SJS / TEN baslangicta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar
biciminde gdvdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve géz (kirmizi ve siskin
gozler) tlserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates ve / veya grip benzeri



belirtilerden 6nce olusur. Dokiintiiler cildin soyulmasi ve hayati tehdit eden komplikasyonlarin
yayginlasmasina neden olabilir.

Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz, NEORECORMON
kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

Ozel uyar:

NEORECORMON tedavisi sirasinda:

e Siiregelen bobrek hastaliginiz varsa ve 6zellikle NEORECORMON tedavisine yeterince
yanit vermiyorsaniz, tedaviye yanit vermiyorken NEORECORMON dozunuzun siirekli
olarak yiikseltilmesi kalp veya kan damarlarinda sorun olusmasi riskini artirabileceginden
ve kalp krizi, inme ve Olim riskini artirma olasiligindan otiirii  doktorunuz
NEORECORMON dozunuzu kontrol edecektir.

e Kanser hastastysaniz  NEORECORMON’un kan hiicresi biliylime faktorii olarak
davranabileceginin ve bazi durumlarda kanseriniz {izerinde olumsuz etkisi olabileceginin
farkinda olmalisiniz. Kisisel durumunuza bagli olarak kan nakli tercih edilebilir. Bu
durumu liitfen doktorunuz ile konusunuz.

e [Eger diyalize girmemis ve bobrek bag dokusunun kalinlagmasi sonucu olusan bobrek
dokusu sertlesmesi olan (nefrosklerotik) bir hastaysaniz, bobrek hastaliginizin olasi
ilerlemesi kesin olarak gozardi edilemeyeceginden, doktorunuz bu tedavinin sizin ig¢in
uygun olup olmadigina karar verecektir.

Doktorunuz size kontrol icin diizenli kan testleri yapabilir.
e Potasyum diizeyiniz: Eger yiikselen ya da yiiksek bir potasyum diizeyiniz varsa
doktorunuz tedavinizi yeniden degerlendirebilir.
e Kan pulcugu saymiz: Kan pulcugu saymiz epoetin ile tedavi sirasinda az veya orta
derecede yiikselebilir ve bu kaniizin pihtilasmasinda degisimlere sebep olabilir.

Eger hemodiyalize giren bir bobrek hastasiysaniz doktorunuz heparin dozunuzu ayarlayabilir. Bu
diyaliz sisteminin tliplerinde bir tikanmay1 engeller.

Eger hemodiyalize giren bir bobrek hastastysaniz ve diyaliz sistemi ile baglantiniz i¢in kullanilan
damarda (sant) kan pihtilar1 (tromboz) olugma riski altindaysaniz, santinizda tromboz olusabilir.
Doktorunuz size kan seyreltici olarak asetilsalisilik asit receteleyebilir veya santinizi
degistirebilir.

Ameliyat 6ncesi kendi kaninizi bagisliyorsaniz doktorunuz;
e Ogzellikle 50 kg’nin altindaysaniz, kan verip veremeyeceginiz kontrol edecektir.
e Kirmizi kan hiicrelerinizin yeterli seviyede olup olmadigim1 kontrol edecektir
(hemoglobin seviyesi en az 11 g/dL).
e Tek bir seferde kaninizin yalnmizca %12’sinin bagislandigindan emin olacaktir.



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

Biyoteknolojik triinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

NEORECORMON’u yanhs kullanmayiniz.

NEORECORMON tedavisine deneyimli doktorlar tarafindan baslanmalidir.
NEORECORMON ’un saglikli bireyler tarafindan yanls kullanimi, kan hiicrelerinde artisa ve bu
sebeple kanin koyulasmasina sebep olabilir. Bu, hayati tehdit edici kalp ve kan damarlari
komplikasyonlarina sebep olabilir.

NEORECORMON’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEORECORMON’un hamilelikte kullanimiyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadir. Herhangi
bir ila¢ kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde, NEORECORMON kullanimiyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadir.
Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da emzirmeye devam etmeniz veya tedavinizi birakmaniz
ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Ara¢ ve makine kullanim

Arag veya makine kullanimi iizerine bir etki gozlenmemistir.

NEORECORMON’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

NEORECORMON enjeksiyona hazir siringa, her enjeksiyona hazir siringada 1 mmol (23
mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢cermez”.



Bu tibbi iirlin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere zarar verebilir. Eger
fenilketontiriniz varsa, NEORECORMON ile tedaviniz hakkinda doktorunuz ile konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

3. NEORECORMON nasil kullanilir?

NEORECORMON tedavisi sizin durumunuz konusunda uzman bir doktor tarafindan
baslatilmalidir. Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gézlenme ihtimali sebebiyle ilk doz genellikle tibbi
gozetim altinda uygulanir.

NEORECORMON enjeksiyonlari deneyimli bir hemsire, doktor ya da baska bir saglik
profesyoneli tarafindan verilebilir. Bir kez size gosterildiginde, soliisyonu siz de kendinize
enjekte edebilirsiniz.

NEORECORMON enjeksiyon i¢in hazir siringalar seklinde kullanima hazirdir. Her siringa tek
enjeksiyon i¢in kullanilmalidir. NEORECORMON’u baska enjeksiyonlar veya enflizyon
sollisyonlari ile karigtirmayiniz.

Kullanma talimati
Oncelikle ellerinizi yikaymiz.

1. Sirngay1 kutusundan ¢ikariniz. Siviyr kontrol ediniz. Sivi;
« Berrak olmalidir.
» Renksiz olmalidir.
 Partikiil igermemelidir.

Aksi takdirde enjeksiyonu uygulamayimmiz ve imha ediniz. Baska bir siringa ile yeniden
baslaymiz. Eger sorun yoksa siringanin kapagini ¢ikariniz ve ikinci agsamaya geciniz.

2. Paketten bir igne ¢ikararak, siringaya giivenli bir sekilde takiniz ve ignenin koruyucu
kapagini ¢ikariniz.

3. Igne ve sirmga icindeki havayr ¢ikarmiz. Bunu, pistonu siringanm iist yarisina hafifce
iterek yapmiz. Bu, var ise, hava kabarciginin yukariya yiikselmesine sebep olacaktir.
Siringayi, ignesi yukari gelecek sekilde dik tutunuz ve pistonu hafifce yukari itiniz.
Siringada size recetelenen miktarda NEORECORMON kalincaya kadar itmeye devam
ediniz.

4. Alkollii bir mendil kullanarak cildin enjeksiyon uygulanacak bolgesini temizleyiniz. Bag
ve isaret parmaklart arasinda tutarak cilde bir kivrim veriniz.

5. Siringayi, ignenin yakininda tutarak igneyi cabuk ve sert bir hareketle cilt kivrimina
batirmiz. NEORECORMON soliisyonunu enjekte ediniz. Igneyi ¢abucak geri ¢ekip kuru
steril bir pedle enjeksiyon bdlgesine basing uygulayimiz.



NEORECORMON dozu

NEORECORMON dozu hastaliginizin durumuna, enjeksiyonun verilme sekline (deri altina veya
damara) ve viicut agirliginiza gore degisir. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu belirleyecektir.
Doktorunuz kansizliginizin belirtilerini kontrol altina alabilmek i¢in gerekli en diisiik etkili dozu
kullanacaktir.

NEORECORMON’a yeterince yanit vermezseniz doktorunuz dozunuzu kontrol edecektir ve
NEORECORMON dozunuzun degismesi gerekiyorsa sizi bilgilendirecektir.

Kronik bobrek hastalarinda ESA (eritropoez stimiile edici ajan) tedavisine hemoglobin diizeyi 10
g/dL’nin altinda oldugu zaman baslanilmasi diisliniilmelidir. Doz bireysellestirilmeli ve kirmizi
kan hiicreleri transfiizyonu ihtiyacin1 azaltmak icin yeterli olan en diisiik doz kullanilmalidir.
Hedef hemoglobin diizeyi 10-12 g/dL arasindadir. Ozellikle, tedaviye yeterli cevap vermeyen
hastalarda hedef hemoglobin diizeyine ulagsmak icin yapilacak doz artisinda dikkatli olunmalidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

« Siiregelen bobrek hastaligindan kaynaklanan kansizlik
Enjeksiyon deri altina veya damar igine uygulanir. Damar i¢ine uygulama durumunda ¢ozelti
yaklasik olarak 2 dakikadan uzun bir siirede enjekte edilmelidir. Ornegin; hemodiyaliz
hastalarinda, diyaliz sonunda arteriyovendz fistiil yoluyla enjeksiyon uygulanir.
Hemodiyaliz almayan kisilerde genellikle deri altina enjeksiyon uygulanir.
NEORECORMON tedavisi iki basamaklidir:

a) Kansizhgin diizeltilmesi

Deri altina enjeksiyon i¢in baslangic dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in viicut agirliginin
her 1 kilogrami bagina 20 IU’dur.

4 haftadan sonra doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yanitiniz yeterli degilse, dozunuz haftada
3 kere, her enjeksiyon i¢in 40 IU/kg’a ylikseltilebilir. Doktorunuz, gerekirse, aylik araliklarla
dozunuzu artirmaya devam edebilir.

Ayrica haftalik doz giinliik dozlara boliinebilir.

Damar i¢ine enjeksiyon i¢in baslangi¢c dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in viicut agirliginin
her 1 kilogrami basina 40 1U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yanitimiz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon icin 80 IU/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz, gerekirse, aylik
araliklarla dozunuzu artirmaya devam edebilir.



Her iki enjeksiyon yonteminde de maksimum doz viicut agirliginin her bir kilogrami basina 720
1U’yu gegmemelidir.

b) Yeterli kirmiz1 kan hiicresi seviyesinin korunmasi

Idame dozu: Kirmizi kan hiicreleriniz bir kez kabul edilebilir bir seviyeye ciktifinda, ilag
dozunuz kansizlig1 diizeltmek i¢in kullanilan dozun yarisina diisiiriiliir. Haftalik dozunuz haftada
bir kerede verilebilir veya haftada lic veya yedi doza bdliinebilir. Eger kirmizi kan hiicresi
seviyeniz haftada bir kez uygulanan doz yontemine uygunsa dozunuz iki haftada bir olacak
sekilde ayarlanabilir. Bu durumda doz artiglar1 gerekli olabilir.

Her bir veya iki haftada, sizin idame dozunuzu bulabilmek i¢in doktorunuz ila¢ dozunuzu
ayarlayacaktir.

Cocuklar icin NEORECORMON tedavisi ayn1 kilavuzlar takip edilerek baslatilir. Caligmalarda,
cocuklar i¢in genellikle daha yliksek NEORECORMON dozu gerekmistir (Cocugun yasi
azaldikca gerekli olan doz miktar artar).

NEORECORMON ile tedavi normalde uzun dénemli bir tedavidir. Bununla birlikte, gerekirse
herhangi bir zamanda kesilebilir.

Kemik iliginin yeterli sayida saglikli kan hiicresi liretememesi ile karakterize bir hastalik olan
myelodisplastik sendromu olan yetigkinlerde enjeksiyonlar deri altina yapilmalidir.

Hemoglobin seviyeniz 10 g/dL ise veya daha azsa, doktorunuz NEORECORMON tedavisine
baslayabilir. Tavsiye edilen baslangi¢ dozu haftada 30.000 IU’dir (ortalama viicut agirhigindaki
bir hasta baz alindiginda, yaklasik haftada 450 1U/kg viicut agirligina karsilik gelir). Bu, haftada
3-7 doza bdliinebilir. Doktorunuz diizenli olarak kan ornekleri alacaktir. Test sonuglarina gore
dozunuzu yiikseltebilir, diistirebilir veya tedavinizi kesebilir. Hemoglobin degerleri 12 g/dL’yi
gegmemelidir.

Maksimum doz haftada 60.000 IU’yi gegmemelidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar tedaviye, yukarida belirtilen doz talimatlarini izleyerek baslamalidir (Bkz. Bolim 3).
Calismalarda, genellikle daha yiiksek NEORECORMON dozlarina (¢ocuk ne kadar kiigiikse, o
kadar yliksek doz) ihtiya¢ duyulmustur.

Iki yasin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastaligina bagh gelisen kansizlik belirtilerinde
NEORECORMON kullanilmamalidir.



Siiregelen bobrek hastaligina bagh gelisen kansizligi olan ¢ocuklar ve ergenlerde klinik
caligmalar gerceklestirilmistir.

Yashlarda kullanim:

Yasl popiilasyonu i¢in 6zel bir doz ayar1 gereksinimi tanimlanmamustir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlamasi i¢in doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

Yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger NEORECORMON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEORECORMON kullandiysamz

NEORECORMON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan verilen dozu artirmaymiz. Eger enjekte etmeniz gerekenden fazla
NEORECORMON enjekte ettiginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuz ile goriisiiniiz. Ciddi sorun
olasiligi diistiktiir. Cok yiiksek kan seviyelerinde bile, herhangi bir zehirlenme belirtisi
goriilmemigtir.

NEORECORMON’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir enjeksiyonu unuttuysaniz veya az miktarda enjekte ettiyseniz, doktorunuz ile konusunuz.
NEORECORMON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NEORECORMON tedavisini birakmayi diisliniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu iiriiniin kullanimi hakkinda baska sorularmmiz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi NEORECORMON’un igeriginde 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 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:

e Cogu kisinin kaninda demir diizeyi diiser. Neredeyse biitiin hastalar NEORECORMON ile
tedavileri sirasinda demir takviyesi ile tedavi edilmek zorundadir.

e Kan basincinda artis, bas agris1 ve yiiksek kan basinci olugmasinda kotiilesme en yaygin
yan etkilerdir. Doktorunuz kan basincinizi, 6zellikle de tedavinin basinda, diizenli olarak
kontrol edecektir. Doktorunuz yiiksek kan basincini ilaglar ile tedavi edebilir veya gegici
olarak NEORECORMON tedavinizi durdurabilir.

e Eger bas agrisi, 6zellikle de ani, bigak saplanmasi tarzinda, migrene benzeyen bas agrisi,
kafa karisiklig1 (konfilizyon), konusma bozukluklari, diizensiz yliriiyiis, nobet veya havale
(konviilsiyon) gelisirse hemen doktorunuza basvurunuz. Normalde kan basinciniz normal
veya diisiik bile olsa, bu asir1 yiikselmis kan basincinin (hipertansif kriz) isaretleri olabilir.
Hemen tedavi edilmesi gerekir.

e Eger diisiikk kan basinciniz veya sant komplikasyonlariniz varsa, sant trombozu (diyaliz
sistemiyle baglantiniz1 saglayan damarda kan pihtisi) riski altinda olabilirsiniz.

Seyrek yan etkiler:

e Seyrek olarak alerjiler, dokiintii veya trtiker, kasinti gibi deri reaksiyonlari veya
enjeksiyon yerinin etrafinda reaksiyonlar meydana gelmistir.

Cok seyrek yan etkiler:

e Cok seyrek olarak, ozellikle enjeksiyondan hemen sonra, ciddi alerjik reaksiyonlar
gerceklesir. Hemen tedavi edilmesi gerekir. Eger siradisi bir hirilti veya nefes alma
zorlugu; dilinizde, yiiziinlizde veya bogazinizda sisme veya enjeksiyon bolgesinde sislik
olursa; eger basimiz donerse, sersemlerseniz veya bayilirsaniz, hemen doktorunuzu
arayiniz.

e Cok seyrek olarak, ozellikle daha tedaviye baglar baslamaz, hastalar grip benzeri belirtiler
yasamislardir. Bunlar ates, titreme, bas agrisi, kol ve bacaklarda agri, kemik agrisi ve/veya
genel olarak kotii hissetmeyi igerir. Bu reaksiyonlar genellikle hafif-orta arasidir ve birkag
saat veya glin i¢inde geger.

e Cok seyrek olarak (10.000 kisinin en fazla 1’inde), hastalarin kanlarinda potasyum ve
fosfat seviyelerinde yiikselmeler olmustur. Bu doktorunuz tarafindan tedavi edilebilir.



Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN) gibi siddetli cilt dokiintiileri bildirilmistir. Bunlar, genellikle govdede hedef tipi kirmizi
nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar, cilt soyulmalari, agiz, bogaz, burun,
cinsel organ ve goz iilseri bi¢iminde belirir ve ates ve grip benzeri belirtilerden 6nce olusabilir.
Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz, NEORECORMON
kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz. Ayrica 2.
Bolimii gézden gegiriniz.

NEORECORMON tedavisi sirasinda izole vakalar dahil, eritropoietin tedavisi sirasinda,
noétralizan antikorlardan kaynaklanan saf kirmizi hiicre aplazisi (SKHA) gozlenmistir. SKHA,
viicudun kirmizi kan hiicresi iiretimini azaltmasi ya da durdurmasi demektir. Bu, siradist
yorgunluk ve enerji kaybi semptomlarini iceren agir kansizliga sebep olur. Eger viicudunuz
ndtralizan antikorlar iiretiyorsa, doktorunuz NEORECORMON tedavisine devam etmeyecektir
ve kansizliginizi tedavi etmek icin en iyi yolu belirleyecektir.

Kanser i¢in kemoterapi alan eriskin hastalarda ilave yan etkiler
e Zaman zaman kan basincinda artis ve bas agrilar1 goriilebilir. Doktorunuz yiiksek kan
basincini ilaglarla tedavi edebilir.

e Kan pihtist olusumunda artis goriilebilir.

Ameliyat 6ncesi kendi kanin1 bagislayan hastalarda ilave yan etkiler
e Kan pihtist olusumunda hafif artis goriilebilir.

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 karsilastifiniz 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. NEORECORMON’un saklanmasi

NEORECORMON’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2-8 °C sicaklikta (buzdolabinda) saklayiniz.

Uriin buzdolabindan ¢ikarilarak, en fazla 3 giin siireyle 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklanabilir.
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Isiktan korumak i¢in kutusunda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEORECORMON 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul Ayazaga Cad. No:4

D/101 Maslak 34396

Sariyer- Istanbul

Uretim yeri:

Roche Diagnostics GmbH
Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimat: ..I...I... tarihinde onaylanmistir.
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