KULLANMA TALIMATI

FRAVEN 30 MIU/0.5 ml 1V infiizyon/SC enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima hazir
enjektor

Subkutan (cilt alt1) ve damar yoluyla kullanilir.

Steril.

e Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektér 0.5mL'de 30 milyon tinite (30 MIU= 300
mikrogram) filgrastim (G-CSF, non-glikolize kombinant metiyonil insan graniilosit
koloni-uyarici faktorii) igerir.

Filgrastim, Escherichia coli bakterisinin genetik olarak degistirilmis laboratuvar
susunda, graniilosit koloni-uyarici faktor i¢cin bir gen eklenmesiyle iiretilmis bir
biyobenzerdir.

o  Yardimcit maddeler: Sodyum asetat, sorbitol (E420),polisorbat 80, asitlik (pH) ayar1
icin sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda Yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu KullanmaTalimatinda:

FRAVEN nedir ve ne icin kullanilir?
FRAVEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FRAVEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
FRAVEN’in saklanmast

orwdPE

Bashklar: yer almaktadir.
1. FRAVEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e FRAVEN, enjeksiyon i¢in berrak, renksiz ¢ozelti/damar i¢ine yavas uygulama igin
yogunlastirilmis ¢ozelti (steril konsantre) iceren kullanima hazir enjektor seklinde
piyasaya sunulmaktadir.

e FRAVEN, etkin bilesen olarak 30 milyon iinite (300 mikrogram) konsantrasyonda
filgrastim igerir. Diger maddeler sodyum asetat, sorbitol (E420), polisorbat 80 ve
enjeksiyonluk sudur. Her kutuda 5 adet enjektér bulunmaktadir. Her enjektor tek
kullanimliktir.
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FRAVEN bir beyaz kan hiicresi (akyuvar) biiylime faktoriidiir (Graniilosit koloni
uyarici faktorii) ve sitokinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Bu bir biyobenzer
iiriindiir. Biiylime faktorleri viicut tarafindan dogal olarak {iiretilen maddelerdir ancak
ilag olarak kullanilmak iizere de iiretilebilirler. FRAVEN kemik iligini daha fazla
beyaz kan hiicresi liretmesi i¢in uyarir.

Beyaz kan hiicrelerinin (Akyuvarlarin) sayisindaki diisiis (Notropeni), bircok sebepten
olabilir ve viicudunuzun enfeksiyonla savasini zayiflatir. FRAVEN kemik iligini hizli
bir sekilde yeni beyaz kan hiicreleri iiretmesi i¢in uyarir.

FRAVEN su durumlarda kullanilabilir:

Enfeksiyonlarin Onlenmesi amaciyla, kemoterapi (kanser tedavisi) ile tedavi
sonrasinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinin artirilmasi igin,

Enfeksiyonlarin Onlenmesi amaciyla, kemik iligi nakli sonrasinda beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin artirilmast i ¢in,

Yiiksek dozda uygulanacak kemoterapi dncesinde, tedavinizin sonrasinda toplanmak
ve size yeniden nakledilmek iizere, kemik iliginin fazla sayida kok hiicre iiretmesini
saglamak i¢in. Bu hiicreler sizden veya bir vericiden (donor) alinabilirler. Bu kok
hiicreleri viicuda verildikten sonra kemik iligine gider ve kan hiicreleri tiretirler,

Eger ciddi kronik noétropeniniz varsa (Uzun siireli, beyaz kan hiicresi azlig1),
enfeksiyonlarin onlenmesi amaciyla beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) sayisinin
arttirllmast i¢in,

[lerlemis HIV enfeksiyonu (HIV viriisiiniin etkisiyle insanlarda bagisiklik sisteminin
¢okmesine neden olan hastalik, AIDS) bulunan hastalara enfeksiyon riskinin
azaltilmasina yardimci olmasi i¢in.

2. FRAVEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FRAVEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

E.coli (Bir bakteri) kaynakli proteinlere, filgrastime veya FRAVEN'in diger
bilesenlerine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

FRAVEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Orak hiicreli kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa (FRAVEN orak hiicre krizlerine
neden olabilir),

Kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizliginiz varsa,

FRAVEN veya diger miyeloid biiyiime faktorlerinin kok hiicre nakli i¢in saglikli
vericilerde  kullanilmast ile ilgili yeterli uzun donem giivenlilik verisi
bulunmamaktadir.

Vericilerin takip edilmesine devam edilmektedir. Tedavi merkezinin, uzun dénem
giivenliligin izlenmesini saglamak amaciyla, en az 10 yil boyunca kok hiicre
vericilerinin sistematik bir kaydin1 tutmasi ve takip etmesi tavsiye edilmektedir.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi FRAVEN igin de potansiyel immunojenesite
riski s6z konusudur.
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Eger ciddi kronik nétropeniniz varsa kan kanseri Olma riskiniz vardir (Ldsemi,
miyelodisplastik sendrom (MDS)). Doktorunuzla kan kanseri olma riskiniz ve hangi testlerin
yapilacagi hakkinda konusmalisiniz. Eger kan kanseri olma riskiniz varsa veya kan kanseri
olduysaniz doktorunuz tarafindan sdylenmedigi takdirde FRAVEN kullanmamalisiniz.

Eger kok hiicre vericisiyseniz, yasinizin 16-60 yas araliginda olmasi gerekmektedir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

Beyaz kan hiicrelerini uyaran diger iiriinlerle birlikte kullamlirken dikkat edilmelidir.

FRAVEN beyaz kan hiicrelerinin iiretilmesini uyaran iriin grubuna dahildir. Doktorunuz
kullanmakta oldugunuz iiriinii her zaman dogru kaydetmelidir.

FRAVEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e FRAVEN hamile kadinlarda test edilmemistir.
e Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza bunu sdyleyiniz. Bdylece doktorunuz bu ilact  kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

e FRAVEN hamile kalma ve hamileligi siirdiirme durumunuzu etkileyebilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziriyor iseniz FRAVEN kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

FRAVEN'in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmez. FRAVEN uygulanmasinin
ardindan, ara¢ ve makine kullanmadan once, bekleyip nasil hissettiginizi degerlendirmeniz
tavsiye edilmektedir.

FRAVEN'in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FRAVEN sorbitol (E420) igerir, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

tahammiilstizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylemisse bu ilact almadan once doktorunuzla
temasa geciniz.
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FRAVEN her dozunda 1mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum icermez" kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FRAVEN nasil kullanilir?
FRAVEN'I daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Beyaz kan hiicrelerinizin sayist normale doniinceye kadar FRAVEN kullanmalisiniz.
Viicudunuzdaki beyaz kan hiicrelerinizin sayisii izlemek {izere diizenli kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne kadar siire ile FRAVEN kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

FRAVEN, genellikle giinliikk olarak derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yoluyla (cilt
alt1, subkutan enjeksiyon olarak bilinir) verilir. Ayn1 zamanda bu ila¢ giinliik olarak damar
icine yavas enjeksiyon seklinde (intravendz enjeksiyon olarak bilinir) de verilebilir. Doz,
hastaliginiza ve kilonuza gore degisebilir. Doktorunuz ne kadar FRAVEN kullanmaniz
gerektigini size sOyleyecektir.

Kendi kendine uygulama i¢in bilgiler

Onemli: Doktor veya hemsirenizden egitim almadigimiz siirece kendi kendinize enjeksiyon
yapmaya ¢aligmayiniz.

Ihtiya¢ duyacagimiz malzemeler

Kendi kendinize subkutan (cilt alt1) enjeksiyon yapmaniz igin asagidaki malzemelere ihtiyag
duyacaksiiz :

e Yeni bir FRAVEN enjeksiyon i¢in kullanima hazir enjektor
e Alkollii mendiller

Kendi kendime subkutan (cilt alt1) FRAVEN enjeksiyonu yapmadan 6nce neler yapmaliyim?

1. Enjektorii buzdolabindan ¢ikarmiz. Oda sicakligina ulagsmasi i¢in enjektorii en az 30
dakika bekletiniz veya birka¢ dakika avucunuzun i¢inde 1sitiniz. Boylece daha rahat
bir enjeksiyon yapabilirsiniz. FRAVEN’i farkli sekillerde isitmaymz (Ornegin,
mikrodalga firinda veya sicak suda).

Enjeksiyona hazir enjektorii ¢alkalamayiniz.

Enjeksiyona hazir olmadiginiz stirece igne ucundaki kilifi ¢itkarmayiniz.

4. Enjektor tlizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger ambalaj iizerinde
goriilen ayin son giiniinii gectiyse enjektorii kullanmayiz.

5. FRAVEN’in goriiniisiinii kontrol ediniz. Berrak ve renksiz bir ¢ozelti olmalidir. Eger
renk bozuklugu, bulanik goriintlii veya iginde partikiiller (pargaciklar) varsa
kullanmamalisiniz.

6. Ellerinizi iyice yikayiniz.

wmn
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7. Rahat, iyi aydinlatilmis, temiz bir yere geciniz ve ihtiyaciniz olan tiim malzemeleri
yakininiza koyunuz.

FRAVEN enjeksiyonumu nasil hazirlamaliyim?

FRAVEN'i enjekte etmeden dnce asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1. ignenin zarar gérmesini engellemek i¢in, enjektdriin n
ucundaki kilifi Sekil 1 ve 2 de gosterildigi gibi
biikmeden nazikge ¢ikariniz. ‘ — o

. Igneye dokunmaymiz veya pistonu itmeyiniz.

3. Enjeksiyona hazir enjektorde kiiciik bir hava
kabarcig1 gorebilirsiniz. Enjeksiyonu yapmadan
once bu hava kabarcigini ¢ikarmak zorunda /@ ~

N

degilsiniz. Cozeltiyi hava kabarcigr ile enjekte
etmeniz size zarar vermez.
4. Enjeksiyona hazir enjektori artik kullanabilirsiniz.

Enjeksiyonlari nereye yapmaliyim?

1. Enjeksiyon yapmak i¢in en uygun bolgeler her iki uylugun iist dis kisimlar1 ve
karindir. Eger baska birisi size enjeksiyon yapiyorsa kolunuzun arkasmna da
yapabilirler.

2. Enjeksiyon bolgesinde kizarma veya yara fark ederseniz, enjeksiyon bolgesini
degistirebilirsiniz.

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1. Alkollii bir mendil kullanarak derinizi temizleyiniz ve sikistirmadan bas parmak ve
isaret parmagi arasinda tutunuz.

2. Doktor veya hemsirenizin gosterdigi sekilde ignenin tamamen deriye girmesini
saglaymiz.

3. Bir kan damarini delip delmediginizi gérmek amaciyla pistonu hafifce ¢ekiniz.
Enjektorde kan goriirseniz igneyi ¢ikariniz ve baska bir yere batiriniz.

4. Derinizi tutmaya devam ederken, pistonu yavas ve sabit bir basingla, enjektor

tamamen bosalincaya kadar itiniz.

Igneyi ¢ikarmiz ve deriyi birakiniz.

6. Az bir miktar kan goriirseniz bunu pamuk veya mendil ile giderebilirsiniz. Enjeksiyon
bolgesini ovmaymiz. Gerekiyorsa enjeksiyon bolgesini bir yara bandi ile
kapatabilirsiniz.

7. Her bir enjektorii daima bir enjeksiyon i¢in kullaniniz. Enjektorde kalabilecek olan
FRAVEN'i kullanmayiniz.

o
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Unutmaymz: Sorunlariniz varsa doktor veya eczaciizdan yardim ve tavsiye istemekten
cekinmeyiniz.

Kullanilan enjektorlerin imhasi :
e Kullanilmis enjektorleri tekrar ambalajina koymayimiz; yanlishikla kendinize
batirabilirsiniz.
e Enjektorleri cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecedi yerlere koyunuz.
e Enjektorleri evinizin gilinliik ¢Opiine asla atmayiniz. Eczaciniz kullanilmis veya artik
gerekmeyen enjektorlerin nasil imha edilecegini size gosterecektir.

e Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

FRAVEN, kemoterapi (kanser ilaci) tedavisi alan veya ciddi beyaz kan hiicresi azalmasi
(notropeni) sikayeti olan g¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Cocuklara verilen doz viicut
agirligina gore orant1 kuruldugunda yetiskinlere verilen ile aynidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda kullanim ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

¢ Ozel kullanim durum
Bobrek /karaciger yetmezIligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger FRAVEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FRAVEN kullandiysaniz:

Doktorunuzun size verdigi dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

FRAVEN'den kullanmamaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FRAVEN'i kullanmayr unutursamz
Eger enjeksiyonlarinizdan birini yaptiramadiysamiz veya ¢ok az enjekte ettiyseniz, derhal
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa bir doktor, hemsire veya eczaciya sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek ¢ift doz almayniz.

FRAVEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FRAVEN'In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FRAVEN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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e Anafilaksi (zayifik hissi, kan basincinda diisme, nefes alma zorlugu, yiizde sisme),
deri dokiintiisli, kasintili dokiintii (lirtiker), dudak, agiz, dil ve bogazda sisme
(anjiyoodem), nefes darligi (dispne) igeren alerjik reaksiyon yasarsaniz. Asiri
duyarlilik sorunlar1 kanser hastalarinda yaygin oranda goriiliir.

e Yetigskin solunum distres sendromu(ARDS) olarak bilinen bir hastaligin belirtileri
olan, oksiiriik, ates ve nefes darligi (dispne), ARDS kanser hastalarinda yaygin olarak
goriiliir.

e Dalaginizda bir problemin habercisi olabilen, sol omuzda, sol kaburga altinda veya
karnimizin sol st tarafinda agri. Bu durum ciddi kronik nétropenisi olan hastalarda
cok yaygin, AIDS hastalarinda yaygin ve normal kok hiicre vericilerinde yaygin
olmayan oranlarda gortiliir.

e Eger ciddi kronik nétropeni tedavisi goriiyorsaniz ve idrarinizda kan goriirseniz
(hematiiri). Eger bu yan etki ile karsilasirsaniz veya idrarinizda proteine rastlanirsa
doktorunuz idrarinizda diizenli testler yapilmasini isteyebilir.

e Eger asagidakilerden biri veya asagidakilerin birlikte gorildigi yan etkilerle
karsilagirsaniz:

- Idrara seyrek c¢ikmak ile iligkili olabilen terleme veya siskinlik, nefes alma
zorlugu, karinda terleme ve doluluk, genel yorgunluk hissi. Bu belirtiler genelde
cok hizli ortaya ¢ikarlar.

Bunlar yaygin olmayan siklikta goriilen ve kapiler kacis sendromu adi verilen
kiigiik kan damarlarindan kanin vucuda sizmasina sebep olan ve acil tibbi
miidahale gerektiren durumun belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FRAVEN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

FRAVEN kullanimi ile goriilen en sik yan etki kas ve kemik agrisidir, bu durum standart agri
kesicilerle (analjezikler) tedavi edilebilir. K6k hiicre veya kemik iligi transferi olacak
hastalarda “graft versus host” (GvHD) hastalifi meydana gelebilir. Bu durum dondr
hiicrelerin nakil alan hastaya kars1 gosterdigi bir tepkidir, avug i¢inde veya ayak tabaninda
dokiintii, ag1z, barsak, karaciger, deri veya gozlerde, akcigerde, vajina ve eklemlerde iilser
veya yara gibi belirtiler gosterir. Normal kok hiicre vericilerinde ¢ok yaygin siklikta beyaz
kan hiicrelerinde artis (I6kositoz) ve kanin pihtilasma kabiliyetini azaltan kan pulcuklarinin
sayisinda azalma (trombositopeni) goriiliir, bunlarin takibi doktorunuz tarafindan yapilir.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.
Yaygin : 100 hastanin 1 ile 10’u arasinda gortilebilir.
Yaygin olmayan : 1.000 hastanin 1 ile 10’u arasinda goriilebilir.
Seyrek : 10.000 hastanin 1 ile 10’u arasinda gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
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Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Kanser hastalarinda
e Kan degerinde degisiklikler
Kanda belli enzimlerin artmasi
Istah azalmasi
Bas agris1
Agi1z ve bogaz agrist (Orofaringeal agr1)
Oksiiriik
Ishal
Kusma
Kabizlik
Bulant1
Deri dokiintiisii
Olagandis1 sa¢ dokiilmesi veya saclarin incelmesi (Alopesi)
Kas veya kemiklerde agr1 (Kas-Iskelet agrisi)
Genel halsizlik
Yorgunluk
Agizdan aniise kadar sindirim sisteminde ac1 ve sislik (Mukoza iltihaplanmasi)
Nefes darlig1 (Dispne)

Normal kok hiicre vericilerinde
e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma; bu kanin pihtilagma kabiliyetini azaltabilir
(Trombositopeni)
e Beyaz kan hiicrelerinde artis (Lokositoz)
e Bas agrisi
e Kas veya kemiklerde agr1 (Kas-iskelet agrisi)

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
e Dalak biiytimesi (Splenomegali)
Kirmizi kan hiicresi sayiminda azalma (Kansizlik, anemi)
Kan degerlerinde degisiklikler
Kanda belli enzimlerin artmasi
Bas agris1
Burun kanamasi (Epistaksis)
Ishal
Karaciger biiylimesi (Hepatomegali)
Deri dokiintiisti
Kas veya kemiklerde agri (Kas-iskelet agrisi)
Eklem agris1 (Artralji)

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda
e Kemiklerde agr (Kas-iskelet agrisi)

Yaygin goriilen yan etkiler:

Kanser hastalarinda
e Alerjik sorunlar (Ilaca asir1 duyarlilik)
e Kan basincinda diisme (hipotansiyon)
e Idrar yaparken agr (disiiri)
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Gogiis agrisi
Oksiiriirken kan gelmesi (hemoptizi)

Normal kok hiicre vericilerinde

Kanda belli enzimlerin artmasi
Nefes darlig1 (dispne)
Dalak biiylimesi (splenomegali)

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda

Kan pulcuklarinin sayisinda azalma; bu kanin pihtilasma kabiliyetini azaltabilir
(Trombositopeni)

Kan degerlerinde degisiklikler

Derideki kan damarlariin iltihaplanmasi (Kutandz vaskiilit)

Olagandisi sa¢ dokiilmesi veya zayiflamasi (Alopesi)

Kemik erimesi (Osteoporoz), kemik yogunlugunun azalmasi (Kemiklerin daha zayif
ve kirilgan olmasina yol agar)

Idrarda kan gériilmesi (Hematiiri)

Enjeksiyon yerinde agr1

HIV enfeksiyonu bulunan hastalarda

Dalak biiytimesi (Splenomegali)

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kanser hastalarinda

Kemiklerde, gogiiste, barsaklarda veya eklemlerde siddetli agr1 (Orak hiicre krizi)
Nakledilen kemik iliginin reddi (Graft versus host hastalig1)

Gut hastaligina benzer sekilde eklemlerde agr1 ve sisme (Psddogut)

Nefes alma zorluguna sebep olan siddetli akciger iltihaplanmasi (Akut respiratuar
distres sendromu)

Akciger fonksiyonlarinda nefesin kesilmesine sebep olan bozukluk (solunum
yetmezligi)

Akcigerlerde sisme ve/veya sivi birikmesi (Pulmoner 6dem)

Akcigerlerde enfeksiyon (Interstisiyel akciger hastalig)

Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (Akciger infiltrasyonu)

Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agril
yaralar ve buna eslik eden ates (Sweet sendromu)

Derideki kan damarlarinin iltithaplanmasi (Kutanoz vaskiilit)

Romatoid artrit hastaliginin kotiilesmesi

Idrarda anormallikler

Agr

Karacigerdeki kiiciik damarlarin bloke olmasi sebebiyle karaciger hasar1 meydana
gelmesi (Veno-okluzif hastalik)

Akciger kanamasi (Pulmoner hemoraji)

Sislikle sonuglanabilen viicudun su mekanizmalarinda degisiklik

Normal kok hiicre vericilerinde

Dalak yirtilmast

Ciddi alerjik olaylar (Anafilaktik reaksiyon)
Kan degerlerinde degisiklikler

Akciger kanamasi (Pulmoner hemoraji)

9/11



o  Oksiiriirken kan gelmesi(Hemoptizi)

e Akcigerlerin rontgen goriintiilerinde anormallikler (Akciger infiltrasyonu)
e Akcigerlerde yetersiz oksijen absorpsiyon (Hipoksi)

e Kanda belli enzimlerin artmasi

e Romatoid artrit hastaliginin kétiilesmesi

Ciddi kronik nétropeni hastalarinda
e Idrarda artmis protein miktar1 (Proteiniiri)
e Dalak yirtilmasi

Bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FRAVEN’in saklanmasi
FRAVEN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C arasinda (Buzdolabinda) saklayiniz.

Uriin, tuzlu c¢ozeltilerle karigtinlmamalidir. Gerekiyorsa 9%5’lik glikoz ¢ozeltisinde
seyreltilebilir. %5’lik glikoz ¢ozeltisi i¢inde seyreltildiginde, iiriin cam, PVC, poliolefin
(polipropilen ve polietilenden olusan bir ko-polimer) ve polipropilen dahil plastik tiirleri ile
gecimlidir.

Seyreltilen {iriin ¢ozeltileri hazirlandiktan sonra 2-8°C arasmda buzdolabinda saklanmali ve
24 saat i¢inde kullanilmalidir. Mikrobiyolojik ag¢idan {riin agildiktan hemen sonra
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FRAVEN'I kullanmayiniz.

FRAVEN berrak, renksiz bir sividir, eger renk bozuklugu, bulaniklik veya partikiil (Par¢acik)
goriirseniz kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FRAVEN i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Arven Ilag San. ve Tic. A.S.

Balabandere Cd. ilag¢ Sanayi Sk. N.14, 34460 Istinye - Sariyer/Istanbul
0212 362 18 00

0212362 17 38
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Uretim yeri:
Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Balaban Mahallesi, Cihaner Sokag1, No:10, 34580 Silivri/istanbul

0212 746 52 52
0212 746 53 94

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigstir.
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