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Členské státy zajistí, aby držitel rozhodnutí o registraci zajistil před uvedením přípravku na trh 
zdravotníkům v dialyzačních centrech a lékárnách: 

• Informační leták 
• Souhrn údajů o přípravku (SPC), Označení na obalu a Příbalová informace 
• Chladicí boxy pro pacienty, jasně označené s vizuální informací o správném použití přípravku. 

Informační leták musí obsahovat následující klíčové informace: 
• použití přípravků na bázi epoetinu alfa může způsobit imunogenitu, která ve vzácných 

případech může vést k čisté aplazii červené řady (PRCA) 
• u jiných epoetinových přípravků se riziko imunogenity u chronického onemocnění ledvin 

(CKD) zvyšuje při podání do podkoží (s.c.) 
• o Abseamedu není dostatek údajů k posouzení závažnosti rizika imunogenity při s.c. podání 
• proto se s.c. podání u nemocných s CKD nedoporučuje  
• ztrátu účinnosti nebo jiné příznaky vznikající imunogenity je třeba ověřit 
• jakékoli podezření na čistou aplazii červené řady nebo rozvoj imunogenity je třeba hlásit držiteli 

rozhodnutí o registraci. 


