KUB OZETi
ARANESP® 150 mcg/0,3 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamma hazir enjektor

Etkin Madde: Her bir tek kullanimlik kullanima hazir dolu enjektér 0,3 mililitrede 150 mikrogram
(500 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 kullaniminda hedef hemoglobin (Hb) diizeyi 10-12 g/dI’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 asirt
duyarlilik olanlarda, yeterince kontrol altina alinmamis hipertansiyonu olanlarda, kanser ve kansere
bagli anemilerde ve kemoterapiye bagli anemilerde ESA'larin kullanmilmasinin morbidite ve
mortaliteyi artirdigi gozlenmistir. Bu nedenle; kanser, kansere bagli anemilerde ve kanser
kemoterapisine bagli anemilerde ESA (epoetin alfa, epoetin beta, darbepoetin alfa ve benzeri
ajanlar) kontrendikedir. Ozel Kullamim Uyarilar: ve Onlemleri: UYARI: ESA’LAR OLUM,
MIYOKARD ENFARKTUSU, INME, VENOZ TROMBOEMBOLIZM, VASKULER GIRIS
YOLU TROMBOZU VE TUMOR PROGRESYONU VE NUKSETMESI RiSKiNi ARTIRIR,
Kronik bobrek hastalarinda eritropoezis-stimile edici ajanlar ile tedaviye hemoglobin diizeyi 10
g/d’nin altinda baglanmasi diistiniilmeli ve 12 g/dI’nin {izerinde tedavi kesilmelidir. Doz
bireysellestirilmesi ve kirmizi kan hiicreleri transfiizyonu ihtiyacini azaltmak i¢in yeterli olan en
diisiik doz kullamlmalidir. Ozellikle, tedaviye yeterli cevap vermeyen hastalarda hedef hemoglobin
dizeyine (10-12 g/dl) ulasmak i¢in yapilacak doz artisinda dikkatli olunmalidir. Kan basinci
ozellikle ARANESP® tedavisinin baglangicinda olmak iizere tiim hastalarda izlenmelidir. Eger
uygun o6nlemlerin baslanmasiyla kan basincim kontrol etmek zor oluyorsa, ARANESP® dozunu
azaltarak ya da keserek hemoglobin azaltilabilir. Etkin bir eritropoezis saglamak i¢in, her hasta i¢in
tedaviden Once ve tedavi sirasinda demir durumu degerlendirilmelidir ve bazen ilave demir tedavisi
gerekebilir. ARANESP® tedavisine cevap almmmazsa, bunun nedenleri acilen arastirilmalidir.
Notralize edici anti-eritropoietin antikorlarinin tiim eritropoetik proteinlerle ¢apraz - reaksiyona
girdikleri gosterilmistir ve eritropoietinlere nétralize 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® karaciger hastaligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. ARANESP® aym zamanda, orak hiicre anemisi veya
epilepsisi olan hastalarda da dikkatli kullamlmalidir. Serum potasyum diizeyi, ARANESP® tedavisi
sirasinda diizenli olarak kontrol edilmelidir. Gebelik Kategorisi: C Gebe kadinlarda ARANESP® ile
ilgili yeterli ve iyi kontrollii galigma bulunmamaktadir. ARANESP® gebe kadinlara regete edilirken
dikkatli olunmalidir. ARANESP®’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Anne siitii
almakta olan ¢ocuga yonelik risk gz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da ARANESP® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kaginilip
kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ARANESP®
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate almmalidir. ARANESP®’in ara¢ ve makine
kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya goz ard1 edilebilir diizeydedir. istenmeyen Etkiler:
ARANESP® ile ilgili olarak tanimlanan advers reaksiyonlar hipertansiyon, inme, tromboembolik
olaylar, konvulsiyonlar, alerjik reaksiyonlar, dokiinti/eritem ve saf alyuvar aplazisidir (PRCA).
ARANESP®in subkutan enjeksiyonla uygulandigi galigmalarda enjeksiyon bdlgesinde gelisen agri
tedavi ile iliskili olabilir. Enjeksiyon bolgesinde agri genellikle hafif ve gegici yapida olup agirlikli
olarak ilk enjeksiyon sonrasinda ortaya ¢ikmaktadir. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger
Etkilesim Sekilleri: Su ana kadar elde edilen Kklinik 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 dozlann ayarlanmahdir. Gegimsizlik c¢aligmalar1  olmadigindan,
ARANESP® diger tibbi iiriinlerle karistirilmamali ve infiizyon 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 Uzere
yukseltmek icin subkutan veya intravenoz yolla uygulanmalidir. Periferik venlerin delinmesinden
kaginmak i¢in hemodiyaliz almayan hastalarda subkutan yol tercih edilir. Hemoglobin degiskenligi
10-12 g/dl olan hedef hemoglobin aralifi gbézoniine alinarak doz diizenlemeleri yoluyla
karsilanmalidir. Dort haftalik bir donemde 2 g/dl'den fazla hemoglobin yikselmesinden
kagimilmalidir. Yetiskin KBY hastalar1 - Diizeltme Fazi: Baslangi¢ dozu subkutan veya intravenz
uygulamada, haftada bir kez tek enjeksiyon olarak, 0,45 mcg/kg viicut agirhgidir. Alternatif olarak
diyaliz uygulanmayan hastalarda ayrica iki haftada tek doz 0,75 mcg/kg veya ayda tek doz 1,5
mcg/kg baslangi¢ dozu subkutan olarak uygulanabilir. Eger hemoglobindeki artis yetersizse (dort
haftada 1 g/dl'den azsa) doz yaklasik olarak %25 oraninda artirilir. Doz artis1 dort haftada bir
kereden daha sik yapilmamalidir. Eger hemoglobindeki artis dort haftada 2 g/dl'den fazlaysa doz
yaklagik %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 6ncekinden yaklasik %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
almahdirlar. 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 ulasildiktan sonra ilk doz olarak ARANESP®,
onceden iki haftada bir uygulanan dozun iki kati olarak ayda tek doz subkutan olarak uygulanabilir.
Dozaj hedef hemoglobin diizeyini korumak iizere gerektigince titre edilir. Dort haftada hemoglobin
artig1 2 g/dl'den fazla ise, artis oranina bagli olarak doz yaklasik %25 azaltilir. Eger hemoglobin 12
g/dl'yi asarsa doz azaltilmasi diisiiniilmelidir. Eger Hb artmaya devam ederse doz yaklasik %25
azaltilmalidir. Eger doz azaltildiktan sonra hemoglobin artmaya devam ederse hemoglobin diigmeye
baglayana kadar doz gegici olarak durdurulmali ve bu asamada tedavi bir éncekinden yaklasik %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 Asimi ve Tedavisi: Tek veya ¢oklu doz olarak giivenli sekilde
uygulanabilecek olan maksimum ARANESP® miktar1 belirlenmemistir. Hemoglobin dikkatle
izlenmez ve doz uygun sekilde ayarlanmaz ise, ARANESP® tedavisi polisitemiye yol agabilir.
ARANESP® ile doz asimi sonrasinda siddetli hipertansiyon vakalari gdzlenmistir. Polisitemi
halinde ARANESP® gegici olarak kesilmelidir. Eger klinik olarak endike ise, flebotomi
uygulanabilir. Raf Omrii: 36 ay. Saklama Kosullari: 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz.
Dondurmayiniz. Isiktan korumak ig¢in kullanima hazir enjektorii orijinal ambalajinda saklayiniz.
Cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir. Ticari Takdim Sekli ve
Ambalaji: Aranesp® 150 mcg/0,3 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamma hazir enjektér, KDV
Dahil Perakende Satis Fiyati: 36219.49 TL (25.10.2024 tarihi itibariyle) Ruhsat Sahibinin isim ve
Adresi: Amgen Ilac¢ Tic. Ltd. Sti. Is Kuleleri, Levent Mahallesi, Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat:
25 4.Levent Besiktas Istanbul. Uretim Yeri: Amgen Manufacturing Limited, State Road 31,
Kilometer 24.6, Juncos, Porto Riko 00777-4060 ABD Ruhsat Tarihi ve Numarasi: 23.06.2010 —
130/14. Giincel KUB'iin Onaylanma Tarihi: 11.01.2024. Recete ile satilir. Daha genis bilgi i¢in
firmamiza bagvurunuz. Materyal Onay Kodu: TUR-291-1124-80002
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