KUB OZETi
ARANESP® 10 mcg/0,4 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Etkin Madde: Her bir tek kullanimlik, kullanima hazir dolu enjektér 0,4 mililitrede 10
mikrogram (25 mcg/ml) darbepoetin alfa icerir. Endikasyonlari: ARANESP® antianemiktir,
Diyalize giren yetiskin ve pediyatrik hastalarda kronik bobrek yetmezligi ile ilgili renal anemi
tedavisi, Prediyaliz hastalarinda semptomatik renal anemi tedavisi, Hb diizeyi <10 g/dl olan
kronik bobrek hastaligina bagli anemi tanist almis hastalarda Eritropoezis Stimiile Edici Ajanlarin
(ESA) kullanilmasi endikedir, Bu ajanlarin kullanimimda hedef hemoglobin (Hb) diizeyi 10-12
g/dl’dir. Hedef Hb diizeyi 12 g/dl iizerine ¢ikarilmamalidir. ESA ajanlar Hb diizeyi 12 g/dl
oldugunda kesilmelidir. Kontrendikasyonlari: Darbepoetin alfaya veya yardimci maddelerden
herhangi birine asir1 duyarlilik olanlarda, yeterince kontrol altina alinmamis hipertansiyonu
olanlarda, kanser ve kansere bagli anemilerde ve kemoterapiye bagli anemilerde ESA'larin
kullanilmasinin morbidite ve mortaliteyi artirdig1 gdzlenmistir. Bu nedenle; kanser, kansere bagh
anemilerde ve kanser kemoterapisine bagli anemilerde ESA (epoetin alfa, epoetin beta,
darbepoetin alfa ve benzeri ajanlar) kontrendikedir. Ozel Kullamm Uyarilar1 ve Onlemleri:
UYARI: ESA’LAR  OLUM, MIYOKARD ENFARKTUSU, INME, VENOZ
TROMBOEMBOLiZM, VASKULER GIRIS YOLU TROMBOZU VE TUMOR
PROGRESYONU VE NUKSETMESI RISKINI ARTIRIR. Kronik bédbrek hastalarinda
eritropoezis-stimiile edici ajanlar ile tedaviye hemoglobin diizeyi 10 g/dI’nin altinda baslanmas1
diisiiniilmeli ve 12 g/dI’nin {izerinde tedavi kesilmelidir. Doz bireysellestirilmesi ve kirmizi kan
hiicreleri transfiizyonu ihtiyacin1 azaltmak i¢in yeterli olan en diisik doz kullanilmalidir.
Ozellikle, tedaviye yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin diizeyine (10-12 g/dl)
ulasmak icin yapilacak doz artisinda dikkatli olunmalidir. Kan basinci 6zellikle ARANESP®
tedavisinin baglangicinda olmak iizere tiim hastalarda izlenmelidir. Eger uygun onlemlerin
baglanmasiyla kan basincini kontrol etmek zor oluyorsa, ARANESP® dozunu azaltarak ya da
keserek hemoglobin azaltilabilir. Etkin bir eritropoezis saglamak icin, her hasta i¢in tedaviden
once ve tedavi sirasinda demir durumu degerlendirilmelidir ve bazen ilave demir tedavisi
gerekebilir. ARANESP® tedavisine cevap alinmazsa, bunun nedenleri acilen arastirilmalidir.
Notralize edici anti-eritropoietin antikorlarinin tiim eritropoetik proteinlerle ¢apraz-reaksiyona
girdikleri gosterilmistir ve eritropoietinlere noétralize edici antikorlart oldugundan siiphe edilen
veya oldugu teyid edilen hastalara ARANESP® uygulanmamalidir. Karaciger, darbepoetin alfa ve
r-HuEPO'nun eliminasyonu igin esas yol olarak diisiiniildiigiinden, ARANESP® Kkaraciger
hastalig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. ARANESP® ayni1 zamanda, orak hiicre anemisi
veya epilepsisi olan hastalarda da dikkatli kullanilmalidir. Serum potasyum diizeyi, ARANESP®
tedavisi sirasinda diizenli olarak kontrol edilmelidir. Gebelik Kategorisi: C Gebe kadinlarda
ARANESP® ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. ARANESP® gebe
kadinlara regete edilirken dikkatli olunmalidir. ARANESP®in anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Anne siitii almakta olan cocuga yonelik risk goz ardi edilemez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagma ya da  ARANESP® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kagiilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydast ve ARANESP® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
almmalidir. ARANESP®’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya goz
ardi edilebilir diizeydedir. Istenmeyen Etkiler: ARANESP® ile ilgili olarak tammlanan advers
reaksiyonlar hipertansiyon, inme, tromboembolik olaylar, konviilsiyonlar, alerjik reaksiyonlar,
dokiintii/eritem ve saf alyuvar aplazisidir (PRCA). ARANESP®’in subkutan enjeksiyonla
uygulandig1 calismalarda enjeksiyon bdlgesinde gelisen agr1 tedavi ile iligkili olabilir. Enjeksiyon
bolgesinde agr1 genellikle hafif ve gecici yapida olup agirlikli olarak ilk enjeksiyon sonrasinda
ortaya ¢cikmaktadir. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger Etkilesim Sekilleri: Su ana
kadar elde edilen klinik sonuglar, darbepoetin alfanin diger ilaglarla herhangi bir etkilesimini
gostermemektedir. Bununla birlikte, siklosporin, takrolimus gibi kirmizi kan hiicrelerine yiiksek
oranda baglanan ilaglarla etkilesme potansiyeli vardir. Eger ARANESP® bu ilaglardan herhangi
biriyle birlikte veriliyorsa, bu ilaglarin kandaki diizeyleri kontrol edilmelidir ve hemoglobin



artisina gore dozlar1 ayarlanmalidir. Gegimsizlik ¢alismalari olmadigindan, ARANESP® diger
tibbi driinlerle karistirilmamali ve inflizyon olarak birlikte uygulanmamalidir. Kullanim Sekli ve
Dozu: Kronik bobrek yetmezligi (KBY) olan yetiskin ve pediyatrik hastalarda semptomatik
anemi tedavisi: ARANESP® hemoglobini 12 g/dl'den daha fazla olmamak iizere yiikseltmek igin
subkutan veya intravendz yolla uygulanmalidir. Periferik venlerin delinmesinden kagimmak igin
hemodiyaliz almayan hastalarda subkutan yol tercih edilir. Hemoglobin degiskenligi 10-12 g/dl
olan hedef hemoglobin aralig1 gdzoniine alinarak doz diizenlemeleri yoluyla karsilanmalidir. Dort
haftalik bir donemde 2 g/dl'den fazla hemoglobin yiikselmesinden kaginilmalidir. Yetiskin KBY
hastalar1 - Diizeltme Fazi: Baglangi¢ dozu subkutan veya intravendz uygulamada, haftada bir kez
tek enjeksiyon olarak, 0,45 mcg/kg viicut agirhigidir. Alternatif olarak diyaliz uygulanmayan
hastalarda ayrica iki haftada tek doz 0,75 mcg/kg veya ayda tek doz 1,5 mcg/kg baslangic dozu
subkutan olarak uygulanabilir. Eger hemoglobindeki artig yetersizse (dort haftada 1 g/dl’den azsa)
doz yaklasik olarak %25 oraninda artirilir. Doz artisi dort haftada bir kereden daha sik
yaptlmamalidir. Eger hemoglobindeki artis dort haftada 2 g/dl’den fazlaysa doz yaklasik %25
azaltilir. Eger hemoglobin 12 g/dI’yi asarsa doz azaltilmasi diisliniilmelidir. Eger hemoglobin
artmaya devam ederse doz yaklasik %25 azaltilmalidir. Eger doz azaltildiktan sonra hemoglobin
artmaya devam ederse hemoglobin diismeye baslayana kadar doz gegici olarak durdurulmali ve
bu asamada tedavi bir oncekinden yaklagik %25 daha diisiik bir dozla yeniden baslatilmalidir.
Idame Fazi: Diyaliz hastalarinda ARANESP® haftada tek doz ya da iki haftada tek doz olarak
uygulanmaya devam edilebilir. Haftada tek dozdan iki haftada tek doz ARANESP®e gecen
diyaliz hastalar1 ilk etapta daha Onceki haftada tek dozluk dozun iki katina esit bir doz
almalidirlar. Diyaliz uygulanmayan hastalarda ARANESP®, haftada bir tek doz veya iki haftada
bir tek doz ya da ayda bir tek doz olarak uygulanmaya devam edilebilir. Iki haftada bir
ARANESP® tedavisi alan hastalarda hedef hemoglobin diizeyine ulagildiktan sonra ilk doz olarak
ARANESP®, 6nceden iki haftada bir uygulanan dozun iki kati1 olarak ayda tek doz subkutan
olarak uygulanabilir. Dozaj hedef hemoglobin diizeyini korumak {izere gerektigince titre edilir.
Dort haftada hemoglobin artis1 2 g/dI’den fazla ise, artis oranina bagl olarak doz yaklagik %25
azaltilir. Eger hemoglobin 12 g/dl’yi asarsa doz azaltilmasi disiiniilmelidir. Eger Hb artmaya
devam ederse doz yaklasik %25 azaltilmalidir. Eger doz azaltildiktan sonra hemoglobin artmaya
devam ederse hemoglobin diismeye baglayana kadar doz gegici olarak durdurulmali ve bu
asamada tedavi bir oncekinden yaklagik %25 daha diisiik bir dozla yeniden baslatilmalidir. Her
doz ya da sema ayarlamasindan sonra hemoglobin bir veya iki haftada bir izlenmelidir. Tedavinin
idame fazindaki doz degisiklikleri iki haftada birden daha sik yapilmamalidir. Doz Asim ve
Tedavisi: Tek veya coklu doz olarak giivenli sekilde uygulanabilecek olan maksimum
ARANESP® miktar1 belirlenmemistir. Hemoglobin dikkatle izlenmez ve doz uygun sekilde
ayarlanmaz ise, ARANESP® tedavisi polisitemiye yol acgabilir. ARANESP® ile doz asmm
sonrasinda siddetli hipertansiyon vakalari gdzlenmistir. Polisitemi halinde ARANESP® gecici
olarak kesilmelidir. Eger klinik olarak endike ise, flebotomi uygulanabilir. Raf Omrii: 36 ay.
Saklama Kosullarr: 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmaymiz. Isiktan
korumak i¢in kullanima hazir enjektorii orijinal ambalajinda saklayimz. Cocuklarin
ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir. Ticari Takdim Sekli ve Ambalaji:
Aranesp® 10 mcg/0,4 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektdr , KDV
Dahil Perakende Satis Fiyati: 2883.06 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla), Aranesp® 20 mcg/0,5 mL
enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektéor, KDV Dahil Perakende Satis Fiyati:
6535.74 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla), Aranesp® 30 mcg/0,3 mL enjeksiyonluk ¢dzelti iceren
kullanima hazir enjektor, KDV Dahil Perakende Satis Fiyati: 9824.74 TL (01.04.2026 tarihi
itibartyla), Aranesp® 40 mcg/0,4 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektér, KDV
Dahil Perakende Satis Fiyati: 13050.84 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla), Aranesp® 50 mcg/0,5
mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektér, KDV Dahil Perakende Satis Fiyati:
16276.66 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla), Aranesp® 60 mcg/0,3 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren
kullanima hazir enjektér, KDV Dahil Perakende Satis Fiyati: 19554.23 TL (01.04.2026 tarihi
itibaryla), Aranesp® 80 mcg/0,4 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor, KDV
Dahil Perakende Satis Fiyati: 26022.73 TL (01.04.2026 tarihi itibariyla), Aranesp® 100 mcg/0,5
mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektdr, KDV Dahil Perakende Satig Fiyati:
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