Dorman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastalor tigiin)

DERIS 25  inyeksiya tigiin mohlul
DERISE 25

DERIS 40 inyeksiya iiciin mohlul
DERISE 40

DERIS 60 inyeksiya tigiin mohlul
DERISE 60

DERIS 100  inyeksiya ii¢iin mohlul
DERISE 100

DERIS 200 inyeksiya iiciin mohlul
DERISE 200

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Darbepoetin alfa

Toarkibi

Tasiredici maddalar: 1 avvalcadan-doldurulmus sprisds vardir: 25 mkq/0,42 ml, 40 mkq/0,40 ml, 60
mkq/0,3 ml, 100 mkq/0,5 ml va ya 200 mkq/0,4 ml darbepoetin alfa (r-DNA
origin) IH vardir.

Komoak¢i maddalar:  polisorbat 80, birasaslt natrium fosfat monohidrat, susuz ikissasli natrium
fosfat, natrium xlorid, inyeksiya i¢lin su.

Tasviri
Steril, soffaf, rongsiz vo konservantsiz inyeksiya ti¢iin mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Anemiyaosleyhina preparatlar, diger antianemik preparatlar.
ATC kodu: BO3XA02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tosir mexanizmi

[nsan eritropoetini — endogen qlikoprotein hormonu olub, siimiik iliyindoki eritroid salof-hiiceyrolordo
eritropoietin reseptoru ilo spesifik qgarsiliqhi olago yolu ilo eritropoezin osas tonzimloyicisi hesab
olunur. Eritropoetin istehsali ilk ndvbade boyrokds bas verir vo toxumanin oksigenlosmosinda
doyisikliklora cavab olaraq boyroklor torsfindon tonzimlonir. Xroniki boyrok catismazligi olan
xastolords endogen eritropoetin istehsali pozulur vo onlarda anemiyanin asas sobabi eritropoetin
catismazligr hesab olunur. Kimyaterapiya alan xorcongli xostolordo anemiyanm etiologiyasi
multifaktorialdir. Bu xostolords eritropoetin gatismazligi va eritroid reaksiyanin azalmasi miisahido
olunur. Endogen eritropoetinin salof hiiceyralori onlarda anemiyaya ohomiyyatli doracodo kdmok edir.

Istifadasina gostorislor

Darbepoetin alfa inyeksiyas1 asagidaki gostarislar tizra istifads olunur:

— Xroniki boyrok ¢atismazligi ilo miisayiot olunan (XBC) anemiyanm milalicosi, o climlodon dializdo
olan xastolordo va dializds olmayan xostolorda.

— Kimyaterapiya qabul edon qeyri-mieloid badxassali sislori olan yetkin xar¢eng xastalorinde
simptomatik anemiyanin miialicasi.

Oks gostarislor

Darbepoetin alfa asagidaki xostolordo oks gostorigdir:

® Nozarat olunmayan hipertoniya

® Tosiredici maddays vo ya komokei maddalordon hor hansi birina garst molum yiiksok hassasliq

® Darbepoetin alfa va ya digar eritropoetin ziilal preparatlar1 ilo miialicoden sonra baslayan tomiz
qirmizt hiiceyra aplaziyasi (TQHA).

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat todbirlori

Artan 6liim, ciddi iirok-damar hadisalori, tromboembolik hadisalor vo insult

Xroniki boyrok catismazligi olan xostolorde yiiksok hemoqlobin hodoflorini (13-14 g/dl) asagi

hadoflorlo (9-11,3 g/dl) miiqayise edon nozaratli klinik sinaqlarda darbepoetin alfa vo digor ESV-lar

daha yiiksok hadof qruplarinda 6liim, miokard infarkt, insult, durgunluq tirok ¢atigmazligi, hemodializ
damar yolunun trombozu va digar tromboembolik hadisslor riskini artirmigdi.

Darbepoetin alfanin 11 g/dl-den ¢ox hemoqlobin soviyyasini hadoflomak iiglin istifadesi ciddi tirak-

damar reaksiyalari riskini artirir vo olava fayda tomin etmomisdir. Urok-damar xastaliklori v insultu

olan xostolordo ehtiyatla istifado edilmolidir. XBX olan vo ESV terapiyasima qeyri-kafi hemoqlobin
cavabi1 olan xostolordo digor xastolors nisboton tirok-damar reaksiyalar: vo 6liim riski daha yiiksok ola
bilar. 2 hafts arzinde hemoqlobinin 1 g/dl-don ¢ox artmas1 bu risklara sabab ola biler.

Darbepoetin alfa vo digar ESV-lar xar¢angli xastalorin nazaratli klinik smaqlarinda 6liim ve ciddi

tirak-damar hadisaleri riskini artirdi. Bu hadisalera miokard infarkti va insult daxildir. 2 hofts arzinda

hemoqlobinin > 1 g/dl artmasi bu risklors tahrik eds bilor.

ESV-lar koronar arteriya suntlama omoliyyat: (KAS$O) kegiron xostolordo 6liim riskini ve ortopedik

proseduralar kegiron xostalorde dorin venoz tromboz (DVT) riskini artirir.

Hipertoniya

Darbepoetin alfa nozaratsiz hipertoniyasi olan xostalors oks gosterisdir. Darbepoetin alfa ilo aparilan

klinik todgiqatlarda XBX olan xastolorin toxminon 40%-i miialiconin erken marhalasindo

antihipertenziv terapiyanin baglanmasi vo ya intensivlasdirilmasini tolob etmisdir. Darbepoetin alfa
qobul edon XBX olan xastalords hipertenziv ensefalopatiya vo qicolmalar bildirilmisdir.

Darbepoetin alfa ilo miialicoyo baslamazdan ovval vo miialico zamani hipertenziyaya miivafiq sokildo

nozarst olunmalidir. Qan tozyiqini idare etmok ¢otinlosorso, darbepoetin alfanin dozasini azaldin vo

ya qobulunu dayandmrm. Xostoloro antihipertenziv terapiya ve pohriz mohdudiyystlorine riayot
etmayin vacibliyi barads melumat verilmalidir.

Qicolma

Darbepoetin alfa ilo miialico zaman1 xroniki boyrok ¢atismazligi olan xastolorde qicolma riski

bildirilmisdir. Mialiconin baglanmasindan sonraki ilk bir neg¢o ay orzindo ovvolcodon miisahido

olunan nevroloji simptomlarin modvcudlugu yaxindan izlonilmolidir. Xostoloro yeni baslayan
qicolmalar, ilkin simptomlar vo ya qicolma tezliyindo doyisikliyo géro hokime miiraciot etmolori
tovsiya edilmalidir.

Tomiz qirmizi hiiceyra aplaziyast

Darbepoetin alfa ilo miialico olunan xastolordo eritropoetine qarsi neytrallagdirict anticisimlorin

inkisafindan sonra yaranan digor sitopeniyalarla vo ya onsuz tomiz qirmizi hiiceyra aplaziyasi

(TQHA) hallar1 bildirilmisdir. Bu, asasen derialt1 yeridilmo yolu ilo ESV qgoabul edon XBC olan

xastolords bildirilmisdir. Hepatit C miialicasi ilo olagodar anemiya tigiin (darbepoetin alfanin tosdiq

edilmodiyi bir gostorisdir) ESV qabul edon xastolordo do TQHA bildirilmisdir .

Agir anemiya vo asag1 retikulosit say1 ilo miisayiot olunan darbepoetin alfaya qofil cavab reaksiyasinin

itmasi geyd olunan har bir xasta eritropoetine neytrallagdirict anticisimlorin olub-olmamasi ti¢iin

qiymatlandirilmalidir. Darbepoetin alfa va ya digar eritropoetin ziilal preparatlar1 ilo miialicaden sonra

TQHA inkisaf edon xastalorde Darbepoetin alfa istifadesi homisslik dayandirilmalidir. Xastolori diger

ESV-lara kegirmoyin.

Darbepoetin alfaya qarsi hemoglobinin cavab reaksiyasinin az olmast va itmasi

Darbepoetin alfa-ya gars: hemoqlobin reaksiyasinin kifayot qodor olmamasi vo ya itmosi tigiin sobob

amillori (masalon, domir ¢atigmazligi, infeksiya, iltihab, qanaxma) arasdiriimalidir.

Hemoqlobin reaksiyasinin catigmazlhigi vo ya itkisinin tipik sabablori istisna edilorso, TQHA

qiymotlondirilmalidir. TQHA istisna olunduqgda, darbepoetin alfa terapiyasina qeyri-kafi hemogqlobin

reaksiyasi olan xastolorin miialicasi ti¢iin dozalanma tovsiyalarine amol edilmalidir.

Ciddi allergik reaksiyalar

Darbepoetin alfa ilo olagoli anafilaktik reaksiyalar, angioddem, sopgi vo dvro daxil olmaqla ciddi

allergik reaksiyalar bildirilmisdir. Ciddi allergik vo ya anafilaktik reaksiya bas verorso, darbepoetin

alfa dorhal vo homiselik dayandirilmali vo miivafiq terapiya aparilmalidir.

Dializin idara olunmasi

Xastoalor darbepoetin alfa ilo miialicays basladiqdan sonra dializ tayinatinda diizalis talob oluna bilar.

Darbepoetin alfa qobul edon xostalordo hemodializ zamani ekstrakorporal dovrode laxtalanmanin

qarsisini almaq Ui¢iin heparinlo artan antikoaqulyasiya talob oluna bilar.

Sisin boyiimasina tasiri

Epoetinlor ilk névbade qirmizi qan hiiceyralorinin istehsalini stimullasdiran boyiime faktorlaridir.

Eritropoetin reseptorlart miixtalif sis hiiceyralorinin sothinds ifado oluna biler. Biitiin boyiimo

faktorlarinda oldugu kimi, epoetinlorin do sislorin boyiimasini stimullagdira bilocayi ilo bagl

ehtiyatliliq var. Bir nego nozaratli todqiqatda epoetinlorin xargonglo olagoli anemiyasi olan xastalordo
imumi sag qalmani yaxsilasdirdig vo ya sisin inkisaf riskini azaltdig1 gostorilmayib.

Nozarot edilon klinik todqiqatlarda darbepoetin alfa vo digor ESV-larin istifadesi gostordi:

— 14 g/dl-den ¢ox hemoqlobinin hadaflonmasi iigiin siia terapiyasi alan bas vo boyun xar¢ongi olan
xastalorda sisin proqressivlosmosi tliglin qisaldilmis vaxt, ESV-lar bu xasto populyasiyasinda
istifads tigtin gostorilmir.

— Hemogqlobinin 12-14 g/dl soviyyasina ¢atmasi ti¢iin kimyaterapiya qobul edon metastatik siid vozi
xar¢ongi olan xastolordo 4 ayda xostoliyin irolilomoasi ilo bagli imumi sag qalma miiddotinin
qisalmasi vo 6liim hallarinin artmasi.

— No kimyaterapiya, no do sila terapiya qobul etmoyan aktiv badxassali xastoliyi olan xostalords
hemoqlobinin 12 g/dl saviyyasine yonsldilmasi ilo 6lim riskinin artmasi. ESV bu xastalords
istifado liglin gostorilmir.

Yuxarida gostorilonlori nozers alaraq, boazi klinik veziyystlordo gankdgilirmo xorgongli xostalordo
anemiyanmn idaro edilmosi {iciin Ustiinliik verilon miialico hesab olunmalidir. Rekombinant
eritropoietinlorin istifadesi ilo slaqoli qorar xostonin fordi istiraki ilo fayda-risk qiymotlondirilmoesine
osaslanmalidir, burada xiisusi klinik voziyyot nozers alinmalidir. Bu qiymotlondirmoads nazars
alinmali olan amillera sisin ndvii va onun marhalasi daxil edilmalidir; anemiya deracasi; dmriin
uzunlugu; xastonin miialica olundugu mithit vo xastonin ustiinliklori.

Bork sislori vo ya limfoproliferativ badxassoli sislori olan xastolords, agar hemogqlobin gostaricisi

12 g/dl-don ¢ox olarsa, tromboembolik hadisolorin potensial riskini minimuma endirmok iiglin

“Dozalanma vo Istifado qaydasi” bolmesindo tosvir edilon doza korreksiyasma ciddi riayot

edilmalidir. Trombositlarin say1 va hemoqlobin saviyyasi do miintozom olaraq izlonilmalidir.

Laboratoriya testlari

Darbepoetin alfa ilo miialicadon avval vo miialico zamani transferrin saturasiyasini vo serum ferritini

qiymatlondirilmalidir. Serum ferritini 100mkq/I-don az olduqda vo ya serum transferrin saturasiyasi

20%-don az olduqda olavo domir terapiyasi totbiq edilmolidir. XBX olan xastolorin oksoriyyatinin

ESV terapiyasi zamani olavo domirs ehtiyaci olacaq. Miialiconin baglanmasindan sonra va hor dozanin

tonzimlonmoasinden sonra, qirmizi qan hiiceyralorinin kogiiriilmesine ehtiyact minimuma endirmak

iiciin hemoqlobin stabil vo kifayot godor olana qodor hoftolik hemoqlobino nozarot edilmolidir.

Bundan sonra, hemoqlobin soviyyosi sabit qaldiqda, hemoqlobino daha az tezliklo nozarot edilo bilor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihgh tasiri

Darbepoetin alfanin dermanla qarsiligli tasirine dair rosmi todgiqgatlar aparilmamisdir. indiyo qodor
oldo edilmis klinik noticolor darbepoetin alfanin digor maddslorlo hor hanst qarsiliglt tesirini
gostormir. Bununla bels, qirmizi gan hiiceyralorino yiiksok doracodo birlogon maddslorlo, mos.
siklosporin, takrolimus ilo qarsiliql tesir potensiali vardir. Darbepoetin alfa bu miialicolorden hor
hansi biri ilo eyni vaxtda verilirss, bu maddslorin gan soviyyalorine nazarat edilmali vo hemoqlobin
yiiksaldikco dozaya diizolis edilmolidir.

Uyusmazlig

Darbepoetin alfa inyeksiyasini digar dorman mohlullari ils birlikds istifade etmok olmaz.

Hamildlik va laktasiya dovriinda istifadosi

Hamilalik

Hamilolik kateqoriyas1 C

Hamils qadinlarda adekvat vo yaxsi nazaratli todqiqatlar yoxdur. Darbepoetin alfa hamiloalik dovriindo
yalniz ana tigiin potensial faydasi dol tigiin potensial riskdan tistiin oldugu halda istifads edilmalidir.
Laktasiya

Darbepoetin alfanin ana sidii ilo xaric olub-olmadigr molum deyil. Dormanlarin ¢oxu ana siidii ilo
xaric edildiyi liglin darbepoetin alfa stidveron qadmlara toyin olunmamalidir.

Nogqliyyat vasitasini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetms qabiliyyatina tasiri
Darbepoetin alfanin naqliyyat vasitalorini vo mexanizmlari idars etmo qabiliyyatine he¢ bir tasiri
yoxdur v ya clizidir.

istifads qaydasi va dozasi
Boyiiklar va usaglar
Xroniki boyrak ¢catismazligi olan pasiyentlar/ Xroniki boyrak xastaliyi olan pasiyentlor
Darbepoetin alfa hoftads bir dofs birdefalik inyeksiya soklindo darialtna va ya venadaxili yeridilir.
Darbepoetin alfa terapiyasma baslandiqda vo ya diizalis edildikds, hemoqlobin sabitlogono qodor
haftalik izlonilmolidir va bundan sonra on azi ayda bir dofs monitoring edilmslidir. Terapiya zamani
hematoloji parametrlors miitomadi olaraq nozarat edilmalidir. Hemoqlobinin hor bir xasto {igiin
miivafiq soviyyads saxlanmasini tomin etmok ii¢iin dozalar fordi secilmoalidir. Darbepoetin alfaya
hemogqlobinda siiratli artim (masalon, istonilon 2 hoftolik dovrde 1 g/dl-don ¢ox) ilo cavab veron
xastolor ligiin darbepoetin alfanin dozasi azaldilmahdur.

1 yasdan kicik pediatrik pasiyentlorin miialicasi randomizoolunmus klinik smagqlarda tedqiq

olunmayib.

Anemiyanin korreksiyasi

> 1 yasdan yuxar1 xastolor Gigiin dorialt1 vo ya venadaxili yeridilmo ilo ilkin doza hoftado bir dofo

birdofolik inyeksiya soklinde 0,45 mkq/kq boden ¢okisine toskil edir. Alternativ olaraq, dializ qobul

etmoyon xastalords 0,75 mkq/kq ilkin doza 2 hoftodo bir dofs vo ya ayda bir dofs 1,5 mkq/kq birdefolik
inyeksiya soklinde dorialt1 yolla istifads oluna biler.

Tovsiya olunan diapazondan kenar hemoqlobin saviyyasinds kenaragixmalar bag verarss, darbepoetin

alfanin dozasi agsagida gosterildiyi kimi tanzimlonmalidir.

Darbepoetin alfan1 ayda bir dofo qobul edon pediatrik xostolordo anemiyanin korreksiyasi

Oyronilmoyib.

Doastaklayici doza

Hemoqlobinin soviyyssini 10-12 g/dl ¢atdirmaq veo saxlamaq ti¢lin hor bir xosto iiglin doza

tonzimlonmolidir. Tovsiys olunan diapazondan konarda hemoqlobin saviyyesinds konaragixmalar

bas verarsa, darbepoetin alfa dozasini tonzimlomok lazimdir. Dozanin artirilmasi ayda bir dofodon gox
olmamalidir.

> 1 yasdan yuxar1 pediatrik xostolor ii¢lin baxim morholosinds darbepoetin alfa hoftods bir dofs vo ya

iki haftads bir dofs tok inyeksiya soklinds istifadasi davam etdirile biler. 6 yasdan yuxari xastalora

nisbaton 6 yasdan kicik xastalorde hemoqlobinin dastoklonmaesi tigiin daha yiiksok dozalar talob oluna
bilor. Hoftods bir dofadon iki hoftods bir dofo darbepoetin alfa qobuluna kegon dializ xostalori ovvalca
hoftodo bir dofo ovvalki dozadan iki dofo goxuna ekvivalent miqdarda doza qobul etmsolidirlor.

Dializdo olmayan > 11 yash xostolords, iki hoftodo bir dofo doza gobulu ilo hadof hemoqlobin

saviyyasina nail olduqdan sonra, darbepoetin alfa avvalki dozadan iki dofo goxuna barabar ilkin

dozadan istifado etmoklo ayda bir dofs darialtia istifade oluna bilar.

Dozanmn dayisdirilmasi/diizalis olunmasi

Hemogqlobin artirsa va 12 g/dl-a yaxlasirsa, doza toxminan 25% azaldilmalidir. Hemoqlobin artmaga

davam edorso, hemoqlobin azalmaga baslayana qodor dozalar miivaqqati olaraq dayandirilmali vo bu

zaman ovvalki dozadan toxminon 25% asag1 dozada terapiya yenidon baglamalidir. 2 hofte orzindo
hemogqlobin 1 g/dl-den ¢ox artarsa, doza toxminon 25% azaldilmalidir.

Hemoqlobinin artmasi 4 hofto arzindo 1 g/dl-don az olarsa vo domir ehtiyatlar1 kifayot edorso,

darbepoetin alfanin dozast avvalki dozanin texminan 25%-i qader artirila biler. Miiayyan edilmis

hemogqlobin soviyyasi aldo olunana qador 4 haftslik fasilolarls slavs artimlar edils bilor.

12-haftalik miiddatda miivafiq darbepoetin alfa doza titrlonmasindon istifada etmaklo hemoglobini 10-

12 q/dl arasi saviyyaya ¢atmayan xastalor ii¢iin.

Yeridilmo yolunu doyisdirorkon eyni dozadan istifado edilmoli vo hemoqlobins bir vo ya iki hoftodon

bir nozarot edilmolidir beloliklo, hemoqlobini istonilon soviyyedo saxlamaq liglin miivafiq doza

diizaliglori edils bilor.

— Darbepoetin alfanin daha yiiksok dozalarmi toyin etmoyin vo tokrar QQH transfuziyasma ehtiyacin
qarsisini almaq maqsadils, kifayat qador hemoglobin soviyyasini destokloyacok an asagi dozadan
istifado edin.

— Anemiyanin digar sebablarini qiymotlondirin va miialics edin.

— Bundan sonra, hemoqlobin saviyyasinae nozarot etmoys davam edin vo agor cavab reaksiyasi
yaxsilasarsa, darbepoetin alfa dozasma yuxarida gostorildiyi kimi diizaliglor edin; ogor cavab
reaksiyas1 yaxsilagmirsa vo xostoyo tokrar qirmizi gan hiiceyrolorinin (QQH) kogiiriilmosino
ehtiyac varsa, darbepoetin alfa qobulunu dayandirin.

Epoetin alfadan darbepoetin alfaya kegid

Boyiiklor vo pediatrik xastalor ligiin darbepoetin alfanin baslangic hoftalik dozasi ovozetmo zamani

hoftolik epoetin alfa dozas1 asasinda qiymatlondirilir. Dayiskanlik sobabindon hemoqlobin saviyyasini

10-12 g/dl araliginda saxlamaq vo dostoklomok iiglin dozalari titrlomak lazimdir. Serumdan

yarimxaricolma dovrii daha uzun olduguna gore darbepoetin alfa epoetin alfa ilo miiqayisads daha az

totbiq edilmolidir. Xosto hoftods 2-3 dofo epoetin alfa qobul edirso, darbepoetin alfa hoftado bir dofo
istifade edilmolidir. Xosto hoftodo bir dofo epoetin alfa qobul edirse, darbepoetin alfa 2 hoftodo bir
dofb totbiq edilmolidir. Dorialt1 vo ya venadaxili yeridilme yolu saxlanilmalidir.

Oncaki haftalik Epoetin alfa Hoftolik Darbepoetin alfa dozas1 (mkq/haftd)
dozasi (Vahid/hafts) Boyiik Usaq
< 1,500 6.25 Motna bax*
1,500-2,499 6.25 6.25
2,500-4,999 12.5 10
5,000-10,999 25 20
11,000-17,999 40 40
18,000-33,999 60 60
34,000-89,999 100 100
> 90,000 200 200
* Epoetin alfan1 < 1,500 Vahid/hofto dozasmnda gebul edon pediatrik pasiyentlor iigiin,
Darbepoetin alfaya kegid dozasim toyin etmok iigiin aldo olunan melumatlar kifayat gadar deyil.

Xor¢ang Kimyaterapiyasi gabul edan alan xastalor

Xorgong kimyaterapiyasi qobul edon xastolorde darbepoetin alfa yalniz hemoqlobin 10 g/dl-don az
olduqda vo on az1 iki ay slave kimyaterapiya planlagdirildig: halda baglamalidir.

QQH transfuziyasinin qarsisini almaq ticiin darbepoetin alfanin lazim olan on asag1 dozas: istifado
edilmolidir.

Tévsiya olunan baslangic doza

Tovsiys olunan baglangic doza vo cadvallor bunlardir:

- Kimyaterapiya kursu basa ¢atana qador hor hofts dorialtina 2,25 mkq/kq.

- Kimyaterapiya kursu basa ¢atana qodor hor 3 hoftoden bir derialtma 500 mkq.

Dozanin korreksiyasi

IDozanin korreksiyast Hoftalik codval Hor 3 Hoftolik Cadval
e Ogor hemoglobin 1 g/dl-don e Dozam 40% azaldin e Dozani 40% azaldin
yiiksak saviyyaye catirsa

istonilon 2-hoftalik dovrds vo ya

e Hemogqlobin QQH
transfuziyasinin garsisini alacaq
soviyyoyo catirsa

e Ogar hemoglobin QQH e Hemogqlobin QQH e Hemoqlobin QQH transfuziyasmnin
transfuziyasinin qarsisim alacaq |  transfuziyasinin tolob oluna tolob oluna bilacayi soviyyoyo
saviyyoni asirsa bilocayi saviyyaya yaxinlasana qoder dozani

yaxinlagana qador dozani dayandirin
dayandirin o Ovvolki dozadan 40% asag1 doza
e Ovvalki dozadan 40% asagt ilo yenidon baslayin
doza ilo yenidon baglayin
e Hemoglobin 6 hoftolik e Dozam 4.5 mkq/kg/hofto- o [o  Doza korreksiya olunmur

miialicaden sonra 1 g/dl-den az qodar yiiksaldin
artarsa vo 10 q/dl-don asag1

qalirsa
o Hemoglobin soviyyoleri ilo e Darbepoetin alfa istifadosini |¢ Darbepoetin alfa istifadosini
6lgiilon cavab reaksiyasi dayandirin dayandirin

olmadiqda vs ya 8 hoftolik
miialicadan sonra hale do QQH
transfuziyasi tolob olunursa

e Kimyaterapiya kursunu
bitirdikden sonra

Qaraciyar zadalonmasi olan pasiyentlorda istifadasi

Qaraciyar funksiyasi pozulmus xastolor hagqinda molumat yoxdur. Qaraciyarin darbepoetin alfa vo
rHuEPO-nun osas xaric olma yolu oldugu ehtimal olundugu {iciin, qaraciyer zodolonmosi olan
xastalords darbepoetin alfa ehtiyatla istifado edilmalidir.

Yashlarda istifadasi

Dozanin korreksiya edilmasi talob olunmur.

Darbepoetin alfa inyeksiyasimin hazirlanmasi va yeridilmasi

Darbepoetin alfa avvolcodon doldurulmus sprisi silkolomok olmaz. ©vvalcodon doldurulmus sprisi
soyuducudan ¢ixardiqdan sonra totbiq olunana qador isiqdan qorumaq lazimdir. Intensiv galxalama
va ya is1ga maruz qalma darbepoetin alfaya zoror vera bilor va onun bioloji cshatden geyri-aktiv
olmasina sabab ola bilor. Darbepoetin alfa inyeksiyasini istifads olunana qodor homise karton qutuda
saxlaym.

Darbepoetin alfa inyeksiyasmi istifade etmoazdon avvel hissociklor vo rong doyisikliyi tigiin vizual
olaraq yoxlamaq lazimdir. Hissaciklor vo ya rong doyisikliyi geyd olunan ovvalcadon doldurulmus
sprislordon istifado etmoyin.

Darbepoetin alfa inyeksiyasini durulasdirmayn.

Darbepoetin alfa torkibindo heg bir konservant yoxdur. inyeksiyanin istifade olunmamus hissasini
darhal atin. Darbepoetin alfa inyeksiyasinin yararliliq miiddati bitibsa, istifade etmayin.

Pediatrik xastalords istifadasi

1 yasdan kigik usaq XBC xastalorinda, homginin pediatrik xargong xastolorinds anemiyali usaq XBC
xastolorinin ilkin milalicosindo vo ya digor eritropoetindon darbepoetin alfaya kegidin tohliikosizliyi
va effektivliyi miioyyon edilmomisdir.

Heriatrik xastalords istifadasi

Yash vo gonc xastolor arasinda tohliikasizlik veo ya effektivlik baximindan he¢ bir forq miisahide
edilmomisdir.

Istifads qaydast

Birdofolik istifads iiciin avvalcadan-doldurulmus spris
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Spirtli salfetdon istifado edorok derini tomizloyin ve sprisdon qoruyucu qapag: gixarm.
*Spirtli salfet paketin bir hissesi deyil.

Doarini yiingiil bir sokilde ¢imdikloyin ve iynani dariys 45-90 derace bucaq altinda daxil edin.
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Sprisi inyeksiya yerindon ¢ixarm, barmagmizi porsen milindo saxlaym.

Addim 5.
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Iyneni iyno qoruyucusu ilo baglaym va tohliikasiz sokildo tullaym.

Olava tasirlori

“Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori” bolmosinds tosvir olundugu kimi darbepoetin alfa ilo
asagidaki ciddi olave tesirlor qeyd olunmusdur:

e Artan 6liim, miokard infarkti, insult vo tromboemboliya.

e Artan Oliim vo/vo ya sisin proqressivlosmosi riskinin yiiksolmasi vo ya xorgong xostolorindo
residivin artmasi.

Hipertenziya.

Qicolmalar.

TQHA

Ciddi allergik reaksiyalar.

Immunogenlik

Biitiin terapevtik ziilallar kimi Darbepoetin alfa ilo do immunogenlik potensiali mdvcuddur. Endogen
eritropoetin vo digor ESV ilo carpaz reaksiyaya giron darbepoetin alfaya qarsi neytrallagdirict
anticisimlor TQHA vo ya agir anemiya (digor sitopeniya ilo vo ya onsuz) ilo naticolona bilor.

Xroniki Boyrak Catismazligi Xostalori

Boyiiklor

Darbepoetin alfa ilo miialics olunan xastalords bas veran monfi reaksiyalar: hipertoniya, tangnafaslik,
periferik 6dem, oskiirak, prosedur hipotenziyasi, stenokardiya, damar kegiriciliyinin agirlasmalari,
mayenin haddindon artiq yiiklonmasi, sopgi/eritema vo arteriovenoz transplantatin trombozu.
Pediatrik Xastalor

Klinik smaqlarda darbepoetin alfa ilo on ¢ox bildirilon ciddi olave reaksiyalar hipertenziya vo
qicolmalar olmusdur. ©n ¢ox bildirilon olava tesirlor hipertenziya, inyeksiya yerindo agri, sopgi vo
qicolmalar olmusdur. Tadqiqatlar darbepoetin alfanin pediatrik xastolora XBH ils olagali anemiyanin
ilkin miialicasi kimi toyin edilmasinin tosirini qiymotlondirmamisdir.

Kimyaterapiya qabul edan xar¢ang xastalori

Nozarat olunan klinik tadqigatlarin vo marketingdon sonraki tocriibads qeyd olunan monfi reaksiyalar
hiperhossasliq, qicolmalar, hipertoniya, tromboembolik hadisoler, o ciimloden agciyor emboliyasi,
miokard infarkti, serebrovaskulyar pozgunluglar, morkezi sinir sistemi qanaxmalar1 vo
serebrovaskulyar hadisolor (isemik vo hemorragik), sapgi/eritema, inyeksiya yerinds siskinlik vo agr1
daxildir.

Siibhali alava tasirlor barada malumatlarin bildirilmasi

Dorman preparatt qeydiyyata alindiqgdan sonra chtimal edilon siibhali alave tesirlor barads
molumatlarin bildirilmasi vacibdir. Bu, derman preparatinin fayda/risk balansma davamli nozarat
etmoya imkan yaradir. Pasiyentdo derman vasitosina ciddi alave tesirin askar olunmasi vo ya bu
bolmoado tosvir olunmamis yeni olave tosirin yaranmasi zaman Milli Farmakoloji Nozarat sistemi ilo
miivafiq olaraq xober vermoyinizi xahis edirik.

Analitik Ekspertiza Markazi Farmakonazarat sobasi AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki soh.,
C.Cabbarli kiig., 34.

Faks: (+99412) 596-07-16

Tel.: (+99412) 596-05-20 \ daxili 169

Qaynar xatt (+99412) 596-07-12

Mob.Tel.: (+99450) 246-93-84

Elektron pogt : pv@pharma.az

Doza haddinin asilmasi

Darbepoetin alfanin tok va ya coxlu dozada tahliikasiz istifads oluna bilon maksimal miqdar1 miisyyan
edilmomisdir. Darbepoetin alfa ilo terapiya, hemoqlobina digqatlo nazarst edilmadikds vo doza uygun
olaraq tonzimlonmodikds, polisitemiya ilo naticolono bilor. Darbepoetin alfa ilo doza hoddinin
asilmasindan sonra agir hipertenziya hallar1 miisahido edilmisdir.

Polisitemiya halinda darbepoetin alfa qobulu miiveqqeti olaraq dayandmrilmalidir. Klinik gostoris
olarsa, flebotomiya edils bilar.

Buraxihs formasi

25 mkq/0,42 ml, 40 mkq/0,40 ml, 60mkq/0,30ml, 100mkq/0,50ml, 200mkq/0,40ml birdofolik dozali
1 ml avvalcadon-doldurulmus sprisds. 1 avvalcadon doldurulmus spris, iyns i¢lik varago ilo birlikda
karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma saraiti

2-8°C temperaturda saxlanmalidir. Dondurmagq vo ya silkalomok olmaz. Isiqdan qoruyun.
Darbepoetin alfa inyeksiyasi steril, lakin qorunmamis moahsuldur. Bir spris {igiin birdon ¢ox doza
tatbiq etmoayin. Ovvoalcadon doldurulmus sprisde qalan hor hansi derman preparati tullanmalidir.

Dormani istifado etmozdon ovval darbepoetin alfa mohlulu goriinon hissaciklora goro vizual
yoxlanilmalidir. Yalniz rongsiz, soffaf mohlullar inyeksiya oluna biler. Silkelomok olmaz.
Inyeksiyadan avval avvalcadon doldurulmus sprisin otaq temperaturuna ¢atmasma imkan verin.
Usagqlarin ali gatmayan yerds saxlanmalidir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir

istehsalgl/Qeydiyyat vasigasinin sahibi

Hetero Biopharma Limited, India.

Sy.No.458 (Part), TSIIC-Formulation SEZ, Polepally Village,

Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar District-509 301 Telangana State, India.



