KULLANMA TALIMATI

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

ARANESP® 100 mcg/0,5 mL enjeksiyonluk c¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Intravenéz (toplardamar ici) veya subkutan (deri alt1) kullanim icin

Steril

e Etkin madde: Darbepoetin alfa

o Yardimct madde(ler): Sodyum fosfat monobazik, sodyum fosfat dibazik, sodyum kloriir,
polisorbat 80, enjeksiyonluk su.

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

. Bu  kullanma talimatini  saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

. Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen 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 WNN

Bashklar yer almaktadir.
1.  ARANESP® nedir ve ne i¢in kullanilir?
ARANESP® berrak, renksiz bir ¢ozeltidir ve enjeksiyon yolu ile uygulanmaktadir.

ARANESP® kullanima hazir dolu enjektor igeren ambalajlarda sunulmustur ve her bir
enjektdr 100 mikrogram etkin madde darbepoetin alfa icermektedir.

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




ARANESP® 4 adet tek kullamimlik kullanima hazir dolu enjektor iceren ambalajlarda
mevcuttur (tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanmayabilir). Enjektorler blister ambalaj icerisinde
sunulmustur.

ARANESP® anemi tedavisinde verilen bir anti-anemiktir. Anemi kanimizin yeterli alyuvar
icermemesi hastalifidir ve semptomlar1 yorgunluk, giicsiizliik ve nefes darligir seklinde
goriilebilir.

ARANESP® Eritropoietin Stimiile Edici Ajandir (ESA) ve dogal eritropoietin hormonu ile
tamamen ayni sekilde islev gormektedir. Eritropoietin bdbreklerimizde iiretilmektedir ve
kemik iligimizin daha fazla alyuvar liretmesini tetiklemektedir. ARANESP®’in etkin maddesi
darbepoetin alfadir ve Cin Hamster Yumurtalik Hiicrelerinde gen teknolojisi ile
uretilmektedir.

Kronik bobrek yetmezliginiz var ise

ARANESP®, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kronik bobrek yetmezligi ile ilgili semptomatik
anemi tedavisinde kullanilir. Bdobrek yetmezliginde, bobrek yeterli miktarda dogal
eritropoietin hormonu iiretmez, bu da anemiye yol agcabilmektedir.

Viicudunuzun daha fazla alyuvar iiretmesi biraz zaman alacagindan, etkileri fark etmeniz dort
hafta sonra gergeklesecektir. Normal diyaliz isleminiz ARANESP®’in anemiyi tedavi etme
kapasitesini etkilemeyecektir.

2. ARANESP®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARANESP®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

o ARANESP® (darbepoetin alfa) veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
alerjikseniz.

. Yiiksek tansiyon teshisi konmussa ve doktorunuz tarafindan verilen diger ilaclarla
kontrol edilmiyorsa.

o Kanser, kansere bagli anemilerde ve kemoterapiye bagli anemilerde ESA’larin
kullanilmasimnin morbidite ve mortaliteyi artirdigi gézlenmistir. Bu nedenle; kanser,
kansere bagli anemiler ve kanser kemoterapisine bagli anemilerde ESA’lar (epoetin
alfa, epoetin beta, darbepoetin alfa ve benzeri ajanlar) kontrendikedir.

ARANESP®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ARANESP® kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusun.



UYARI: ESA’LAR OLUM, KALP KRiZi, INME, VENOZ TROMBOEMBOLIZM (KAN
PIHTILASMASINA BAGLI DAMAR PROBLEMI), DAMAR GIRiS YOLUNDA KAN
PIHTILASMASI, TUMORDE ILERLEME VE TEKRARLAMA RiSKINi ARTIRIR.
Kronik bobrek hastalarinda ESA’lar ile tedaviye hemoglobin diizeyi 10 g/dL’nin altinda
baslanmasi diistintilmeli ve 12 g/dL’nin {izerinde tedavi kesilmelidir.

Dozun hastaya 6zel olarak belirlenmesi ve kirmizi kan hiicreleri transfiizyonu (tiim kan veya
kan bilesenlerinin damardan verilmesi) ihtiyacini azaltmak i¢in yeterli olan en diisiik doz
kullanilmalidar.

Ozellikle, tedaviye yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin diizeyine
(10-12 g/dL) ulasmak i¢in yapilacak doz artisinda dikkatli olunmalidir.

Asagidaki durumlardan sikayetci iseniz veya sikayetci olduysaniz doktorunuza sdyleyin:

doktorunuz tarafindan verilen ilaglarla kontrol altinda olan yiiksek tansiyon;

orak hiicre anemisi;

epileptik nobetler (krizler);

konviilsiyon (nobetler veya krizler);

karaciger hastaligi;

anemi tedavisinde kullanilan ilaglara kars1 yanit vermeme;

latekse karsi alerji (kullanima hazir dolu enjektordeki igne koruyucu kapagi lateks
tiirevi icermektedir); veya

hepatit C.

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.

Kirmizi kan hiicresi tiretimini uyaran diger ilaglara dikkat edilmelidir: ARANESP®,
insan proteini eritropoietinin yaptig1 gibi, kirmizi kan hiicrelerinin iiretimini uyaran ilag
grubunun bir iiyesidir. Saglik uzmaniniz, her zaman, kullandigimmiz ilacin kaydini
tutmalidir.

Eger kronik bobrek yetmezligi hastasiysaniz ve ARANESP®’e yeterli cevap
vermiyorsaniz doktorunuz ARANESP® dozunuzu kontrol edecektir ¢ilinkii tedaviye
yeterli cevap vermediginizde ARANESP® dozunuzun tekrarlayan sekilde artirilmasi
kalp veya kan damarlarinda sorun yagsama riskini ve miyokard enfarktiisii, inme ve 6lim
riskini artirabilir.

Doktorunuz hemoglobin diizeyini 10 ve 12 g/dL arasinda tutmaya ¢aligmalidir. Yiiksek
hemoglobin konsantrasyonu, sizin i¢in kalp veya damarlarla ilgili sorun yasama riski
yaratacagindan ve miyokardiyal enfarktiisii, inme veya 6liim riskini artirabileceginden,
doktorunuz hemoglobin diizeyinizin belirli bir seviyeyi asmadigini kontrol edecektir.



. Kronik bobrek hastalarinda ESA (eritropoez stimiile edici ajan) tedavisi hemoglobin
diizeyi 10 g/dL’nin altinda oldugu zaman diisliniilmelidir. Doz bireysellestirilmeli ve
kirmiz1 kan hiicreleri transfiizyonu ihtiyacini azaltmak icin yeterli olan en diisiik dozda
kullanilmalidir. Hedef hemoglobin diizeyi 10-12 g/dL arasindadir. Ozellikle, tedaviye
yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin diizeyine ulagmak i¢in yapilacak
doz artisinda dikkatli olunmalidir.

. Bildirilmis kan pihtilagmasina bagli damarlarda problem gelisme riski (trombotik
vaskiiler olaylar (TVO)), ozellikle obezite ve TVO Oykiisiinii (6rn. toplar damar
tikaniklig1 (derin ven trombozu), akcigerde kan pihtist (pulmoner emboli), beyin
damarlar ile ilgili olay (serebrovaskiiler olay)) iceren, TVO acisindan risk faktorleri
bulunan hastalarda darbepoetin alfa tedavisinden elde edilecek yarara gore
degerlendirilmelidir.

J Siddetli bas agrisi, uyusukluk, zihin karisikligi, gormenizle ilgili sorunlar, bulanti,
kusma veya nobetleri igeren semptomlariniz varsa, bu ¢ok yiiksek kan basinciniz oldugu
anlamma gelebilir. Eger bu semptomlar1 yasarsaniz, doktorunuzla iletisime
gecmelisiniz.

J Saglikli insanlar tarafindan ilacin amaci diginda kullanilmasi, kalp veya damarlarla ilgili
hayati tehlike arz eden sorunlar dogurabilir.

o Epoetin tedavisi ile iliskili 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 bi¢giminde gdvdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve goz
(kirmiz1 ve siskin gozler) iilserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates
ve/veya grip benzeri belirtilerden 6nce olusur. Dokiintiiler cildin soyulmasi ve hayati
tehdit eden komplikasyonlarin yayginlagmasina neden olabilir.

Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz ARANESP®
kullanmay1 birakiniz, derhal doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.

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

Biyoteknolojik {irtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {riiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ARANESP®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve icecekler ARANESP®’in etkisini degistirmez.
Hamilelik

llact almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.



ARANESP® hamile kadinlarda test edilmemistir. Asagidaki durumlari doktorunuza
soylemeniz gerekmektedir:

° hamile iseniz;
o hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz; veya
J hamile kalmay1 planliyorsaniz.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Darbepoetin alfanin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. ARANESP® kullanirken
emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ARANESP® ara¢ veya makine kullanma kabiliyetinizi etkilemeyecektir.
ARANESP®’in i¢ceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Siklosporinin ve takrolimusun (bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar) etkisi kaninizdaki
alyuvarlarin sayisindan etkilenebilir. Bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuza sdylemeniz gerekmektedir.

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

3. ARANESP® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

ARANESP® intravendz (toplardamar ici) enjeksiyon veya subkutan (deri alt1) enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

Bu ilact daima doktorunuz veya eczacinizin size anlattigi sekilde kullanmmiz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kan testlerinin ardindan, hemoglobin diizeyiniz 10 g/dL veya daha diisiik oldugu igin
doktorunuz  ARANESP® almaniz gerektigine karar vermistir. Doktorunuz hemoglobin
diizeyini 10 ve 12 g/dL arasinda tutmak i¢in almaniz gereken ARANESP® miktar1 ve
uygulama siklig1 konusunda sizi bilgilendirecektir.



ARANESP®’i kendi kendinize enjekte etme yolu

Doktorunuz sizin veya sizinle ilgilenen baska birinin ARANESP®’i enjekte etmesinin en iyi
yol oldugu kararini verebilir. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz kullanima hazir dolu
enjektor ile ilac1 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® tiim yetiskinler ile 1 yas ve tlizerindeki pediyatrik kronik bobrek yetmezligi
hastalar1 i¢in deri altina (subkutan) veya damar i¢ine (intravendz) tek enjeksiyon olarak

verilir.

Aneminizi iyilestirmek igin, viicut agirlhigmmizin kilogrami basina baslangic ARANESP®
dozunuz asagidakilerden biri olacaktir:

iki haftada bir 0,75 mikrogram veya
. haftada bir kez 0,45 mikrogram.

Diyaliz uygulanmayan yetiskin hastalarda baslangi¢ dozu olarak ayda bir doz
1,5 mikrogram/kg olarak da kullanilabilir.

Kronik bobrek yetmezligi olan tiim yetiskin hastalar ile 1 yas ve lizerindeki pediyatrik
hastalara, anemi diizeldikten sonra haftada bir veya iki haftada bir tek enjeksiyon olarak
ARANESP® almaya devam edeceksiniz. Diyaliz uygulanmayan tiim yetiskin ve 11 yas ve
tizerindeki pediyatrik hastalara ARANESP® ayda bir tek doz enjeksiyon olarak da
uygulanabilir.

Aneminizin nasil yanit verdigini 6lgmek ve aneminizin uzun siireli kontroliinii saglamak i¢in
gerekli oldugunda dozunuzu dort haftada bir ayarlamak icin doktorunuz sizden diizenli kan
ornekleri alacaktir.

Anemi semptomlarinizi kontrol etmek i¢in doktorunuz en diisiik etkin dozu kullanacaktir.

Eger ARANESP®’e yeterli cevabi vermiyorsaniz doktorunuz dozunuzu kontrol edecek ve
eger ARANESP® dozlarinizi degistirmeniz gerekiyorsa sizi bilgilendirecektir.

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 gerceklesirse, aldiginiz ayn1 dozla tedaviye 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 gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Randomize klinik ¢alismalarda 1 yasindan kiigiik pediyatrik hastalarin  tedavisi

calisilmamastir.

Yashlarda kullanimi:
ARANESP®in yasli hastalarda genel etkililik ve giivenlilik farki saptanmamustir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

ARANESP®, bobrek rahatsizlig1 olan hastalarda kullanilabilir.

Aktif karaciger hastaligt olan bireyler, ARANESP® caligmalarimin  higbirine
katilmadiklarindan; karaciger fonksiyonu bozuklugu olan hastalarla ilgili veri mevcut

degildir. ARANESP® karaciger hastalig1 olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARANESP® kullandiysaniz:

ARANESP® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Gereginden fazla ARANESP® kullandiysaniz, drnegin ¢ok yiiksek kan basinci gibi ciddi
sorunlarla karsilagabilirsiniz. Herhangi bir sekilde kendinizi kotii hissediyorsaniz, doktorunuz,
hemsireniz veya eczacinizla derhal temas kurmalisiniz.

ARANESP®’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir ARANESP® dozunu almay1 unuttuysaniz, doktorunuzla temas kurarak siradaki dozu ne
zaman almaniz gerektigi konusunda bilgi almalisiniz.

ARANESP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ARANESP®’i birakmak istiyorsaniz bunu 6ncelikle doktorunuzla goriismelisiniz.
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



ARANESP® alan bazi hastalar asagidaki yan etkileri yasamslardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
olmayan

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ARANESP®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Bagisiklik sisteminde asir1 duyarlilik bulgularini gésteren kan basincinda diisiis, nefes darligi,
yiizde sisme, ciltte kizariklik ve kasinti (bu bulgularin ¢ok siddetli ve ani yanit olarak
gozlenmesi anaflaksi olarak adlandirilir); dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (anjioddem)
iceren alerjik olaylar.

Deri dokiintiisli, eritema multiforme (iltthapli cilt dokiintiisii), i¢ci su dolu kabarcik, cilt
soyulmasi. Deride, agizda, gézlerde ve genital organlarda kabarciklar ile goriilen siddetli deri
reaksiyonu (Stevens-Johnson sendromu). Ciltte i¢i su dolu kabarciklar seklinde goriilen
siddetli deri reaksiyonu (toksik epidermal nekroliz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARANESP®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Kronik bobrek vetmezligi hastalar:

Cok yaygin:
J Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
. Alerjik reaksiyonlar

Yaygin:

e Inme

. Enjeksiyon alani ¢evresinde agri

J Deri dokiintiisii ve/veya deri kizariklig

Yaygin olmayan:

. Kan pihtilagmasi (tromboz)

. Krizler ve nobetler (konviilsiyonlar)

. Enjeksiyon yerinde morarma ve kanama
. Diyaliz girisinde kan pihtilar

Bilinmiyor:
J Saf alyuvar aplazisi (PRCA) — (anemi, olagandis1 yorgunluk, enerji eksikligi)



Tiim hastalar

Bilinmiyor:
. Asagidakiler gibi ciddi alerjik reaksiyonlar:
- Hayati tehlike arz eden ani alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)
- Yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde yiiz, dudaklar, agiz, dil veya
bogazda sigsmeler (anjiyoddem)
- Nefes darlig1 (alerjik bronkospazm)
- Deri dokiintiileri
- Kurdesen (iirtiker)

. 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 Once olusabilir. Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt
semptomlarindan birini  gelistirirseniz, ARANESP® kullanmay1 birakiniz, derhal
doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz. Ayrica 2. bolimii gbézden
geciriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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.  ARANESP®’in saklanmasi
ARANESP®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C—8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. ARANESP®’in donmus
oldugunu diislinliyorsaniz ilac1 kullanmayin.

Isiktan korumak i¢in kullanima hazir enjektdrii orijinal ambalajinda saklayimiz.

Enjektdriiniiz buzdolabindan ¢ikarilip enjeksiyondan 6nce oda sicakliginda yaklasik 30 dakika
bekletildikten sonra 7 giin icinde kullanilmalidir. Kullanilmazsa veya kullanilmayan kisim
kalirsa atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve kullanmima hazir enjektor tizerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihinden
sonra ARANESP®’i kullanmaywniz. Son kullanma tarihi o aymn son giintinii gosterir.



ARANESP® berrak, renksiz veya hafif opelesan bir sividir. Bulaniksa veya iginde partikiiller
varsa, ilac1 kullanmamalisiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No: 10 Kule: 2 Kat: 25,

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Amgen Manufacturing Limited LLC

Juncos, Porto Riko, ABD

Bu kullanma talimati 11.01.2024 tarihinde onaylanmistir.

ARANESP® kullanima hazir dolu enjektor ile enjeksiyon yapma talimatlari

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® kullamma hazir dolu enjektor, sizin tarafimzdan veya size uygulayan bir
baskasi tarafindan nasil kullanilmahdir?

Doktorunuzun verdigi enjeksiyonluk ARANESP® kullanima hazir dolu enjektoér doku igine
deri altindan wverilir. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ne kadar ARANESP®’e
ithtiyaciniz 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
J alkollii mendil veya benzeri.

ARANESP® kullanarak kendi kendinize nasil deri alt1 enjeksiyon yapacaksiniz?

1.  Kullanima hazir dolu enjektér buzdolabindan ¢ikarilir. Kullanima hazir dolu enjektor
oda sicakliginda yaklastk 30 dakika bekletilir. Bu enjeksiyonun daha rahat
gerceklesmesini saglayacaktir. ARANESP®i baska sekilde ilitmaymiz (6rnegin,
mikrodalga veya sicak su iginde ilitmayiniz). Buna ilave olarak, enjektorii dogrudan
giines 15181na maruz birakmayin.

2. Kullanima hazir dolu enjektorii ¢alkalamayin.

3. Enjeksiyona hazir olmadan 6nce enjektoriin koruyucu kapagini agmayin.
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Doktorunuzun tavsiye ettigi dogru dozu kullandiginizdan emin olun.

Kullanima hazir dolu enjektor etiketi lizerindeki son kullanma tarihini (EXP) kontrol
ediniz. Etiket lizerinde belirtilen ayin son giinii gegmisse enjektorii kullanmayiniz.

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

Ellerinizi iyice yikayin.

Diizgiin, iyi aydinlatilmig, temiz bir ylizey bulun ve ihtiyaciniz olan tiim donanimi
erisebileceginiz bir yere birakin.

ARANESP® enjeksiyonumu nasil hazirlarim?

ARANESP®’i enjekte etmeden once asagidakileri yapmalisiniz:
1.

2.
3.

4.

Igneyi biikmekten kacinin, resim 1 ve 2’de gosterildigi gibi o —
koruyucu kapagi biikmeden yavasga igneden ¢ikarin.

Igneye dokunmayin veya pistonu ittirmeyin.

Kullanima hazir dolu enjektdrde ufak bir hava kabarcigi

gorebilirsiniz. Enjekte etmeden once hava kabarcigini yok
etmeniz gerekmez. Cozeltiyi hava kabarcigiyla beraber :
enjekte etmek zararsizdir.

Artik enjektori kullanabilirsiniz.

Enjeksiyonu nerede uygulamaliyim?

Kendinize enjeksiyon uygulamak i¢in en uygun yer kalcamzin ve
karnimmizin st kismidir. Size bir baskast enjeksiyon uyguluyorsa,

s kolunuzun arka kismina da uygulanabilir.
Y& Enjeksiyon alaninin kirmiz1 veya agrili oldugunu fark ederseniz enjeksiyon
alanini degistirebilirsiniz.

Enjeksiyonu nasil uygulamaliyim?

1.

Derinizi alkollii mendil kullanarak dezenfekte edin ve derinizi bagparmaginiz ve isaret
parmaginiz arasinda kistirin (sikistirmadan).

Doktor, hemsire veya eczacinizin gosterdigi sekilde igneyi tamamen deri igine batirin.

Belirlenmis dozu, doktor, hemsire veya eczacinizin gosterdigi gibi deri altina enjekte
edin.

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

Igneyi ¢ikarin ve derinizi birakin.
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6.  Kan lekesi fark ederseniz, o noktaya bir parga pamuk veya mendil ile yavas¢a kompres
yapin. Enjeksiyon bdlgesini ovusturmayin. Gerekirse, enjeksiyon bolgesini bir plaster
ile kapatabilirsiniz.

7.  Her bir enjektorii sadece tek bir enjeksiyon i¢in kullaniniz. Enjektoérde kalan
ARANESP®’1 higbir sekilde kullanmayin.

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

Kullanilan enjektorlerin bertaraf edilmesi

. Kaza sonucu igneyi kendinize batirabileceginiz i¢in kullanilan ignelerin koruyucu
kapaklarin1 tekrar takmayin.

o Enjektorleri cocuklarin erisemeyecegi ve goremeyecegi yerlerde tutunuz.

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