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KULLANMA TALIMATI
Dropoetin 2000 IU/0.2 ml SC/IV enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren kullanima 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
klorir, Monobazik sodyum fosfat monohidrat, Dibazik sodyum fosfat heptahidrat,
Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacm kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DROPOETIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DROPOETIN’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DROPOETIN nedir ve ne icin kullamlir?

DROPOETIN 02 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullamma hazir siringa; 2000
uluslararast birim (IU) epoetin alfa [Hemoglobin (Oksijen tastyan bir madde) tasiyan
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kirmiz1 kan hiicrelerinin daha fazla turetilmesi 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 kullamima hazir siringada, berrak ve renksiz
bir enjeksiyonluk ¢ozelti olarak sunulmustur. Bir kutuda 6 adet kullanima hazir giringa

bulunmaktadir.
DROPOETIN kansizlik tedavisinde kullanilir.

DROPOETIN, diyalize (Kanin temizlenmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis
hastalarda siiregelen bobrek yetmezliginden kaynaklanan kansizligin tedavisinde (Renal

anemi) kullanilir.

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

kirmiz1 hiicre (alyuvar) seviyesini yiikseltmek veya korumak i¢in kullanilir.
2. DROPOETIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DROPOETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

- Kanser hastaliginmiz varsa, kansere bagli ve kanser kemoterapisine bagli aneminiz
varsa,

- Eritropoetinlere ya da i¢gindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa (Yardimci
maddeler listesine bakiniz.),

- Eger sizde, herhangi bir eritropoetinle tedaviden sonra Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi
(PRCA; kirmiz1 kan hiicresi tiretiminde azalma ya da durma),

- Sizde kan basinci (Tansiyon) dugtren ilaglarla uygun bir bigimde kontrol edilemeyen
yiiksek kan basinci (Tansiyon) varsa,

- Size kan pihtilagmasini 6nlemek i¢in 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;
olim, kalp krizi gegirme, fel¢ ve damar tikanikligr riskini arttirmasi, kanser vakalarinda
kanseri kotilestirici etkisinin mevcut olmast nedeniyle, doktorunuz kanimizdaki
hemoglobin miktarinin belli bir diizeyin tizerine ¢ikmadigini kontrol edecektir.

- DROPOETIN tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ve ilag ya da ozel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz DROPOETIN tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

- Epilepsi (Sara) nobetlerinde dikkatli kullaniniz.

- Kan pihtilagma bozukluklart (kanin sivi halden pelte veya kati1 hale ge¢mesi) ve kalp
hastaligi durumlarinda dikkatli kullaniniz.

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

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

- Bobrek hastasi iseniz, doktorunuz hemoglobindeki artig hizinizi yaklagik olarak ayda 1
g/dl (0,62 mmol/l) ve yiiksek kan basincindaki artig riskini en disik seviyeye
indirmek i¢in ayda 2 g/dl’yi (1,24 mmol/l) diizeyinde tutacaktir.

- Kan yapimin1 uyarict ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karst
olusan antikorlar (Beyaz kan hiicresi) sebebiyle, alyuvar (Kirmizi kan hiicresi)
uretiminde azalma veya durma (Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi) gozlenmigtir. Eger
doktorunuz kanimizda bu antikorlarin (Beyaz kan hiicresi)  bulundugundan
siphelenirse veya boyle bir durumunu dogrularsa, DROPOETIN ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

- Baska nedenlerle kansizlik (Demir, folik asit, B12 vitamini eksiklikleri) varsa dikkatli
kullaniniz.

- Suregelen bobrek hastaligi ve klinik yonden belirgin iskemik kalp hastaligi (kalbin
yeterince kanlanmamasi) veya konjestif kalp yetmezligi (kalbin kan dolagimini
surdirmek uzere pompa islevini siurdirmede vyetersiz kalmasi) varsa dikkatli

kullaniniz.
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- Kronik bobrek hastalari ile yapilan kontrolli aragtirmalarda kan yapimint uyarict
ilaglar hemoglobin seviyesi 11g/dL’nin tizerinde uygulandiginda hastalarda oliim,
ciddi kalp-damar hastaliklari ve inme riskinde artig gorilmustir. Bu nedenle
doktorunuz dozu bireysellestirip miimkiin olan en diisiik dozu kullanacaktir.

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

DROPOETIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yiyecek ve igeceklerle etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

DROPOETIN’in hamilelikte kullamimuiyla ilgili yeterli ve iyi kontrolli ¢alisma

bulunmamaktadir. DROPOETIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisimz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danismniz.
Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

DROPOETIN’in insan siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme doneminde

iseniz, DROPOETIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Arac ve makine kullanimi

DROPOETIN tedavisinin baslangic fazi sirasinda yitksek kan basinci riskinin artist
nedeniyle, bobrek yetmezligi rahatsizliginiz var ise ara¢ ve makine kullanma gibi

potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri gergeklestirirken dikkatli olunuz.

DROPOETIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

DROPOETIN, her kullanima hazir siringada 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermedigi kabul edilebilir”. Sodyuma bagli herhangi bir

uyar1 gerekmemektedir.
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Uriiniin igeriginde mannitol ve propilen glikol bulunmakla birlikte, kullanim yolu ve dozu

nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar DROPOETIN’in aktivitesini etkileyebileceginden dolayr birlikte

kullaniminda dikkatli olunmalidir:

- Siklosporin (Bagisiklik baskilayici ilaglar)

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

- Kan yapimini (eritropoezi) azaltan ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
3. DROPOETIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 icin talimatlar:

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

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
DROPOETIN ile tedaviye bir saglik uzmaninin gézetiminde baglanmasi gerekir.

DROPOETIN dozu (Hastalik kosullariniza, enjeksiyonun uygulama yoluna ve viicut

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

DROPOETIN ile tedaviye bir saglik uzmanmnin gozetiminde baslanmasi gerekir.
Enjeksiyonlar daha sonra doktor, hemsire veya egitimli saglik personeli tarafindan

uygulanabilir.

Doktorunuz sizin i¢in en uygun segenege karar verecektir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/dropoetin-2000-iu02-ml-sciv-enjeksiyon-icin-cozelti-iceren-kullanima-hazir-6-siringa-8699580950014/

Bu ilacin guincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadidini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/dropoetin-2000-iu02-ml-sciv-enjeksiyon-icin-cozelti-iceren-kullanima-hazir-6-siringa-8699580950014/

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

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

ve vicut agirligina gore doktorunuz belirleyecektir.
Yashlarda Kullanim:

DROPOETIN’in yash hastalar tizerindeki giivenilirlik ve etkinligi bilinmemektedir. Bu
nedenle yaglilarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hemoglobin diizeyinizin 10-11 g/dl araliginda olmasini saglayacaktir.
Uygulama yolunu ve dozu doktorunuz belirleyecektir.

Yetiskinlerde ve ¢ocuklardaki genel baglama dozu haftada ti¢ defa, kilogram basina (/kg)
50 uluslararast unitedir (IU). Peritonal diyaliz hastalari i¢in haftada iki defa kilogram

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

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamiz gerekenden fazla DROPOETIN kullandiysaniz:

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

DROPOETIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir dokior veya eczact

ile konusunuz.
DROPOETIN’i kullanmay1 unutursanz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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

Tiim ilaglar gibi, DROPOETINin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Asagidakilerden biri olursa, DROPOETIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Anafilaktik reaksiyon (asir1 duyarlilik tepkisi: alisilmigin diginda hiriltili nefese veya
nefes almakta zorlanmaniza, yiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon
bolgesinin etrafinin gismesine 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 reaksiyonlan (Sigme, 6dem, kizariklik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin

DROPOETIN’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil t1ibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Kanda trombosit bulunusu (Trombositemi) (Kronik boébrek yetmezligi olan hastalarda
ve kanser hastalarinda),

e  Eritropoietin antikoru aracili saf kirmiz1 hticre aplazisi,

e Beyin kanamasi (Serebral hemoraji),

e Inme (Serebrovaskiiler kaza),

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

o  Gegict inme (Gegici iskemik ataklar),

e  (0ziin retina tabakasinda yer alan kan damarlarinda pihti olusumu (Retinal tromboz),

e Toplardamar i¢inde pthtt olumsumu (Derin ven trombozu) (Kronik bobrek yetmezligi
olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

e Atar damarlarda piht1 olusumu (Arteriyal tromboz),

¢  Yiksek kan basinci krizi (Hipertansif kriz),
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e  Yiksek kan basinct (Hipertansiyon),

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

e Porfiri (Hemoglobin yapimi1 bozuklugu ile ilgili genetik bir hastalik)

¢ Kol ve bacaklarda sisme (Periferal 6dem)

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

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

e  Mide bulantisi,

e Diyare (Kanser hastalarinda),

e Kusma (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda),

e Dokinti,

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

e Kurdesen (Urtiker),

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

o Kas agnist (Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda ve kanser hastalarinda),

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

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

e Tedavinin etkili olmamasi

Bunlar DROPOETIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.
5. DROPOETIN’in saklanmasi

DROPOETIN’i  ¢ocuklarin goremeyecegi,  erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

2 - 8°C arasinda, buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajm  iizerinde  belirtilen son kullanma tarihinden sonra DROPOETIN’i

kullanmaymiz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROPOETIN’i

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: LG Life Sciences lisanst ile
Drogsan llaglart San. ve Tic. A.S.
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