PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Abseamed 2 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injek&ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stifkacce
Abseamed 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadee
Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v pifedplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 40 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadee

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok Vv pfedplnéné injekéni stiikadce

Jeden ml roztoku obsahuje 2 000 1U epoetinum alfa*, coZ odpovida 16,8 mikrogramu/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 8,4 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 2 000 1U/1 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 2 000 IU epoetinum alfa*, coZ odpovida 16,8 mikrogramu/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 2 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 16,8 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikaéce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,3 ml obsahuje 3 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 25,2 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkaéce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 U epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,4 ml obsahuje 4 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 33,6 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 5 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 42,0 mikrogramtm epoetinum alfa. *

Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injekéni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 U epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,6 ml obsahuje 6 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 50,4 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,7 ml obsahuje 7 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 58,8 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok V pfedplnéné injekéni stiikadce
Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 U epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.




Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,8 ml obsahuje 8 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 67,2 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 U epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,9 ml obsahuje 9 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 75,6 mikrogramu epoetinum alfa. *

Abseamed 10 000 1U/1 ml injekéni roztok V predplnéné injekéni stiikadce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coZ odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsaheml1 ml obsahuje 10 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 84,0 mikrogramtm epoetinum alfa. *

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 40 000 1U epoetinum alfa*, coZ odpovida 336,0 mikrogramam/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 20 000 mezinarodnich jednotek (1U),
cozZ odpovida 168,0 mikrogramum epoetinum alfa. *

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok V piedplnéné injek¢ni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramam/ml.
Piedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,75 ml obsahuje 30 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 252,0 mikrogramiam epoetinum alfa. *

Abseamed 40 000 1U/1 ml injek¢ni roztok Vv predplnéné injekéni stitkadee

Jeden ml roztoku obsahuje 40 000 U epoetinum alfa*, coZ odpovida 336,0 mikrogramam/ml.
Piedplnénd injekéni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 40 000 mezinarodnich jednotek (1U),
cozZ odpovida 336,0 mikrogramum epoetinum alfa. *

* Pfipraveno V ovarialnich buitkach €inského kiecika (CHO) technologii rekombinantni DNA
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee (injekce)
Ciry bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Abseamed je indikovan k 1é¢bé symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim
selhanim (CRF):

- u dospélych a pediatrickych hemodialyzovanych pacienti ve véku od 1 do 18 let a dospélych
pacientt dialyzovanych peritonealné (viz bod 4.4),

- u dospélych pacientli s renalni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou, k 1é¢bé tézké anémie
z renalnich pfti¢in doprovazené klinickymi pfiznaky (viz bod 4.4).

Piipravek Abseamed je indikovan k 1é€b¢é anémie a snizeni po¢tu transfuzi u dospélych absolvujicich
chemoterapii pro onemocnéni solidnimi nadory, malignim lymfomem nebo mnohoc¢etnym myelomem,
pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu rizikova (naptiklad pti

Piipravek Abseamed je indikovan ke zvySeni ptinosu U dospélych, kteti si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve v programu piedoperaéniho autologniho odbéru. Lécbu je tfeba omezit na



pacienty se stfedné zavaznou anémii (rozsah koncentraci hemoglobinu [Hb] 10 az 13 g/dI [6,2 aZ
8,1 mmol/l], bez deficitu Zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev nebo jsou-li tyto
procedury nedostatecné, pokud velka naplanovana elektivni operace vyZaduje velké mnoZstvi krve
(4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Piipravek Abseamed je indikovan k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych,
ktefi netrpi deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké elektivni ortopedické operace,
pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stiedné
zavaznou anémii (napf. rozsah koncentraci hemoglobinu Hb 10 az 13 g/dl nebo 6,2 az 8,1 mmol/l),
ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) davky krve predem a u nichz se ocekava stiedné
zavazna ztrata krve (900 az 1 800 ml).

Pripravek Abseamed je indikovan k 1é¢bé symptomatické anémie (koncentrace hemoglobinu
<10 g/dl) u dospélych s primarnimi myelodysplastickymi syndromy (MDS) s nizkym nebo stiednim 1
rizikem, kteti maji nizkou hladinu erytropoetinu v séru (< 200 mU/ml).

4.2 Déavkovani a zptisob podani

Lécba ptipravkem Abseamed se musi zah4jit pod dohledem 1ékatu, ktefi maji zkuSenosti s 1é¢bou
pacientil se shora uvedenymi indikacemi.

Déavkovani

Pted nasazenim epoetinu alfa a pted rozhodnutim 0 zvyseni davky je tieba zvazit a ptipadné 1écit
vSechny ostatni pfi¢iny anémie (deficit Zeleza, kyseliny listové nebo vitaminu Biy; intoxikace
hlinikem; infekce nebo zanéty, ztrata krve; hemolyza, fibroza kostni dfené rizného ptivodu).

K zajisténi optimalni odezvy na epoetin alfa by mély byt zajistény piiméfené zasoby Zeleza

a Vv ptipadé potieby provadéna suplementace zelezem (viz bod 4.4).

Lécba symptomatické anémie U dospélych pacientii s chronickym rendlnim selhanim

Ptiznaky a nasledky anémie se lisi podle v€ku, pohlavi a sou¢asné probihajicich onemocnéni; 1é¢bu
a stav jednotlivych pacientd musi vyhodnotit 1ékaf.

Doporuéeny pozadovany rozsah koncentraci hemoglobinu je 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).
Piipravek Abseamed ma byt podavan tak, aby se hemoglobin zvysil nejvyse na hladinu 12 g/dI

(7,5 mmol/l). Je tieba se vyhybat tomu, aby doslo ke vétsimu zvyseni hemoglobinu nez 0 2 g/dl

(1,25 mmol/l) za obdobi ¢ty tydnti. Jestlize k nému dojde, je tfeba vhodnym zpisobem upravit davku.

Vzhledem K intraindividualni variabilité je mozné pozorovat, Ze ob¢as jsou individualni hodnoty
hemoglobinu u pacienta vysSi nebo niZsi nez pozadovany rozsah koncentraci. Variabilitu hladiny
hemoglobinu je vhodné fesit Gpravami davkovani, s ohledem na cilovy rozsah koncentraci
hemoglobinu 10 g/dl (6,2 mmol/l) az 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Je tfeba se vyhybat trvalému zvyseni hladiny hemoglobinu na hodnoty vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).
Jestlize hemoglobin stoupa o vice nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mésic nebo jestliZe trvala hladina
hemoglobinu presahne 12 g/dl (7,5 mmol/l), snizte davku ptipravku Abseamed 0 25 %. Jestlize
hladina hemoglobinu piesahne 13 g/dl (8,1 mmol/l), pieruste terapii, dokud neklesne pod 12 g/dI

(7,5 mmol/l), a poté terapii piipravkem Abseamed obnovte pii davce 0 25 % nizsi nez predchozi
davka.

Pacienty je tfeba peclivé monitorovat, aby byly zajistény adekvatni kontrola anémie a priznakt anémie
a soucasn¢ udrzeni koncentrace hemoglobinu nizs§i nebo rovné 12 g/dl (7,5 mmol/l) pfi pouziti nejnizsi
vyzkousené G¢inné davky ptipravku Abseamed.



Pii zvySovani davek piipravku stimulujiciho tvorbu erytrocytt (ESA) u pacientti S CRF je nutna
opatrnost. U pacientt se slabou odpovédi hemoglobinu na ESA maji byt zvaZena alternativni
vysvétleni pro tuto slabou odpovéd’ (viz bod 4.4 a 5.1).

Lécba pripravkem Abseamed je rozdélena na dvé faze — korekéni a udrZzovaci.

Dospélil hemodialyzovani pacienti

U hemodialyzovanych pacientt, u nichZ je k dispozici intravendzni piistup, se upfednostiiuje
intravenozni podani.

Korekceni faze
Pocate¢ni davka je 50 1U/kg 3krét tydné.

Je-li tieba, zvysujte nebo snizujte davku 0 25 IU/kg (3krat tydné), dokud nebude dosaZeno
pozadovaného rozsahu koncentraci hemoglobinu 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/]) (to je tieba
provadeét po stupnich trvajicich vzdy alesponi Ctyfi tydny).

UdrZovaci faze
Doporuéena celkova tydenni davka je mezi 75 1U/kg a 300 1U/Kg.

Je nutna vhodna Uprava davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu v poZadovaném rozsahu
koncentraci 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Pacienti s velmi nizkymi Gvodnimi hodnotami hemoglobinu (< 6 g/dl ¢ili < 3,75 mmol/I) mohou
vyzadovat vys$si udrzovaci davky nez pacienti, jejichz pocate¢ni anémie je méné tézka ( > 8 g/dl ¢ili

> 5 mmol/l).

Dospéli pacienti s rendlni insuficienci, ktei'i dosud dialyzovani nejsou

Pokud neni intravendzni ptistup k dispozici, 1ze pfipravek Abseamed podavat subkutanné.

Korekcni faze

Pocate¢ni davka je 50 1U/kg 3krét tydné. Poté je-li tieba, zvySujte davku v piirastcich po 25 1U/kg
(3krat tydn¢), dokud nebude dosazeno pozadovaného cile (to je tieba provadét po stupnich trvajicich
vzdy alespon Ctyti tydny).

UdrZovaci faze
Béhem udrzovaci faze 1ze pripravek Abseamed podavat bud’ 3krat tydné, a v ptipadé subkutanniho
podani, jednou tydné, nebo jednou za 2 tydny.

Je nutnd vhodnd Uprava davky a intervali davkovani k udrZeni hodnot hemoglobinu na poZzadované
arovni: hemoglobin 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l). ProdlouZeni intervaltt mezi davkami mtize
vyZadovat zvySeni davky.

Maximalni davka nema piesahnout 150 1U/kg 3krat tydné&, 240 1U/kg (do maxima 20 000 IU) jednou
tydné nebo 480 1U/kg (do maxima 40 000 1U) jednou za 2 tydny.

Dospéli pacienti dialyzovani peritonedalné

Pokud neni intravendzni ptistup k dispozici, 1ze ptipravek Abseamed podavat subkutanné.

Korekcni faze:
Pocate¢ni davka je 50 1U/kg 2krét tydné.



UdrZovaci faze:

Doporuéena udrzovaci davka je mezi 25 IU/kg a 50 TU/kg 2krat tydné rozdélena do 2 stejné velkych
injek¢nich davek.

Je nutna vhodna uprava davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu na pozadované hodnoté 10 g/dI
az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Lécba dospélych pacientii s anémii vyvolanou chemoterapii

Piiznaky a nasledky anémie se 1isi podle véku, pohlavi a celkovych obtiZi zptisobenych onemocnénim;
1é¢bu a stav jednotlivych pacientti musi vyhodnotit 1€kaf.

Piipravek Abseamed se ma podavat pacientim S anémii (napf. koncentrace hemoglobinu < 10 g/dl
(6,2 mmol/l)).

Pocatecni davka je 150 IU/kg subkutanné 3krat tydné.

Alternativné lze ptipravek Abseamed podavat v pocatecni davce 450 1U/kg subkutanné, a to jednou
tydné.

Je nutna vhodné Uprava davky a intervalti davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu v poZadovaném
rozsahu koncentraci 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Vzhledem K intraindividualni variabilité je mozné pozorovat, Ze ob¢as jsou individualni koncentrace
hemoglobinu u pacienta vy$si nebo niZsi neZ poZzadovany rozsah koncentraci. Na variabilitu hladiny
hemoglobinu je tieba reagovat upravou davek, pficemz pozadovany rozsah koncentraci hemoglobinu
by mél byt mezi 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl (7,5 mmol/l). Je tfeba se vyhnout tomu, aby
koncentrace hemoglobinu byla trvale vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l); pokyny k pfislusné upravé davek
pro piipad, kdy koncentrace hemoglobinu pievysuji 12 g/dl (7,5 mmol/l), jsou uvedeny niZe.

- Pokud se po ¢tyitydenni 1écbé koncentrace hemoglobinu zvysila alespon 0 1 g/dl (0,62 mmol/l)
nebo pokud pocet retikulocytt stoupl 0 > 40 000 bunék/ul nad po¢atecni hodnoty, je tfeba
davku udrZovat na 150 1U/kg 3krat tydné nebo 450 IU/kg jednou tydné.

- Pokud se koncentrace hemoglobinu zvysila o < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) nebo pocet retikulocyti
stoupl 0 < 40 000 buné&k/ul nad pocate¢ni hodnoty, davka se zvysi na 300 1U/kg 3kréat tydné.
Pokud po dalSich 4 tydnech terapie davkami 300 1U/kg 3krat tydné koncentrace hemoglobinu
stoupne 0 > 1 g/dl (> 0,62 mmol/l) nebo pocet retikulocytt stoupne 0 > 40 000 bunék/ul,
davkovani se udrZuje na 300 1U/kg 3krét tydné.

- Pokud se koncentrace hemoglobinu zvysila o <1 g/dl (< 0,62 mmol/l) a pocet retikulocytt
stoupl 0 <40 000 bunék/ul nad pocate¢ni hodnoty, odpovéd’ na terapii je nepravdépodobna,

a proto je tfeba 1éCbu pierusit.

Uprava davkovani k udrZeni koncentraci hemoglobinu 10 g/dl aZ 12 g/dl (6,2 a7 7,5 mmol/l)

Jestlize se koncentrace hemoglobinu zvysila o vice nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mé&sic nebo jestlize

uroven koncentrace hemoglobinu presahne 12 g/dl (7,5 mmol/l), snizte davku pripravku Abseamed
priblizné 0 25 aZ 50 %.

Jestlize uroven koncentrace hemoglobinu ptesahne 13 g/dl (8,1 mmol/l), pferuste terapii, dokud
koncentrace neklesne pod 12 g/dl (7,5 mmol/l), a poté terapii piipravkem Abseamed obnovte pii davce
0 25 % nizsi nez byla predchozi davka.



Doporuéeny davkovaci rezim je popsan v nasledujicim diagramu:

150 1U/kg 3krat tydné
nebo 450 TU/kg jednou tydné

po 4 tydny
Zvyseni poétu retikulocytt 0 > 40 000/ul Zvyseni poctu retikulocytti
0 < 40 000/ul
nebo zvyseni koncentrace Hb o0 > 1 g/dl a zvyseni koncentrace Hb 0 < 1 g/dI
Cilovéa hladina Hb 300 IU/kg
(<12 g/dl) 3krat tydné
po 4 tydny

!

Zvyseni poétu retikulocytt 0 > 40 000/ul
nebo zvyseni koncentrace Hb o0 > 1 g/dl

A

v

Zvyseni poctu retikulocytt
0 < 40 000/pl
a zvyseni koncentrace Hb o < 1 g/dI

!

Preruste terapii

Pacienty je tfeba peclivé monitorovat, aby se zajistilo, Ze je podavana nejnizsi u¢inna davka ESA pro
adekvatni kontrolu pfiznakd anémie.

Terapie epoetinem alfa musi pokracovat jesté mésic po ukonceni chemoterapie.

Lécba dospélych chirurgickych pacientii V programu predoperacniho autologniho odbéru

Stredné anemiéti pacienti (hematokrit 33 az 39 %) vyZadujici pfedzasobeni krvi ve vysi > 4 jednotky
by méli byt 1éCeni piipravkem Abseamed v davce 600 TU/kg intravenozné 2krat tydné po dobu 3 tydnt
pted operaci. V pripad¢ darcovstvi krve se pripravek Abseamed musi podat po ukonceni procedury
darovani krve.

Lécba dospélych pacientii pired pldnovanou velkou elektivni ortopedickou operaci

Doporuéena davka je 600 1U/kg piipravku Abseamed podavanych subkutanné tydné po tii tydny
(-21., -14. a—7. den) pied vykonem a v den vykonu (0. den).

V ptipadech, kde je z 1ékarského hlediska nutno zkratit ¢as do operace na mén¢ nez tfi tydny, podava
se 300 TU/kg piipravku Abseamed subkutanné denné po 10 po sobé jdoucich dnii pfed vykonem, v den
operace a po Ctyfi dny po ni.

Pokud pii hematologickém hodnoceni v pfedoperaénim obdobi hladina hemoglobinu dosahne 15 g/dl
(9,38 mmol/l) nebo vice, podavani piipravku Abseamed je tieba zastavit a dalSi davku jiz nepodavat.



Lécba dospélych pacientii s MDS s nizkym nebo stiednim 1 rizikem

Pripravek Abseamed ma byt podavan pacientim se symptomatickou anémii (napf. koncentrace
hemoglobinu < 10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Doporuéena pocate¢ni davka je 450 TU/kg piipravku Abseamed (maximalni celkova davka je
40 000 IU), podévana subkutanné jednou tydné s odstupem nejméné 5 dnti mezi davkami.

Je tfeba provést vhodné Gpravy davky k udrZeni koncentraci hemoglobinu v cilovém rozsahu 10 g/dl
az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l). Doporucuje se vyhodnotit pocatecni erytroidni odpovéd’ 8 az 12 tydni
po zahdjeni 1écby. ZvySovani a snizovani davky se mé provadét po jednotlivych krocich (viz diagram
nize). Je tieba se vyvarovat koncentrace hemoglobinu vétsi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Zvyseni davky: Davka se nema zvySovat nad maximalni hodnotu 1 050 1U/kg (celkova davka

80 000 IU) za tyden. JestliZe u pacienta dojde po snizeni davky ke ztraté odpovédi nebo poklesu
koncentrace hemoglobinu 0 > 1 g/dl, ma se davka zvysit o jeden davkovaci krok. Mezi jednotlivymi
zvySenimi davky maji uplynout alespon 4 tydny.

Pozastaveni podavani a snizeni davky: Podavani epoetinu alfa se ma pozastavit, jestlize koncentrace
hemoglobinu piesahne 12 g/dl (7,5 mmol/l). Jakmile je hladina hemoglobinu < 11 g/dl, je mozné
znovu zahajit podavani piipravku na stejném davkovacim kroku nebo o jeden davkovaci krok nize
podle tisudku 1ékafe. Snizeni davky o jeden davkovaci krok se ma zvazit, jestlize dojde k rychlému
zvyseni hemoglobinu (> 2 g/dl za 4 tydny).
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Ptiznaky a nasledky anémie se lisi podle v€ku, pohlavi a soucasné probihajicich onemocnéni; 1é¢bu
a stav jednotlivych pacientd musi vyhodnotit 1ékaf.

Pediatrickd populace

Lécba symptomatické anémie U pacientii S chronickym renalnim selhanim na hemodialyze
Ptiznaky a nasledky anémie se lisi podle v€ku, pohlavi a soucasné probihajicich onemocnéni; 1é¢bu
a stav jednotlivych pacientd musi vyhodnotit 1ékar.

U pediatrickych pacientt je doporuceny rozsah koncentraci hemoglobinu 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 az
6,8 mmol/l). Pripravek Abseamed ma byt podavan tak, aby se hemoglobin zvysil nejvy3e na hladinu
11 g/dl (6,8 mmol/l). Je tieba se vyhybat tomu, aby doslo ke vét§imu zvySeni hemoglobinu nez

0 2 g/dl (1,25 mmol/l) za obdobi étyt tydnti. Jestlize k nému dojde, je tfeba vhodnym zpiisobem
upravit davku.

Pacienty je tfeba pe¢livé monitorovat, aby byla zaji$téna adekvatni kontrola ptiznaki anémie pii

svvr



Lécba pripravkem Abseamed je rozdélena na dvé faze — korekéni a udrZzovaci.

U hemodialyzovanych pediatrickych pacientt, u nichZ je k dispozici intravendzni ptistup,
se uptednostiiuje intraven6zni podani.

Korekceni faze
Pocatecni davka je 50 IU/kg 3krat tydné intravenozné.

Je-li tfeba, zvySujte nebo snizujte davku o 25 TU/kg (3krat tydné), dokud nebude dosazeno
poZadovaného rozsahu koncentraci hemoglobinu 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 aZ 6,8 mmol/l) (to je tieba
provadeét po stupnich trvajicich vzdy alesponi Ctyfi tydny).

UdrZovaci faze
Je nutna vhodna Gprava davkovani k udrZeni hladin hemoglobinu v poZadovaném rozsahu koncentraci
mezi 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 az 6,8 mmol/l).

Déti s hmotnosti pod 30 kg vétsinou vyZzaduji vy$si udrzovaci davky nez déti s hmotnosti nad 30 kg
a nez dospéli.

Pediatri¢ti pacienti s velmi nizkymi vychozimi hodnotami hemoglobinu (< 6,8 g/dl nebo
< 4,25 mmol/l) mohou vyzadovat vyssi udrzovaci davky nez pacienti, jejichz pocate¢ni hodnota

vvrs

hemoglobinu je vyssi (> 6,8 g/dl nebo > 4,25 mmol/l).

Pacienti s chronickym rendlnim selhanim s anémii pi'ed zahdjenim dialyzy nebo podstupujici
peritonealni dialyzu

Bezpecnost a u¢innost epoetinu alfa U pacientt S chronickym renalnim selhanim, kteti onemocnéli
anémii ptfed zahajenim dialyzy nebo podstupuji peritonedlni dialyzu, nebyly stanoveny. V soucasnosti
dostupné Udaje o subkutannim podani epoetinu alfa u téchto populaci jsou uvedeny v bodé 5.1, ale na
jejich zakladé nelze uéinit Zadna doporuceni ohledné davkovani.

Lécba pediatrickych pacientii S anémii v diisledku chemoterapie
Bezpecnost a u¢innost epoetinu alfa u pediatrickych pacientt 1é¢enych chemoterapii nebyly stanoveny
(viz bod 5.1).

Lécba pediatrickych chirurgickych pacienti V programu predoperacniho autologniho odbéru
Bezpecénost a ucinnost epoetinu alfa U pediatrickych pacient nebyly stanoveny. Nejsou dostupné
Zadné udaje.

Lécba pediatrickych pacientit pred planovanou velkou ortopedickou operaci
Bezpecnost a Gi¢innost epoetinu alfa u pediatrickych pacientli nebyly stanoveny. Nejsou dostupné
Zadné udaje.

Zpusob podani
Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed zachazenim s 1é¢ivym piipravkem nebo pfed jeho podanim.

Pied pouzitim nechte injekéni stiikacky pripravku Abseamed stat do dosazeni pokojové teploty. To
obvykle trva 15 aZz 30 minut.

Jako u v8ech ptipravki podavanych injekéné je tieba pied aplikaci vzdy zkontrolovat kvalitu
injekéniho roztoku, zda neobsahuje ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Pripravek Abseamed je
sterilni vyrobek neobsahujici konzervacni latky, uréeny pouze k jednorazovému pouZziti. Podavejte
pozadované mnozstvi.

Lécba symptomatické anémie U dospélych pacientii S chronickym renélnim selhdnim

U pacientt s chronickym renalnim selhanim, u nichZ je k dispozici intravendzni piistup
(hemodialyzovani pacienti), se upiednostiiuje intravendzni podani ptipravku Abseamed.



Pokud neni intraveno6zni piistup k dispozici (pacienti, kteii dosud nejsou dialyzovéani, nebo pacienti
dialyzovani peritonealn¢), 1ze ptipravek Abseamed podavat subkutanni injekci.

Lécba dospélych pacienti s anémii vyvolanou chemoterapii
Piipravek Abseamed se musi podavat subkutanni injekci.

Lécba dospéelych chirurgickych pacientiit V programu predoperacniho autologniho odbéru
Piipravek Abseamed se musi podavat intravendzné.

Lécba dospélych pacientii prred planovanou velkou elektivni ortopedickou operaci
Piipravek Abseamed se musi podavat subkutanni injekci.

Lécha dospélych pacientit S MDS s nizkym nebo stiednim 1 rizikem
Piipravek Abseamed se musi podavat subkutanni injekci.

Lécba symptomatické anémie U pediatrickych hemodialyzovanych pacientii s chronickym renalnim
selhanim

U pediatrickych pacientd s chronickym renalnim selhanim, u nichZ je k dispozici intraven6zni piistup
(hemodialyzovani pacienti), se upiednostiiuje intravendzni podani ptipravku Abseamed.

Intraven6zni podani

Aplikuje se po dobu nejméné jedné az péti minut, v zavislosti na celkové davce. U hemodialyzovanych
pacientli je mozné podat béhem dialyzy bolus do vhodného Zilniho vstupu dialyzaéni linky.
Alternativné Ize injekci podat pii ukonéeni dialyzy, hadi¢kou zavedené dialyzacni jehly, a pak hadicku
proplachnout 10 ml fyziologického roztoku pro zajisténi uspokojivého vpraveni piipravku do ob&hu
(viz ¢ast Davkovani, ,,Dospéli hemodialyzovani pacienti).

Pomalejsi podani je vhodné&jsi u pacienttl, ktefi na 1écbu reaguji ,,chfipkovitymi‘ ptiznaky (viz
bod 4.8).

Nepodavejte ptipravek Abseamed intravendzni infuzi nebo spolu s roztoky jinych 1é¢ivych ptipravkia
(dalsi informace viz bod 6.6).

Subkutanni podani
Obecné se nema prekrocit objem 1 ml na jedno misto vpichu. VEtsi objem je tfeba rozdélit na aplikace
do n¢kolika mist.

Injekce se maji podéavat do koncetin nebo do predni biisni stény.

V ptipadech, kdy lékat rozhodne, Ze je mozné, aby pacient nebo jeho pecovatel bezpecné a ucinné
aplikoval subkutanni injekci p¥ipravku Abseamed samostatné, je nutné pacientovi nebo pecovateli
poskytnout pfesné pokyny tykajici se spravné davky a zpusobu podani ptipravku.

Dilky stupnice

Na injekéndi stiikacce jsou vyznaceny dilky stupnice, aby bylo mozné podat ¢ast davky (viz bod 6.6).
Avsak tento piipravek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Z jedné injekéni stiikacky se ma podat
pouze jedna davka piipravku Abseamed.

»Pokyny, jak samostatné podavat injekci pfipravku‘ jsou k dispozici na konci ptibalové informace.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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- Pacientlim, u kterych se po 1é¢bé jakymkoli erytropoetinem vyvine €ista aplazie ¢ervené
krevnifady (pure red cell aplasia, PRCA), se piipravek Abseamed ani jiny erytropoetin nesmi
podavat (viz bod 4.4).

- Nekontrolovana hypertenze.

- U pacientu suplementovanych ptipravkem Abseamed musi byt respektovany viechny
kontraindikace spojené s programem piredopera¢niho autologniho odbéru.

U pacientu pied velkou elektivni ortopedickou operaci, kteti neméli moznost pfipravit si vlastni
(autologni) davky krve, je pouziti pfipravku Abseamed kontraindikovano, pokud pacient trpi
zavaznym onemocnénim véncitych a perifernich tepen, karotid ¢i mozkovych cév, véetné nedavno
prodélaného infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody.

- Chirurgi¢ti pacienti, u kterych z jakéhokoli ditvodu nelze zajistit pfiméfenou antitrombotickou
profylaxi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost piipravka stimulujicich tvorbu erytrocyti (ESA) ma se piehledné
zaznamenat (nebo uvést) obchodni ndzev podaného piipravku ESA a ¢islo $arze do dokumentace
pacienta.

Pacienti maji byt pfevedeni z 1é¢by jednim typem piipravku ESA na jiny pouze pod nalezitym
dohledem.

Celkové poruchy

U vSech pacientti uzivajicich epoetin alfa je tieba peclivé monitorovat krevni tlak a podle potieby jej
regulovat. Epoetin alfa je nutno pouZivat se zvySenou opatrnosti u nelé¢ené, nedostatecné léené ¢i
Spatné kontrolovatelné hypertenze. Muze byt nutné zavést ¢i zintenzivnit 1é¢bu antihypertenzivy.
Pokud krevni tlak nelze udrZet pod kontrolou, je tfeba 1é¢bu epoetinem alfa pierusit.

U pacientti S normalnim nebo nizkym krevnim tlakem 1é¢enych epoetinem alfa se objevily také tyto
reakce: hypertenzni krize s encefalopatii a zachvaty, vyzadujici okamzity zasah 1ékafe a intenzivni
l1ékatskou péci. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat nahlym bodavym migrendznim bolestem hlavy
jako moznému varovnému signalu (viz bod 4.8).

Epoetin alfa ma byt podavan s opatrnosti pacienttim s epilepsii, zachvaty v anamnéze nebo
zdravotnimi stavy spojenymi s predispozici k zachvatové aktivité, jako jsou infekce CNS a mozkové
metastazy.

Epoetin alfa ma byt podavan s opatrnosti pacientim s chronickym selhanim jater. Bezpeénost epoetinu
alfa u pacientt s poruchou funkce jater nebyla stanovena.

U pacientl uzivajicich pfipravky ESA byl hlaSen zvySeny vyskyt trombotickych cévnich piihod (TVE)
(viz bod 4.8). Ty zahrnuji Zilni a arterialni tromb6zu a embolii (vEetné nékolika fatalnich nasledk),
napiiklad hlubokou Zilni trombdzu, plicni embolii, retinalni trombdzu a infarkt myokardu. Déle byl
hlasen vyskyt cévnich mozkovych ptihod (véetné mozkového infarktu, mozkového krvaceni

a tranzitornich ischemickych atak).

Uvedené riziko téchto TVE je tieba peclivé zvazovat oproti predpokladanym prinostim [éCby

epoetinem alfa, zejména u pacientu S existujicimi rizikovymi faktory TVE, v¢etné obezity a TVE
v anamnéze (napiiklad s hlubokou Zilni trombdzou, plicni embolii a cévni mozkovou ptihodou).
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U vSech pacientd je tfeba peclivé monitorovat hladiny hemoglobinu vzhledem k potencionalné
zvySenému riziku tromboembolickych piihod a fatalnich nasledkd, kdyz jsou pacienti 1éGeni
s hladinou hemoglobinu nad rozsahem koncentraci stanovenym pro indikaci pouZiti.

Béhem 1é¢by epoetinem alfa se mize vyvinout mirné a podané davce timérné zmnozeni trombocyti,
které v8ak ztstava v rozsahu norméalnich hodnot. V dal$im pribéhu terapie toto zmnozeni opét odezni.
Kromeé toho byly hlaSeny i pfipady trombocytemie nad normalnimi hodnotami. Doporucuje se pocty
trombocytd pravidelné monitorovat béhem prvnich 8 tydnd terapie.

Ptfed nasazenim epoetinu alfa a pfed rozhodnutim 0 zvySeni davky je tfeba uvazit a ptipadné 1é¢it
vSechny ostatni pfi¢iny anémie (deficit Zeleza, kyseliny listové nebo vitaminu Bay; intoxikace
hlinikem; infekce nebo zanéty, ztrata krve; hemolyza, fibroza kostni dfené rizného ptivodu).

Ve vétSing pripadi hodnoty feritinu Vv séru klesaji soucasné se zvySenim hodnot hematokritu.

K zajisténi optimalni odezvy na epoetin alfa by mély byt zajistény piriméfené zasoby Zeleza

a v piipadé potfeby provadéna suplementace Zelezem (viz bod 4.2). Pii vybéru nejlepsi 1é¢ebné
moznosti v souladu s potiebami pacienta plati aktualni pokyny k 1é¢bé tykajici se suplementace
Zelezem v kombinaci s pokyny k davkovani schvalenymi a uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku u
ptipravku obsahujiciho Zelezo:

- U pacientl S chronickym renalnim selhanim se suplementace Zelezem doporucuje pfi sérovych
hladinach feritinu pod 100 ng/ml.

- U pacientli S nadorovym onemocnénim se suplementace Zelezem doporucuje pii saturaci
transferinem pod 20 %.

- U pacientt vV programu piedopera¢niho autologniho odbéru se provadi suplementace Zelezem
nékolik tydnt pied zahdjenim programu pfedoperacniho autologniho odbéru, aby se vytvortila
dostate¢né vysoka zasoba zeleza jesté pred terapii epoetinem alfa, a po celou dobu terapie
epoetinem alfa.

- U pacientt pied planovanou velkou elektivni ortopedickou operaci se provadi suplementace
Zelezem po celou dobu terapie epoetinem alfa. Pokud je to mozné, suplementace Zelezem ma
byt zahajena jesté pred za¢atkem terapie epoetinem alfa, aby se vytvofila dostateéna zasoba
Zeleza.

U pacientt 1é¢enych epoetinem alfa byly velmi vzacné pozorovany vyvoj nebo exacerbace porfyrie.
Epoetin alfa by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s porfyrii.

V souvislosti s 1é¢bou epoetinem byly hlaSeny zavazné kozni neZzadouci reakce (SCAR), v¢etné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt

Vv

V okamziku pfedepsani 1éku musi byt pacienti pouceni 0 zndmkach a piiznacich koZnich reakci
a peclivé monitorovani. Pokud se objevi zndmKky a piiznaky svéd¢ici pro tyto nezadouci G¢inky, musi
byt pripravek Abseamed okamzité vysazen a zvazena jind moznost 1é¢by.

Pokud se u pacienta rozvinula v souvislosti s pouzivanim piipravku Abseamed zavaZna kozni reakce,
jako je SJS nebo TEN, nesmi byt 1é¢ba piipravkem Abseamed u tohoto pacienta jiz nikdy znovu
zahgjena.

Cista aplazie Cervené krevni fady (PRCA)

Protilatkami zprosttedkovana PRCA byla pozorovana po nékolika mésicich az letech podavani
epoetinu alfa. Pripady byly také hlaseny u pacientt s hepatitidou C 1é¢enych interferonem

a ribavirinem, kdyz byly soucasné uzivany ESA. Epoetin alfa neni schvalen k 1é¢b¢ anémie souvisejici
s hepatitidou C.
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U pacienti, U nichZ se vyvine nahla ztrata ucinnosti charakterizovana poklesem hemoglobinu (1 aZ

2 g/dl nebo 0,62 aZ 1,25 mmol/l na mésic) a zvySenou potiebou transfuzi, je téeba zjistit pocet
retikulocytt a presetfit typické pficiny Spatné odpovédi na 1éCbu (napt. deficit Zeleza, kyseliny listové
¢i vitaminu By, intoxikaci hlinikem, infekci ¢i zanét, ztratu krve, hemolyzu a fibrozu kostni difené
ruzného puvodu).

Paradoxni pokles hemoglobinu a rozvoj zdvazné anémie souvisejici s nizkym poctem retikulocytt
musi byt podnétem k ukonéeni 1é¢by epoetinem alfa a k provedeni testu na anti-erytropoetinové
protilatky. Pfi diagnéze PRCA by mélo byt zvazeno vySetfeni kostni dien¢.

Pacienti by neméli byt pfevadéni na jinou terapii ESA vzhledem ke zktizené reakci.

Lécba symptomatické anémie U dospélych a pediatrickych pacienti s chronickym renalnim selhdnim

U pacientl s chronickym renalnim selhanim lé¢enych epoetinem alfa je tieba hladiny hemoglobinu
pravideln¢ méfit, dokud neni dosazeno stabilnich hodnot, a v pravidelnych intervalech pokracovat
i potom.

U pacientti S chronickym renalnim selhanim se ma hodnota hemoglobinu zvySovat piiblizné o 1 g/dI
(0,62 mmol/l) mésicné; prirdstek by vsak nemél presahnout 2 g/dl (1,25 mmol/l) mési¢né, aby se
minimalizovalo riziko zvySeni hypertenze.

U pacientl s chronickym renalnim selhanim by neméla udrzovaci koncentrace hemoglobinu piekro¢it
horni mez rozsahu koncentraci hemoglobinu, ktera je doporucena v bod¢ 4.2. V klinickych studiich
bylo pozorovano zvySeni rizika imrti a zavaznych kardiovaskularnich piihod pii podavani ESA za
ucelem dosazeni irovné koncentraci hemoglobinu vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kontrolované klinické studie neprokazaly vyrazné piinosy odpovidajici podavani epoetinti, pokud
byla koncentrace hemoglobinu vys$si nez hladina potiebna ke kontrole ptiznaki anémie a k tomu, aby
nebylo potieba transfuze krve.

Pii zvySovani davek piipravku Abseamed u pacientt s chronickym renalnim selhénim je nutna
opatrnost, protoZe vysoké kumulujici se davky epoetinu mohou souviset se zvySenym rizikem
mortality, a zavaznymi kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi ptihodami. U pacientt se slabou
odpovédi hemoglobinu na epoetiny maji byt zvaZzena alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpoved
(viz bod 4.2 2 5.1).

U pacientti S chronickym renalnim selhanim lécenych subkutannim podavanim epoetinu alfa je tteba
pravidelné monitorovat, zda nedochazi ke ztraté éinnosti, ktera je definovana jako nepfitomna nebo
snizena odezva na terapii epoetinem alfa u pacientt, jiz na takovou 1é¢bu diive reagovali. Pro tuto
situaci je typicky setrvaly pokles hemoglobinu navzdory zvySenému davkovani epoetinu alfa (viz
bod 4.8).

Nektefi pacienti s delSimi davkovacimi intervaly podavani epoetinu alfa (delSimi nezZ jeden tyden) si
nemusi udrzet adekvatni hladiny hemoglobinu (viz bod 5.1) a mohou potiebovat zvyseni davky
epoetinu alfa. Hladiny hemoglobinu musi byt pravidelné monitorovany.

U hemodialyzovanych pacientt se objevila trombo6za zkratu, zejména u pacienti s tendenci

k hypotenzi nebo s komplikacemi na arteriovendznich pistélich (naptiklad stendzy, aneuryzmata atd.).
U téchto pacientll je doporucena ¢asna revize shuntu a prevence trombozy naptiklad podavanim
kyseliny acetylsalicylové.

V ojedinélych ptipadech byla zjisténa hyperkalemie, ackoli pfi¢inna souvislost nebyla zjisténa.

U pacientti S chronickym rendlnim selhanim je tfeba monitorovat hladiny sérovych elektrolyti. Pokud
bude zjisténa zvySena ¢i stoupajici hladina drasliku v séru, je tieba zvazit vysazeni epoetinu alfa az do
korekce hodnot drasliku v séru, a kromé toho zvolit ptislusnou 1é¢bu hyperkalemie.
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Zvysené hodnoty hematokritu v pribéhu terapie epoetinem alfa ¢asto piinuti zvysit davky heparinu
b&hem hemodialyzy. Jestlize heparinizace neni optimalni, dialyza¢ni systém se miiZe ucpat.

Dosud dostupné informace naznacuji, Ze korekce anémie epoetinem alfa neurychluje progresi renalni
nedostate¢nosti U dospé€lych pacientt s renalni nedostateénosti, ktefi dosud dialyzovani nejsou.

Lécba pacientti s anémii v disledku chemoterapie

U pacientt s rakovinou 1é¢enych epoetinem alfa je tieba hladiny hemoglobinu pravidelné¢ méftit, dokud
neni dosazeno stabilnich hodnot, a v pravidelnych intervalech pokracovat i potom.

Epoetiny jsou rustové faktory, které primarné stimuluji tvorbu erytrocyti (RBC). Erytropoetinové
receptory mohou byt exprimovany na povrchu riznych nadorovych bunék. Stejné jako u vSech
ostatnich ristovych faktorl i zde existuji obavy, Ze by epoetiny mohly stimulovat rtst nékterého typu
tumord. Nelze vylouéit jisty vliv pripravkt ESA na nadorovou progresi nebo snizeni doby pteziti bez
progrese. V kontrolovanych klinickych studiich s uzivanim epoetinu alfa a dalsich piipravki ESA byla
zjevna souvislost se snizenim lokoregiondlni kontroly nadoru ¢i snizenim celkové doby pieziti:

- Ze se U pacientti S malignim nadorovym onemocnénim hlavy nebo krku v pokrocilém stadiu
lé¢enych radiacni terapii pii podavani téchto piipravkil za Gcelem dosazeni irovné koncentrace

vvr

hemoglobinu vyssi nez 14 g/dl (8,7 mmol/l) sniZila lokoregionalni kontrola,

- Ze se U pacientl S metastatickym nadorovym onemocnénim prsu lééenych chemoterapii pti
podavani téchto piipravkl za uc¢elem dosazeni rozsahu koncentraci hemoglobinu 12 az 14 g/dl
(7,5 az 8,7 mmol/l) zkratila celkova doba pieziti a zvysil se po¢et umrti pti¢itanych progresi
onemocnéni béhem 4 mésicu,

- Ze se U pacientt S aktivnim malignim onemocnénim, ktefi nebyli 1é¢eni ani chemoterapii, ani
radiacni terapii, pii podavani téchto piipravki za Gcelem dosazeni tirovné koncentrace
hemoglobinu 12 g/dl (7,5 mmol/l), zvysilo riziko Gmrti. ESA nejsou indikovany pro pouZziti
u této populace pacientd,

- ze ve skupiné s epoetinem alfa a souc¢asnou standardni 1é¢bou bylo na zakladé primarni analyzy
p0ozorovano u pacientti s metastatickym nadorovym onemocnénim prsu lé¢enych chemoterapii
pfi podavani téchto pripravkl za ucelem dosazeni rozsahu koncentraci hemoglobinu 10 az
12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l) 9 % zvyseni rizika progrese onemocnéni nebo tmrti a 15 % zvyseni
rizika, které nelze statisticky vyloucit.

Vzhledem k vy3e uvedenému by v nékterych klinickych situacich méla byt upfednostiiovanou 1é¢bou
pii zvladani anémie U pacientt s rakovinou krevni transfuze. Rozhodnuti 0 1é¢bé rekombinantnimi
erytropoetiny musi byt provedeno po vyhodnoceni pfinost a rizik se zapojenim konkrétniho pacienta
a pii zvazeni konkrétniho klinického kontextu. Pfi takovémto vyhodnoceni musi byt zvazovany
faktory, jako je typ nadoru a jeho stadium; stupefi anémie; pravdépodobnost pteziti; prostiedi, ve
kterém je pacient 1é¢en, a pacientovy preference (viz bod 5.1).

U pacientli S nadorovym onemocnénim lé¢enych chemoterapii je tieba pii posuzovani vhodnosti
terapie piipravky ESA (pacienti, U nichz transfuze ptedstavuje riziko) pocitat se 2—3tydennim

zpozdénim po podani 1€ku, nez se objevi erytropoetinem indukované erytrocyty.

Chirurgiéti pacienti v programech piedoperacniho autologniho odbéru

Musi se respektovat vSechna zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni spojena s programem autologni
krve, zejména bézna nahrada objemu.

Pacienti pied velkou elektivni ortopedickou operaci
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Pti pouziti v periopera¢nim obdobi je zapotiebi vzdy dodrZzovat zasady spravného postupu zachazeni
s krvi a krevnimi derivaty.

Pacientim zafazenym do programu velkych elektivnich ortopedickych operaci je tieba zajistit
pfiméfenou antitrombotickou profylaxi — U operovanych pacientti se mohou vyvinout trombotické
a cévni prihody, zejména pokud trpi zakladnim kardiovaskularnim onemocnénim. Mimoto je tieba
zvlastni opatrnosti u pacientt s predispozici k rozvoji hlubokych Zilnich tromb6z (DVT, deep vein
thrombosis). U pacientt s po¢ateéni hodnotou hemoglobinu > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l) také nelze
vyloucit moznost, ze 1é¢ba epoetinem alfa bude spojena se zvySenym rizikem pooperacnich
trombotickych a cévnich ptihod. Epoetin alfa se proto nepodava pacientim s pocateéni koncentraci
hemoglobinu > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l).

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Neexistuji zadné dikazy, podle kterych by lécba epoetinem alfa ovliviiovala metabolismus jinych
1é¢ivych pripravka.
Lécivé pripravky, které snizuji tvorbu Cervenych krvinek, mohou snizovat odpoveéd’ na epoetin alfa.

Protoze se vSak cyklosporin vaze na RBC, existuje moznost interakce 1¢€ivého piipravku. Pokud se
epoetin alfa podava soucasné s cyklosporinem, je tfeba monitorovat hladinu cyklosporinu v Krvi
a upravit davky tohoto cytostatika, jakmile se hodnoty hematokritu zvysi.

Neexistuji zadné dukazy svéd¢ici o interakci mezi epoetinem alfa a granulocytarni kolonie
stimulujicim faktorem (G-CSF) ¢i faktorem stimulujicim granulocytarni a makrofagove

kolonie (GM-CSF), ktera by méla vliv na hematologickou diferenciaci nebo proliferaci nadorovych
bunék bioptickych vzorki tumort in vitro.

U dospélych pacientek s metastatickym nadorovym onemocnénim prsu nemélo subkutanni podani
40 000 IU/ml epoetinu alfa soucasné s 6 mg/kg trastuzumabu Zadny vliv na farmakokinetiku
trastuzumabu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Udaje 0 podavani epoetinu alfa t&hotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Proto se ma u pacientek epoetin alfa

v té¢hotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencialni pfinos pfevazi potencialni rizika pro plod. Pouziti
epoetinu alfa se nedoporucuje U t¢hotnych chirurgickych pacientek ti€astnicich se programu ptipravy
autologni krve.

Kojeni

Neni znamo, zda se exogenni epoetin alfa vyluéuje do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
novorozence /déti nelze vyloucit.

Epoetin alfa by mél byt uzivan s opatrnosti u kojicich Zen. Na zakladé posouzeni prospé$nosti kojeni
pro dité a prosp&dnosti 1é€by epoetinem alfa pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo
ukon¢it/prerusit podavani epoetinu alfa.

Pouziti epoetinu alfa se nedoporucuje U kojicich chirurgickych pacientek i¢astnicich se programu
ptipravy autologni krve.
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Fertilita
Nejsou k dispozici zadné studie hodnotici mozny uéinek epoetinu alfa na muzskou ¢i zenskou fertilitu.
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Abseamed nema
zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcast&jsi nezadouci ucinek Iéku pii 1€Ebé epoetinem alfa je zvysSeni krevniho tlaku ¢i zhorSeni
stavajici hypertenze umérné podané davce. Musi se provadét monitorovani krevniho tlaku, predevs§im
na pocatku terapie (viz bod 4.4).

Nezadouci uCinky, které se nejéastéji objevily v klinickych studiich s epoetinem alfa, jsou prijem,
nauzea, zvraceni, pyrexie, a bolest hlavy. P¥iznaky podobné chiipce se mohou vyskytnout zv1asté na
pocatku 1éCby.

Ve studiich s delSim intervalem davkovani u dospélych pacienti s renalni insuficienci, ktefi dosud
nejsou dialyzovani, byly hldSeny kongesce respira¢niho traktu, ktera zahrnuje piihody kongesce
hornich cest dychacich, nosni kongesce a nazofaryngitidy.

U pacientl uzivajicich ptipravky ESA byl hlasen zvyseny vyskyt trombotickych cévnich ptihod (TVE)
(viz bod 4.4).

Tabulkové usporadany seznam nezdadoucich ucinki

Z celkem 3 417 subjektt ve 25 randomizovanych dvojité zaslepenych studiich kontrolovanych
placebem nebo standardni 1é¢bou byl celkovy bezpe¢nostni profil epoetinu alfa vyhodnocen

u 2 094 anemickych subjektt. Za¢lenéno bylo 228 subjektt s chronickym renélnim selhanim (CRF)
lé¢enych epoetinem ze 4 studii CRF (2 studie subjekti pied dialyzou [N = 131 subjektt s CRF, které
pripravek uzily] a 2 studie dialyzovanych subjektti [N = 97 subjektt s CRF, které piipravek uzily]);

1 404 subjektti s rakovinou v 16 studiich subjektti s anémii vyvolanou chemoterapii; 147 subjektt,
které piipravek uzily, ve 2 studiich programu piedoperacniho autologniho odbéru; 213 subjekti, které
ptipravek uzily, v 1 studii periopera¢niho obdobi a 102 subjektd, které ptipravek uzily, ve 2 studiich
MDS. Nezadouci tcinky 1€k, které hlasilo > 1 % subjektti 1é¢enych epoetinem alfa v téchto
klinickych studiich, jsou uvedeny v tabulce nize.

Odhad frekvence: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 aZ < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 aZ <1 /100),
vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), velmi vzéacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze
urcit).

Klasifikace organovych NezZadouci u¢inek (preferovany | Frekvence
systému podle databaze termin)
MedDRA (SOC)
Poruchy krve a lymfatického VCISt% aplazie Cervené krevni L
. fady”, Vzacne
systému .
trombocytemie
Poruchy metabolismu a vyZivy Hyperkalemie! Méné¢ Casté
Poruchy imunitniho svstému Hypersenzitivita® Méngé Casté
y Y Anafylakticka reakce® Vzacné
. . Bolest hlavy Casté
Poruchy nervového systému Kict Mend Caste
Cévni poruchy Hypertenze, Zilni a arterialni Casté
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Klasifikace organovych Nezadouci ucinek (preferovany | Frekvence
systémi podle databaze termin)
MedDRA (SOC)
trombéza?
Hypertenzni krize® Neni znamo
Respiraéni, hrudni Kasel Casté
a mediastinalni poruchy Kongesce respira¢niho traktu Méné Casté
Gastrointestinalni poruchy Prujem, nauzea, zvraceni Velmi Casté
Vyrazka Casté
Poruchy ktize a podkozni tkané Kopfivka® Méné Casté
Angioneuroticky edém?® Neni znamo
Poruchy svalové a kosterni Acrtralgie, kostni bolest, myalgie, Casté
soustavy a pojivové tkané bolest v konéetiné
Vrozené, familiarni a genetické Porfyrie akutni® \V/ZAcné
vady
Pyrexie Velmi Casté
Celkove poruchy a reakce Tfesaf./ka’ Onemocnéni, p?dObajiCi ‘o
v misté aplikace _se_chnpce, r_eakc,e \Y; pnste Casté
injekce, periferni edém
Neucinnost 1é¢ivého pripravku® Neni znamo
Vyetfeni Prot-i I_étk,a proti erytropoetinu \VZACné
pozitivni

1 Casté pii dialyze

2 Zahrnuje arterialni a Zilni, fatalni a nefatalni ptihody, napiiklad hlubokou Zilni trombozu, plicni
embolii, retindlni trombdzu, arterialni trombozu (véetné infarktu myokardu), cévni mozkové
piihody (v¢etné mozkového infarktu a mozkového krvaceni), tranzitorni ischemické ataky

a trombozu zkratu (véetné dialyza¢niho systému) a tromb6zu v aneurysmatu arterioven6zniho
zkratu

% Popsano v podbodu nize a/nebo v bodu 4.4

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Byly hladeny hypersenzitivni reakce, véetné piipadt vyrazky (véetné kopiivky), anafylaktickych
reakci a angioneurotického edému (viz bod 4.4).

V souvislosti s 1éébou epoetiny byly hldSeny SCAR, véetné SJS a TEN, které mohou byt Zivot
ohroZujici nebo fatalni (viz bod 4.4).

U pacientli S normalnim nebo nizkym krevnim tlakem 1é¢enych epoetinem alfa se objevily také tyto
reakce: hypertenzni krize s encefalopatii a zachvaty, vyzadujici okamzity zasah 1ékafe a intenzivni
1ékatskou péci. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat nahlym bodavym migrendznim bolestem hlavy
jako moznému varovnému signalu (viz bod 4.4).

Protilatkami zprosttedkovana Cista aplazie Cervené krevni fady byla hlagena velmi vzacné

(u < 1/10 000 piipadti na pacienta za rok) po n€kolika mésicich az letech 1é¢by epoetinem alfa

(viz bod 4.4). Bylo hlaseno vice ptipada pti subkutanni cesté podani v porovnani s intravendzni cestou
podani.

Dospéli pacienti s MDS s nizkym nebo strednim 1 rizikem

V randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované multicentrické studii do3lo u 4 (4,7 %)
subjektt k TVE (nahla smrt, ischemick& cévni mozkova piihoda, embolizace a flebitida). Ke viem
TVE doslo ve skuping s epoetinem alfa a v prvnich 24 tydnech studie. Tti byly potvrzené TVE a ve
zbyvajicim pfipadé (nahla smrt) nebyla tromboembolicka piihoda potvrzena. Dva subjekty mély
vyznamné rizikové faktory (fibrilace sini, selhani srdce a tromboflebitida).
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Pediatricka populace s chronickym renalnim selhanim na hemodialyze

Expozice pediatrickych pacientt s chronickym renalnim selhanim na hemodialyze v klinickych
studiich a zkuSenost po uvedeni na trh jsou omezené. V této populaci nebyly hlaSeny Z&dné nezadouci
ucinky specifické pro pediatrické pacienty, které jiz nebyly uvedeny v tabulce vySe, nebo které
neodpovidaly zakladnimu onemocnéni.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Piedavkovani

Terapeutické rozmezi epoetinu alfa je Siroké. Predavkovani epoetinem alfa mtize vyvolat zesilené

farmakologické i¢inky tohoto hormonu. Dosahne-li hemoglobin pfili§ vysokych hodnot, je mozné
provést flebotomii. Dalsi podplrnou péci je tieba zajistit podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antianemika, erytropoetin, ATC kod: BO3XA01

Piipravek Abseamed je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym piipravkem (,,biosimilar*). Podrobné

informace jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanismus U¢inku

Erytropoetin (EPO) je glykoproteinovy hormon, ktery je vytvafen zejména ledvinami jako odpovéd na
hypoxii a ktery je klicovym regulatorem produkce RBC. EPO se ucastni v§ech fazi vyvoje cervené
krvinky a hlavnim mistem jeho u¢inku je troven prekurzoru éervené Krevni fady. Kdyz se EPO navaze
na receptory na bunééném povrchu, aktivuje drahy pro pfenos signalu, které interferuji s apoptozou,

a stimuluje proliferaci bun¢k ¢ervené krevni fady.

Rekombinantni lidsky EPO (epoetin alfa), exprimovany ovarialnimi butikami ¢inského kiecika, ma
165 aminokyselinovych sekvenci identickych s EPO v lidské moc¢i; tyto 2 latky jsou podle funkénich
testll nerozlisitelné. Zdanliva molekularni hmotnost erytropoetinu je 32 000-40 000 daltoni.

Erytropoetin je rustovy faktor, ktery primarné stimuluje tvorbu erytrocytl. Erytropoetinové receptory
mohou byt exprimovany na povrchu riznych nadorovych bunék.

Farmakodynamické uéinky

Zdravi dobrovolnici

Po podani jedné davky (20 000 az 160 000 IU subkutann¢) epoetinu alfa byla pozorovana na davce
zavisla odpoveéd’ vySetiovanych farmakodynamickych markerti zahrnujicich retikulocyty, ¢ervené
krvinky a hemoglobin. Zmény Vv procentech retikulocyti mély zietelny profil zavislosti koncentrace na
Case, vyznacujici se vrcholem a navratem k vychozi hodnoté. Méné zietelny profil byl zjistén pro
¢ervené krvinky a hemoglobin. Obecné se hodnoty v§ech farmakodynamickych markert linearné
zvysily, pfi¢emz po davce na nejvyssi davkovaci Grovni byla pozorovana maximalni odpovéd'.

Dalsi farmakodynamicke studie zkoumaly davku 40 000 IU jednou tydné a porovnavaly ji s davkou
150 IU/kg 3krat tydné. I ptes rozdilné profily zavislosti koncentrace na Case byla farmakodynamicka
odpoved’ (jejimz metitkem byly zmény v procentech retikulocyti, hemoglobinu a celkovém poctu
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¢ervenych krvinek) pfi téchto rezimech podobna. Dalsi studie porovnavaly rezim se subkutannim
podavanim 40 000 IU epoetinu alfa jednou tydné s davkami v rozsahu 80 000 az 120 000 U 2kréat
tydné. Celkove se na zaklade¢ vysledku téchto farmakodynamickych studii na zdravych subjektech
jevi, Ze davkovaci rezim s podavanim 40 000 IU jednou tydné ma na vytvafeni Cervenych krvinek
veétsi ucinek nez rezimy s podavanim 2krat tydné, a to i pfes pozorovanou podobnost produkce
retikulocyt v reZimu s podavanim jednou tydné a rezimu s podavanim 2krat tydné.

Chronické renalni selhani

Bylo prokézano, Ze epoetin alfa stimuluje erytropoezu u anemickych pacientti s chronickym renalnim
selhdnim, v¢etn¢ dialyzovanych pacientl a pacientil ve fazi pted dialyzou. Prvni znamkou odpovédi na
epoetin alfa je zvySeni poctu retikulocytti do 10 dnd, po kterém nasleduje zvysSeni poétu ervenych
krvinek, hemoglobinu a hematokritu, zpravidla do 2 aZ 6 tydni. Odpovéd’ hemoglobinu se U rtiznych
pacienti li$i a mohou na ni mit vliv zasoby Zeleza a ptitomnost dal$ich zdravotnich problémtl.

Anémie vyvolan4 chemoterapii

Bylo prokazano, Ze epoetin alfa podavany 3krat tydné nebo jednou tydné zvySoval hodnotu
hemoglobinu a snizoval pozadavky na transfuze po prvnim mésici terapie u anemickych pacientti
s rakovinou uZivajicich chemoterapii.

Ve studii srovnavajici davkovaci rezim 150 1U/kg 3krat tydné¢ a davkovaci rezim 40 000 IU jednou
tydné u zdravych subjektii a u anemickych subjektt s rakovinou byly ¢asové profily zmén

v procentech retikulocytti, hemoglobinu a celkovém poctu éervenych krvinek u zdravych osob

a u anemickych subjektt s rakovinou pii téchto dvou davkovacich rezimech podobné. Hodnoty AUC
jednotlivych farmakodynamickych parametri pti davkovacich rezimech 150 1U/kg 3krat tydné

a 40 000 IU jednou tydné u zdravych subjekti a u anemickych subjektt s rakovinou byly podobné.

Dospéli chirurgicti pacienti V programu predoperacniho autologniho odbéru

Bylo prokazano, ze epoetin alfa stimuluje produkci ¢ervenych krvinek, c0Z umoziuje pouzit jej

k podpote programu piedopera¢niho autologniho odbéru krve a k omezeni poklesu hemoglobinu

u dospélych pacientu, ktefi maji naplanovanou velkou elektivni operaci a u kterych se nepfedpoklada,
ze by si udélali zasobu vlastni krve pokryvajici celou perioperacni potiebu. Nejvetsi efekt byva
pozorovan u pacientt $ nizkym hemoglobinem (< 13 g/dl).

Lécba dospélych pacientii pired planovanou velkou elektivni ortopedickou operaci

Bylo prokédzano, Ze u pacientt, ktefi maji naplanovanou velkou elektivni ortopedickou operaci a pied
1é¢bou maji hodnotu hemoglobinu > 10 az < 13 g/dl, epoetin alfa snizuje riziko podani alogennich
transfuzi a urychluje obnovu ¢erveného krevniho obrazu (zvySuje hladiny hemoglobinu, hematokritu
a pocty retikulocytl).

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Chronické rendlni selhani

Epoetin alfa byl hodnocen v klinickych studiich u dospélych anemickych pacienti s chronickym
renalnim selhanim, vcetné dialyzovanych pacientd a pacientti ve fazi pted dialyzou, jako ptipravek
pouZivany k 1é¢bé anémie a udrZeni hematokritu v cilovém rozsahu koncentraci od 30 do 36 %.

V klinickych studiich s po¢ate¢nimi davkami 50 az 150 1U/kg 3krat tydné piiblizné 95 % vSech
pacientl odpovédelo klinicky vyznamnym zvySenim hematokritu. Pfiblizn€ po dvou mésicich lécby
byli prakticky vSichni pacienti nezavisli na transfuzich. Jakmile bylo dosazeno cilového hematokritu,
byla udrZovaci davka pro kazdeho pacienta individualizovana.

Ve tiech nejvétsich klinickych studiich provadénych u dospélych dialyzovanych pacient byl median
udrZovaci davky nezbytné pro zachovani hematokritu mezi 30 a 36 % ptiblizné 75 1U/kg podavanych
3krat tydné.

V dvojité zaslepené placebem kontrolované multicentrické studii kvality Zivota u hemodialyzovanych
pacientt s chronickym rendlnim selhanim bylo prokazano klinicky a statisticky vyznamné zlepSeni
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U pacientl IéCenych epoetinem alfa ve srovnani se skupinou uzivajici placebo pii métfeni unavy,
télesnych priznakut, vztahti a deprese (dotaznik pro onemocnéni ledvin) po Sesti mésicich terapie.
Pacienti ze skupiny 1écené epoetinem alfa byli také zafazeni do oteviené prodlouzené studie, ktera
prokazala zlep3eni kvality jejich Zivota, jeZ se udrZelo po dobu dalSich 12 mésicu.

Dospéli pacienti s rendlni insuficienci, kteri dosud dialyzovani nejsou

V klinickych studiich provadénych u nedialyzovanych pacientl s chronickym renalnim selhanim
lé¢enych epoetinem alfa byla primérna délka trvani terapie témér pét mésicu. Tito pacienti odpovédéli
na terapii epoetinem alfa podobnym zpiisobem, jaky byl pozorovan u dialyzovanych pacientt.
Nedialyzovani pacienti s chronickym renalnim selhanim vykazovali po intraven6znim nebo
subkutannim podani epoetinu alfa setrvaly a na davce zavisejici nariist hematokritu. At jiz byl epoetin
alfa podan kterymkoli z téchto zptsobu, byly zaznamenany podobné miry zvySeni hematokritu. Navic
bylo prokazano, Ze davky epoetinu alfa od 75 do 150 IU/kg tydné udrzi hematokrit v rozsahu 36 aZ

38 % po dobu az Sesti mésict.

Ve 2 studiich s prodlouzenym davkovacim intervalem epoetinu alfa (3krat tydné, jednou tydné, jednou
za kazdé 2 tydny a jednou za kaZzdé 4 tydny) si nékteii pacienti s delSimi ddvkovacimi intervaly
neudrZeli dostate¢né hladiny hemoglobinu a doséhli protokolem definovanych kritérii vysazeni

z diivodu hladiny hemoglobinu (0 % ve skupiné s podavanim jednou tydng, 3,7 % ve skupiné

s podavanim jednou za kazdé 2 tydny a 3,3 % ve skupiné s podavanim jednou za kazdé 4 tydny).

Randomizovana prospektivni klinicka studie posuzovala 1 432 nedialyzovanych anemickych pacienti
S chronickym renalnim selhdnim. Pacientim byla ptidélena 1éCba epoetinem alfa, jejimz cilem bylo
udrZovat hladinu hemoglobinu 13,5 g/dl (ktera je vyssi nez doporucena troven koncentrace
hemoglobinu) nebo 11,3 g/dl. K zavaznym kardiovaskularnim pfihodam (smrt, infarkt myokardu,
cévni mozkova piihoda nebo hospitalizace z divodu méstnavého srde¢niho selhani) doslo

u 125 (18 %) ze 715 pacientt ve skupiné s vy3Si hodnotou hemoglobinu oproti 97 (14 %) pacientim
ze 717 ve skuping s niz§i hodnotou hemoglobinu (pomér rizik [HR] 1,3; 95 % CI: 1,0; 1,7; p = 0,03).

Byly provedeny sdruzené dodate¢né analyzy klinickych studii ESA u pacientt s chronickym renalnim
selh&nim (na dialyze, nedialyzovanych, diabetikti a nediabetikii). Byla pozorovana tendence ke
zvySenym hodnotdm odhadi rizik mortality ze vSech pii¢in a kardiovaskularnich a cévnich
mozkovych ptihod spojenych s vyssimi kumulativnimi ddvkami ESA, nezavisle na zjisténém stavu
diabetu nebo dialyzy (viz bod 4.2 a bod 4.4).

Lécba pacientii s anémii vyvolanou chemoterapii

Epoetin alfa byl hodnocen v klinickych studiich u dospélych anemickych pacientu s rakovinou, kteti
méli lymfoidni a solidni tumory, a pacientti na riznych rezimech chemoterapie, zahrnujicich rezimy
obsahujici platinu i rezimy bez platiny. V téchto studiich bylo prokazano, Ze epoetin alfa podavany
3krat tydné a jednou tydné po prvnim mésici terapie zvySuje hemoglobin a snizuje poZadavky na
transfuze u anemickych pacientt s rakovinou. V nékterych studiich po dvojité zaslepené fazi
nasledovala oteviena faze, béhem které vSichni pacienti uzivali epoetin alfa a sledovalo se, zda bude
zachovan ucinek.

Dostupné dikazy nasvéd¢uji, Ze pacienti s hematologickymi malignitami a solidnimi tumory
odpovidaji na terapii epoetinem alfa stejné a Ze pacienti s nadorovou infiltraci kostni dfené nebo bez ni
odpovidaji na terapii epoetinem alfa stejné. V klinickych studiich s chemoterapii byla prokdzéana
srovnatelna intenzita chemoterapie ve skupiné s epoetinem alfa a s placebem podobnosti plochy pod
kiivkou zavislosti po¢tu neutrofilti na ¢ase U pacientl 1é¢enych epoetinem alfa a placebem a také
podobnym podilem pacientt ve skupiné 1é¢ené epoetinem alfa a skupiné 1é¢ené placebem, u nichz
absolutni poCty neutrofilti byly niz§i nez 1 000 a 500 buné&k/pl.

V prospektivni randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované klinické studii, které se
ucastnilo 375 anemickych pacientt S riznymi nemyeloidnimi malignitami, absolvujicimi chemoterapii
neplatinovymi piipravky, se vyznamné snizily nasledky anémie (napf. inava, tbytek energie

a omezeni aktivity), a to podle méfeni za pouziti téchto dotazniki a hodnoticich $kal: funkéni
hodnoceni protinadorové terapie — anémie (FACT-An) (a to jak na vieobecné hodnotici Skéle, tak
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i Skale Unavy) a nadorova linearni analogova Skala (CLAS). Dvé jiné men§i randomizované placebem
kontrolované studie nevykazaly vyznamné zlepSeni u parametrti kvality Zivota na $kale
EORTC-QLQ-C30 ani CLAS.

Pieziti a doba progrese byly zkoumany v péti velkych kontrolovanych studiich zahrnujicich celkem

2 833 pacientu, ¢tyfi studie byly dvojité zaslepené placebem kontrolované a jedna studie byla
oteviena. Studie zahrnovaly bud’ pacienty, ktefi byli 1éCeni chemoterapii (dvé studie), nebo populaci
pacientt, pro kterou nejsou indikovany ptipravky ESA: anémie U pacientl s rakovinou, ktefi nejsou
1é¢eni chemoterapii, a pacienti s malignim nadorovym onemocnénim hlavy a krku 1é¢enych
radioterapii. Pozadovana troven koncentraci hemoglobinu byla ve dvou studiich > 13 g/dl

(8,1 mmol/l); ve zbyvajicich studiich 12 az 14 g/dl (7,5 aZz 8,7 mmol/l). V oteviené studii nebyl
prokazan zadny rozdil v celkové dobé pieziti mezi pacienty 1é¢enymi rekombinantnim lidskym
erytropoetinem a kontrolami. Ve &tyfech studiich kontrolovanych placebem se pohybovala mira rizika
celkového preziti mezi 1,25 a 2,47 ve prospéch kontrol. Tyto studie ukazaly konzistentni
nevysvétlitelné statisticky vyznamné zvysSeni mortality U pacientt S anémii spojenou s riznymi typy
obvyklych nadorovych onemocnéni, kterym se podaval rekombinantni lidsky erytropoetin v porovnani
s kontrolnimi skupinami. Vysledné celkové preziti v téchto studiich neni mozné dostate¢né vysvétlit
rozdily ve vyskytu trombdzy a piibuznych komplikaci mezi pacienty, ktefi dostavali rekombinantni
lidsky erytropoetin, a témi z kontrolni skupiny.

Byla rovnéz provedena analyza dajt z 53 kontrolovanych klinickych studii s n€kolika epoetiny u vice
nez 13 900 pacientt s rakovinou (chemoterapie, radioterapie, chemoradioterapie nebo bez terapie).
Metaanalyza udajti celkového pieziti vygenerovala odhad miry rizika pteziti na 1,06 ve prospéch
kontrolnich skupin (95 % CI: 1,00; 1,12; 53 studii a 13 933 pacientii) a pro pacienty s rakovinou
1é¢ené chemoterapii byla mira celkové doby pieziti 1,04 (95 % CI: 0,97; 1,11; 38 studii

a 10 441 pacient). Metaanalyzy rovnéz ukazaly konzistentni a vyznamné zvyseni relativniho rizika
tromboembolickych piihod U pacientl s rakovinou lé¢enych rekombinantnim lidskym erytropoetinem
(viz bod 4.4).

U 2 098 anemickych Zen s metastatickym nadorovym onemocnénim prsu, které podstoupily
chemoterapii prvni nebo druhé linie, byla provedena randomizovana oteviend multicentricka studie.
Jednalo se 0 non-inferioritni studii planovanou tak, aby bylo vylouc¢eno 15% zvySeni rizika nadorové
progrese nebo umrti ve skupiné s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou ve srovnani se
skupinou s pouhou standardni 1é¢bou. V okamziku ukonéeni klinické studie byla sttedni doba pieziti
bez progrese (progression free survival, PFS) na zakladé hodnoceni progrese onemocnéni zkousejicim
7,4 mésice v kazdém rameni (pomér rizik HR 1,09; 95 % CI: 0,99; 1,20), coz naznacuje, Ze cila studie
nebylo dosazeno. Vyrazné mensimu poctu pacienti z ramena s epoetinem alfa a sou¢asnou standardni
1é¢bou byla podana transfuze ¢ervenych krvinek (5,8 % ve srovnani s 11,4 %); u vyrazné vétsiho
poétu pacientti z ramena s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou v§ak byla zaznamenana
tromboticka cévni ptihoda (2,8 % ve srovnani s 1,4 %). V zavére¢né analyze bylo hlaSeno 1 653 umrti.
Stredni celkova doba pieziti ve skupiné s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou byla

17,8 mésice ve srovnani se 18,0 mésice ve skupin€ s pouhou standardni 1é¢bou (pomér rizik HR 1,07;
95 % CI: 0,97; 1,18). Stiedni doba do progrese (TTP) byla dle zkousejicim stanoveného progresivniho
onemocnéni (PD) 7,5 mésice ve skupiné s epoetinem alfa a standardni 1é¢bou a 7,5 mésice ve skupiné
se standardni 1é¢bou (HR 1,099; 95 % CI: 0,998; 1,210). Stiedni doba TTP dle IRC stanoveného PD
byla 8,0 mésice s epoetinem alfa a souc¢asnou standardni 1é¢bou a 8,3 mésice se standardni 1écbou (HR
1,033; 95 % ClI: 0,924; 1,156).

Program predoperacniho autologniho odbéru

Podpirny vliv epoetinu alfa na program predopera¢niho autologniho odbéru u pacientl s nizkym
hematokritem (< 39 % pfi neptitomnosti anémie v dusledku deficitu Zeleza), u nichZ byla naplanovana
velké ortopedicka operace, byl hodnocen v dvojité zaslepené placebem kontrolované studii provadéné
u 204 pacientt a v jednoduse zaslepené placebem kontrolované studii u 55 pacienti.
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V dvojité zaslepené placebem kontrolované studii byli pacienti 1é¢eni davkou 600 1U/kg epoetinu alfa
nebo placebem podavanymi intravenézné jednou denné kazdé 3 az 4 dny po dobu 3 tydnt (celkem

6 davek). V prumeéru bylo mozné odebrat a uskladnit pacientim lécenych epoetinem alfa signifikantné
vice darcovskych jednotek krve (4,5 jednotky) nez pacientim lécenych placebem (3,0 jednotky).

V dvojité zaslepené placebem kontrolované studii byli pacienti 1é¢eni davkou 300 1U/kg epoetinu alfa
nebo 600 IU/kg epoetinu alfa nebo placebem podavanymi intravenézné jednou denné kazdé 3 az 4 dny
po dobu 3 tydni (celkem 6 davek). Pacientim 1é¢enym epoetinem alfa bylo také mozné odebrat

a uskladnit signifikantné vice darcovskych jednotek krve (epoetin alfa 300 IU/kg = 4,4 jednotky;
epoetin alfa 600 1U/kg = 4,7 jednotky) nez pacientiim lé¢enym placebem (2,9 jednotky).

Terapie epoetinem alfa sniZila riziko expozice alogenni krvi 0 50 % ve srovnani s pacienty, ktefi
epoetin alfa nedostavali.

Velka elektivni ortopedické operace

Vliv epoetinu alfa (300 1U/kg nebo 100 1U/kg) na transfuzi alogenni krve byl hodnocen v placebem
kontrolované dvojité zaslepené klinické studii u dospélych pacientll bez deficitu Zeleza, u nichZ byla
naplanovana velka elektivni ortopedicka operace ky¢le nebo kolena. Epoetin alfa byl podavan
subkutanné po dobu 10 dni pied operaci, v den operace a po dobu ¢ty dnti po operaci. Pacienti byli
zatazeni do skupin podle vychozi hodnoty hemoglobinu (< 10 g/dl, > 10 az < 13 g/dl a > 13 g/dlI).

Epoetin alfa 300 IU/kg signifikantné snizil riziko alogenni transfuze u pacientti S hodnotou
hemoglobinu pied lé¢bou > 10 az < 13 g/dl. 16 % pacientd 1é¢enych davkou 300 IU/kg epoetinu alfa,
23 % pacientt lé¢enych davkou 100 1U/kg epoetinu alfa a 45 % pacientl 1é¢enych placebem
vyZzadovalo transfuzi.

V oteviené klinické studii s paralelnimi skupinami u dospé€lych subjektt bez deficitu Zeleza

s hodnotou hemoglobinu pied 1é¢bou > 10 az < 13 g/dl, u nichz byla naplanovana velka ortopedicka
operace kyc¢le nebo kolena, se porovnavala davka 300 IU/kg epoetinu alfa subkutanné denné po dobu
10 dnt pred operaci, v den operace a ¢tyt dnti po operaci s davkou 600 IU/kg epoetinu alfa subkutanné
jednou tydné po dobu 3 tydnt pied operaci a v den operace.

Mezi okamzikem pied 1éEbou a okamzikem pred operaci bylo stiedni zvySeni hemoglobinu ve
skupiné, ktera dostavala davku 600 IU/kg jednou tydné (1,44 g/dl), dvojnasobné oproti skuping, ktera
dostavala davku 300 IU/kg denné (0,73 g/dl). Po celé pooperaéni obdobi byly stiedni hladiny
hemoglobinu v obou 1é¢enych skupinach podobné.

Odpovéd’ erytropoezy pozorovana V obou 1ééenych skupinach vedla k podobnym mirdm podani
transfuzi (16 % ve skuping, ktera dostavala davku 600 TU/kg tydné, a 20 % ve skupiné, ktera dostavala
davku 300 [U/kg denng).

Lécba dospélych pacientii S MDS S nizkym nebo stiednim 1 rizikem

V randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované multicentrické studii byly hodnoceny
ucéinnost a bezpecnost epoetinu alfa u dospélych anemickych subjekti s MDS s nizkym nebo
stfednim 1 rizikem.

Subjekty byly stratifikovany dle hladiny sérového erytropoetinu (SEPO) a stavu piedchozich transfuzi
pfi screeningu. Hlavni vychozi charakteristiky pro stratum < 200 mU/ml jsou uvedeny v tabulce niZze.
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Vychozi charakteristiky u subjekti s hladinou sEPO < 200 mU/ml p#i screeningu

Randomizovany

Celkem (n)° Epoetin alfa Placebo
852 45

Screeningova hladina SEPO 71 39

< 200 mU/ml (N)

Hemoglobin (g/1)

n 71 39
Pramér 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Median 94,0 96,0
Rozsah (71, 109) (69, 105)
95% CI pro prumér (90,1; 94,1) (89,3; 94,9)

Ptedchozi transfuze

n 71 39

Ano 31 (43,7 %) 17 (43,6 %)
< 2 jednotky erytrocytd 16 (51,6 %) 9 (52,9 %)
> 2 a <4 jednotky erytrocytii 14 (45,2 %) 8 (47,1 %)
> 4 jednotky erytrocyta 1(3,2%) 0

Ne 40 (56,3 %) 22 (56,4 %)

2 u jednoho subjektu nebyly k dispozici Udaje o0 SEPO
bve stratu > 200 mU/ml bylo 13 subjektii ve skupiné s epoetinem alfa a 6 subjektt ve skuping
s placebem

Erytroidni odpovéd’ byla definovana podle kritérii Mezinarodni pracovni skupiny (International
Working Group, IWG) z roku 2006 jako zvySeni hemoglobinu > 1,5 g/dl od vychozi hodnoty nebo
sniZeni po¢tu jednotek erytrocytt podanych transfuzi 0 absolutni pocet alespon 4 jednotky kazdych
8 tydnu v porovnani s 8 tydny pied vychozim stavem a trvani odpovédi nejméné 8 tydni.

Erytroidni odpovéd’ béhem prvnich 24 tydni studie byla prokazana u 27/85 (31,8 %) subjektt ve
skupiné s epoetinem alfa v porovnani se 2/45 (4,4 %) subjekty ve skupiné s placebem (p < 0,001).
V3echny subjekty s odpovédi byly béhem screeningu ve stratu s hladinou SEPO < 200 mU/ml. V
tomto stratu vykazovalo 20/40 (50 %) pacientti bez pfedchozich transfuzi erytroidni odpovéd’ béhem
prvnich 24 tydna v porovnani se 7/31 (22,6 %) subjektt S piedchozimi transfuzemi (u dvou subjektt
s predchozi transfuzi bylo dosazeno primarniho cilového parametru na zakladé snizeni poctu jednotek
erytrocytii podanych transfuzi 0 absolutni pocet alespon 4 jednotky kazdych 8 tydni v porovnani

S 8 tydny ptfed vychozim stavem).

Median doby od vychoziho stavu do prvni transfuze byl statisticky vyznamné del$i ve skupiné

s epoetinem alfa v porovnéni s placebem (49 dnti oproti 37 dnim; p = 0,046). Po 4 tydnech 1é¢by se
doba do prvni transfuze ve skupiné s epoetinem alfa dale zvysila (142 dnu oproti 50 dntim, p = 0,007).
Procento subjektil, kterym byla podana transfuze, se ve skupiné s epoetinem alfa sniZilo z 51,8 %

v 8 tydnech pted vychozim stavem na 24,7 % v obdobi od tydne 16 do tydne 24 v porovnani se
skupinou s placebem, ve které doslo ke zvySeni miry transfuzi z 48,9 % na 54,1 % v pribé&hu stejnych
obdobi.

Pediatricka populace

Chronicke renalni selhani

Epoetin alfa byl hodnocen v oteviené nerandomizované 52tydenni klinické studii s otevienym
davkovacim rozsahem u hemodialyzovanych pediatrickych pacientd s chronickym renalnim selhanim.
Pramérna hodnota véku pacientti zafazenych do studie byl 11,6 roku (pii rozsahu 0,5 az 20,1 roku).
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Epoetin alfa byl podavan intraven6zné po dialyze v davce 75 IU/kg/tyden rozdélené do 2 nebo 3 davek
a titrovan na davku75 1U/kg/tyden v intervalech 4 tydni (do maxima 300 1U/kg/tyden), aby bylo
dosazeno zvy3eni hladiny hemoglobinu o 1 g/dl/mésic. Zadouci rozsah koncentraci hemoglobinu byl
9,6 aZ 11,2 g/dl. 81 % pacientti dosahlo této irovn¢ koncentraci hemoglobinu. Median doby do
dosaZeni cile byl 11 tydnt, median davky pti dosaZeni cile byl 150 1U/kg/tyden. Z pacientq, ktefi
dosahli cile, jich ho 90 % dosahlo pfi rezimu S podanim davky 3krat tydné.

Po 52 tydnech 57 % pacienti ztstavalo ve studii a primérna hodnota podavané davky byla
200 IU/kg/tyden.

Klinické udaje tykajici se subkutanniho podavani pfipravku détem jsou omezené. V 5 malych
otevienych nekontrolovanych studiich (pocet pacientti v rozsahu 9-22, celkem N = 72), byl epoetin
alfa podavan subkutanné détem v pocatec¢nich davkach 100 1U/kg/tyden az 150 1U/kg/tyden,

s moznosti zvy3Seni davky az na 300 IU/kg/tyden. V téchto studiich se jednalo vétSinou 0 pacienty pied
dialyzou (N = 44), 27 pacienti podstupovalo peritonealni dialyzu a 2 pacienti byli hemodialyzovani;
vékovy rozsah ¢inil 4 mésice az 17 let. Celkové byla pro tyto studie charakteristicka jista
metodologickd omezeni, 1écba se vSak vyznaCovala pozitivnimi trendy sméfujicimi k vy$si hladiné
hemoglobinu. Nebyly hlaseny Zadné neo¢ekavané nezadouci ucinky (viz bod 4.2).

Anémie vyvolana chemoterapii

Epoetin alfa 600 IU/kg (podavany intraven6zné nebo subkutanné jednou tydné) byl hodnocen
v randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované 16tydenni studii a v randomizované
kontrolované oteviené 20tydenni studii u anemickych pediatrickych pacientd podstupujicich
myelosupresivni chemoterapii k 16¢bé rtiznych nemyeloidnich malignit détského véku.

V 16tydenni studii (n = 222) nebyl u pacientt 1é¢enych epoetinem alfa ve srovnani s placebem
pozorovan zadny statisticky vyznamny vliv na pacientem nebo rodi¢i uvadéné vysledky dotazniku
kvality Zivota déti (Paediatric Quality of Life Inventory) nebo vysledky $kaly Cancer Module scores
(primarni cilovy parametr). Navic nebyl zjistén zadny statisticky rozdil mezi pomérem pacientti ve
skuping s epoetinem alfa a placebem, kterym bylo nutno podat transfuzi erytrocytarni masy (pRBC).

Ve 20tydenni studii (n = 225) nebyl pozorovan Zadny vyznamny rozdil v rdmci primarniho cilového
parametru, tedy pomér pacientl, jimz bylo nutno po uplynuti dne 28 podat transfuzi cervenych krvinek
(62 % pacientl ze skupiny epoetinu alfa ve srovnani s 69 % pacientii ze skupiny se standardni 1é¢bou).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po subkutanni injekci dosahnou sérové hladiny epoetinu alfa vrcholu mezi 12 a 18 hodinami po

podani davky. Po opakované subkutann¢ podané davce 600 IU/kg jednou tydné nedochazelo
k akumulaci.

Absolutni biologicka dostupnost subkutanné podaného epoetinu alfa je u zdravych subjekti ptiblizné
20 %.

Distribuce

Stedni distribu¢ni objem po intravendznich davkach 50 a 100 1U/kg u zdravych osob byl 49,3 ml/kg.
Po intraven6znim podani epoetinu alfa osobam s chronickym renalnim selhanim byl rozsah
distribu¢niho objemu 57-107 ml/kg po podani jedné davky (12 1U/kg) aZ 42-64 mi/kg po podani vice
davek (48-192 1U/kg). Proto je distribuéni objem 0 néco vEtsi nez plazmaticky prostor.

Eliminace

Polocas eliminace epoetinu alfa u zdravych subjektll po opakované intraven6zné podané davce je
ptiblizné 4 hodiny.

Poloc¢as eliminace u subkutanniho podani zdravym subjektim se odhaduje ptiblizné na 24 hodiny.
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Stfedni hodnota CL/F pro rezimy podavani 150 IU/kg 3krat tydné a 40 000 IU jednou tydné

u zdravych subjekti byla 31,2, resp. 12,6 ml/h/kg. Stiedni hodnota CL/F pro rezimy podavani

150 IU/kg, 3krat tydné a 40 000 IU jednou tydné u anemickych pacientti s rakovinou byla 45,8,
resp. 11,3 ml/h/kg. U vétsiny anemickych pacientl s rakovinou, kteti dostavali cyklickou
chemoterapii, byl pomér CL/F niz8i po subkutannich davkach 40 000 IU jednou tydné a 150 1U/kg
3krat tydné oproti hodnotam u zdravych subjektt.

Linearita/nelinearita

U zdravych subjekti bylo po intraven6znim podavani davky 150 a 300 TU/kg 3krat tydné pozorovano
zvyseni sérovych koncentraci epoetinu alfa ptfimo umérné davce. Subkutanni podani jednotlivé davky
epoetinu alfa 300 az 2 400 1U/kg vedlo k linearnimu vztahu mezi stiedni hodnotou Crax a davkou

a mezi sttedni hodnotou AUC a davkou. U zdravych subjekti byl pozorovan vztah nepiimé tméry
mezi zdanlivou clearanci a davkou.

Ve studiich, které zkoumaly prodlouzeny davkovaci interval (40 000 IU jednou tydné a 80 000,
100 000 a 120 000 1U 2krat tydn€), byl v ustaleném stavu pozorovan linearni vztah mezi sttedni
hodnotou Cmax a davkou a mezi sttedni hodnotou AUC a davkou, nikoli vSak pfimo umérny davce.

Farmakokineticke/farmakodynamické vztahy
Epoetin alfa ma na hematologické parametry G¢inek zavisly na davce, ktery nezavisi na zptisobu
podani.

Pediatricka populace

U pediatrickych subjektt s chronickym renalnim selhanim byl po opakované intraven6zné podané
davce epoetinu alfa hlaSen polocas piiblizné 6,2 az 8,7 hodiny. Farmakokineticky profil epoetinu alfa
u déti a dospivajicich je podobny profilu u dospélych.

Farmakokinetické tidaje pro 1é¢bu novorozencii jsou omezené.

Studie provedena u 7 pred¢asné narozenych novorozenct S velmi nizkou porodni hmotnosti

a 10 zdravych dospélych, jimz byl intraven6zné podan erytropoetin, naznacila, Ze distribu¢ni objem
byl u pted¢asné narozenych novorozencu piiblizné 1,5- aZz 2nasobné vy3Si neZ u zdravych dospélych
a clearance byla u pfed¢asné narozenych novorozenci ptiblizné 3ndsobné vySSi nez u zdravych
dospélych.

Porucha funkce ledvin
U pacientii S chronickym renalnim selhanim je polocas intravenézné podavaného epoetinu alfa mirné
prodlouzen oproti zdravym subjektim, piiblizné na 5 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V toxikologickych studiich po opakovaném podavani u pst a potkant, ne vSak u opic, byla terapie
epoetinem alfa spojena se subklinickou fibrézou kostni diené. Fibrdza kostni dfené je znamou
komplikaci chronického renalniho selhani u lidi a mtize souviset se sekundarnim hyperparatyre6zou
nebo s neznamymi faktory. Vyskyt této fibrézy se v jiné studii nezvysil u dialyzovanych pacienti,
ktefi byli 1é¢eni epoetinem alfa po 3 roky — v porovnani s kontrolni skupinou dialyzovanych pacientd,
kteti epoetinem alfa IéCeni nebyli.

Epoetin alfa nevyvolava mutace bakterialnich gend (Amestv test), chromozomové aberace U sav¢ich
bunék, vznik mikrojader u mysi ani mutace gent v lokusu HGPRT.

Dlouhodobé studie karcinogenity provedeny nebyly. V literatufe existuji na zakladé nalezi ziskanych

in vitro na vzorcich lidské tumordzni tkané protichiidné nazory na to, zda erytropoetin muzZe hrat
néjakou roli pii proliferaci tumoru. Vyznam pro klinickou situaci je vSak nejasny.
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V kulturach lidskych bun¢k kostni diené se podafilo dokazat, Ze epoetin alfa stimuluje specificky
tvorbu erytrocytd a neovlivni leukopoezu. Cytotoxické ucinky epoetinu alfa na kostni dfen nebylo
mozZné zjistit.

Ve studiich na zvitatech epoetin alfa pii podavani v tydennich davkach priblizné 20nasobné vysSich
nez odpovida doporuc¢enym tydennim davkam u ¢loveéka prikazné snizoval t€lesnou hmotnost ploda,
opozdoval osifikaci a zvySoval mortalitu plodu. Tyto zmény byly vyhodnoceny jako sekundarni,
zavislé na zpomaleni ptirustku hmotnosti matky, a jejich vyznam pro ¢lovéka pii danych trovnich
terapeutickych davek je nejasny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Glycin

Polysorbat 80

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Tento rozsah teplot musi byt pe¢livé dodrzovan az
do podéani pacientovi.

Pro ucely ambulantniho pouziti 1ze 1é¢ivy ptipravek vyjmout z chladnicky a uchovavat jej mimo
chladnicku maximalné po dobu 3 dni pfi teploté do 25 °C. Pokud se 1é¢ivy ptipravek nespotiebuje do
konce tohoto obdobi, musi se zlikvidovat.

Chraiite ped mrazem. Netiepejte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné injekeni stiikacky (sklo tfidy 1), s bezpeénostnim krytem jehly nebo bez ného, se zatkou
s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 2 000 1U/1 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 1 ml injek¢éniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
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Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injek¢éni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,3 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,4 ml injek¢éniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injekéni roztok v pedplnéné injekéni stifkacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok V piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,7 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stifkacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,8 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,9 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptredplnéna injekeni sttikacka obsahuje 1 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,75 ml injek¢éniho roztoku.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

Abseamed 40 000 1U/1 ml injek¢ni roztok Vv predplnéné injekéni stitkadce
Jedna ptedplnéna injek¢ni sttikacka obsahuje 1 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Piipravek Abseamed nesmi byt pouZit a musi byt zlikvidovan:

- pokud je tekutina zabarvena ¢i V ni jsou plovouci viditelné ¢astice,
- je-li posSkozena pecet’,

- pokud vite nebo se domnivate, ze roztok byl nedopatfenim zmraZen, nebo

- pfi poruse chladnicky.
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Piedplnéné injekéni stiikacky jsou pfipraveny k pouZiti (viz bod 4.2). Pfedplnénou injek¢ni stiikac¢ku
neprotiepavejte. Na injek¢nich stiika¢kach jsou vyznaceny dilky stupnice, aby bylo mozné ¢aste¢né
podani v ptipade potieby. Jeden dilek stupnice odpovida objemu 0,1 ml. Av3ak tento pfipravek je
urcen pouze k jednorazovému pouziti. Aplikujte pouze jednu davku ptipravku Abseamed z jedné
injekéni stiikacky, z které byl pfed aplikaci injekce odstranén nepotiebny roztok.

Pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky S bezpe€nostnim krytem jehly

Bezpecnostni kryt jehly piekryva jehlu po injekci, aby zabranil poranéni pichnutim jehlou. Tim nijak
nerusi normalni zachazeni s injekéni stiikackou. Tlacte na pist pomalu az do té doby, kdy je podana
celé davka a kdy se pist jiz neda dale stlacit. Zatimco udrzujete tlak na pist, vytahnéte injekéni
stiikacku s jehlou z pacientova téla. Bezpeénostni kryt zakryje jehlu, jakmile povolite tlak na pist.

Pouziti pfedplnéné injekéni stiikaGky bez bezpeénostniho Krytu jehly

Podejte davku standardnim zptisobem.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/412/001
EU/1/07/412/002
EU/1/07/412/027
EU/1/07/412/028

Abseamed 2 000 1U/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/412/003
EU/1/07/412/004
EU/1/07/412/029
EU/1/07/412/030

Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stitkacce
EU/1/07/412/005
EU/1/07/412/006
EU/1/07/412/031
EU/1/07/412/032

Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stifkacce
EU/1/07/412/007
EU/1/07/412/008
EU/1/07/412/033
EU/1/07/412/034
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Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stitkacce
EU/1/07/412/009
EU/1/07/412/010
EU/1/07/412/035
EU/1/07/412/036

Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
EU/1/07/412/011
EU/1/07/412/012
EU/1/07/412/037
EU/1/07/412/038

Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok v ptedplnéné injekeni stiikacce
EU/1/07/412/017
EU/1/07/412/018
EU/1/07/412/039
EU/1/07/412/040

Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/412/013
EU/1/07/412/014
EU/1/07/412/041
EU/1/07/412/042

Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/412/019
EU/1/07/412/020
EU/1/07/412/043
EU/1/07/412/044

Abseamed 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/412/015
EU/1/07/412/016
EU/1/07/412/045
EU/1/07/412/046

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
EU/1/07/412/021
EU/1/07/412/022
EU/1/07/412/047
EU/1/07/412/053
EU/1/07/412/048

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v pifedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/412/023
EU/1/07/412/024
EU/1/07/412/049
EU/1/07/412/054
EU/1/07/412/050

Abseamed 40 000 1U/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stitkacce
EU/1/07/412/025
EU/1/07/412/026
EU/1/07/412/051
EU/1/07/412/055
EU/1/07/412/052
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. srpna 2007
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 18. ¢ervna 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBQE BIO,LOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Kolodvorska cesta 27

1234 Menges

Slovinsko

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakousko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky piedpis S omezenim (viz ptiloha I: Souhrn Gdaji
0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav 0 bezpeénosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném Vv ¢l. 107¢ odst. 7
smeérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ive ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVAN{
LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

DrZitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injek¢ni stifkacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 8,4 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbét 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,5 ml

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml

1 ptedplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml s bezpeénostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Netiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicee, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte piedplnéné injekéni stifkacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/001
EU/1/07/412/002
EU/1/07/412/027
EU/1/07/412/028

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 1 000 1U/0,5 mi

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 2 000 1U/1 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 2 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 16,8 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 1 ml

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml

1 piedplnénd injekéni stiikacka s 1 ml s bezpenostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml s bezpeénostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/003
EU/1/07/412/004
EU/1/07/412/029
EU/1/07/412/030

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 2 000 1U/1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 2 000 1U/1 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,3 ml obsahuje 3 000 mezinérodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 25,2 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,3 ml

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 0,3 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,3 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,3 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/005
EU/1/07/412/006
EU/1/07/412/031
EU/1/07/412/032

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 3 000 1U/0,3 mli

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekendi stiikacka s obsahem 0,4 ml obsahuje 4 000 mezinérodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 33,6 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,4 ml

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 0,4 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,4 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,4 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/007
EU/1/07/412/008
EU/1/07/412/033
EU/1/07/412/034

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 4 000 1U/0,4 mi

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekendi stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 5 000 mezinérodnich jednotek (1U),
cozZ odpovida 42,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,5 ml

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/009
EU/1/07/412/010
EU/1/07/412/035
EU/1/07/412/036

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 5 000 1U/0,5 mli

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekendi stiikacka s obsahem 0,6 ml obsahuje 6 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 50,4 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,6 ml

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,6 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,6 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/011
EU/1/07/412/012
EU/1/07/412/037
EU/1/07/412/038

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 6 000 1U/0,6 mli

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,7 ml obsahuje 7 000 mezinérodnich jednotek (I1U),
coZ odpovida 58,8 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,7 ml

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 0,7 ml

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 0,7 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,7 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/017
EU/1/07/412/018
EU/1/07/412/039
EU/1/07/412/040

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 7 000 1U/0,7 mi

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injek¢ni roztok Vv piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekendi stiikacka s obsahem 0,8 ml obsahuje 8 000 mezinérodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 67,2 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,8 ml

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 0,8 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,8 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/013
EU/1/07/412/014
EU/1/07/412/041
EU/1/07/412/042

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 8 000 1U/0,8 mi

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stitkacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekendi stiikacka s obsahem 0,9 ml obsahuje 9 000 mezinérodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 75,6 mikrogramu epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,9 ml

6 piedplnénych injekénich stiikacek s 0,9 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,9 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,9 ml s bezpeénostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/019
EU/1/07/412/020
EU/1/07/412/043
EU/1/07/412/044

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 9 000 1U/0,9 mli

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéee

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 10 000 mezinarodnich jednotek (1U),
cozZ odpovida 84,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 1 ml

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml

1 piedplnénd injekéni stiikacka s 1 ml s bezpenostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml s bezpeénostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/07/412/015
EU/1/07/412/016
EU/1/07/412/045
EU/1/07/412/046

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 10 000 IU/1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 10 000 1U/1 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadee

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 20 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 168,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 0,5 ml

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

4 ptedplnéné injekéni stiikacky s 0,5 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkuténni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Netiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekeni strikacky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/412/021
EU/1/07/412/022
EU/1/07/412/047
EU/1/07/412/053
EU/1/07/412/048

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v piedplnéné injek¢ni stiikacce

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,75 ml obsahuje 30 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 252,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 predplnéna injekeni stiikacka s 0,75 ml

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,75 ml

1 piedplnéna injekéni stiikacka s 0,75 ml s bezpeénostnim krytem jehly

4 piedplnéné injekéni stiikacky s 0,75 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,75 ml s bezpeénostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkuténni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Netiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekeni strikacky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/412/023
EU/1/07/412/024
EU/1/07/412/049
EU/1/07/412/054
EU/1/07/412/050

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abseamed 40 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéee

epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 40 000 mezinarodnich jednotek (1U),
coZ odpovida 336,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 1 ml

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml

1 piedplnénd injekéni stiikacka s 1 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

4 piedplnéné injekéni stiikacky s 1 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml s bezpeénostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkuténni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Netiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte predplnéné injekeni strikacky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/412/025
EU/1/07/412/026
EU/1/07/412/051
EU/1/07/412/055
EU/1/07/412/052

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Abseamed 40 000 1U/1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abseamed 40 000 1U/1 ml injekce

epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta
Abseamed 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 2 000 1U/1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 3 000 1U/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 4 000 1U/0,4 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikaéce
Abseamed 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pi‘edplnéné injekéni stiikaccee
Abseamed 6 000 1U/0,6 ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikadce
Abseamed 9 000 1U/0,9 ml injekéni roztok v piredpInéné injekéni stiikacce
Abseamed 10 000 1U/1 ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacéce
Abseamed 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Abseamed 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Abseamed 40 000 1U/1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacéce
epoetinum alfa

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zaénete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

oarwNE

1.

Co je pripravek Abseamed a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Abseamed pouzivat
Jak se ptipravek Abseamed pouZiva

Mozné nezadouci U¢inky

Jak ptipravek Abseamed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Abseamed a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Abseamed obsahuje 1é¢ivou latku epoetin alfa, bilkovinu, ktera povzbuzuje kostni dfen ke
zvySené tvorbé Cervenych krvinek, které obsahuji hemoglobin (latku, ktera zajist'uje prenos kysliku).
Epoetin alfa je kopii lidské bilkoviny erytropoetinu a t¢inkuje stejnym zptsobem.

Pripravek Abseamed se pouziva k 1é¢bé priznaki anémie zpisobené ledvinovym onemocnénim:

u déti podstupujicich hemodialyzu,
u dospélych podstupujicich hemodialyzu nebo peritonedlni dialyzu,
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o u dospélych trpicich zavaznou anémii, ktefi dosud nepodstupuji dialyzu.

Jestlize trpite ledvinovym onemocnénim, je mozné, ze mate nedostatek ¢ervenych krvinek, protoze
Vase ledviny netvoii dostatek erytropoetinu (nutného k tvorbé éervenych krvinek). Pripravek
Abseamed je predepisovan k povzbuzeni kostni dien¢ ke zvysené tvorbé cervenych krvinek.

Piipravek Abseamed se pouZiva k 16€bé anémie U dospélych podstupujicich chemoterapii k 1é¢bé
solidnich nadori, maligniho lymfomu nebo mnoho¢etného lymfomu (nador kostni dien€), u nichz
mize byt nutna krevni transfuze. Pripravek Abseamed muize sniZit potfebu krevni transfuze u téchto
pacientu.

Pripravek Abseamed se pouZiva u dospélych se stiredné zavaznou anémii, ktefi daruji krev pied
chirurgickym vykonem, aby jim mohla byt vracena béhem operace nebo po ni. ProtoZe ptipravek
Abseamed stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek, mohou 1ékaii odebrat od téchto osob vice krve.

Pripravek Abseamed se pouZiva u dospélych se stiedné zavaznou formou anémie, kteii maji
podstoupit velkou ortopedickou operaci (napt. ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu) ke
snizeni ptipadné potieby krevnich transfuzi.

Pripravek Abseamed se pouZiva k 1é¢bé anémie u dospélych s poruchou kostni di‘ené, ktera
zpusobuje zavazné naruseni tvorby krevnich bunék (myelodysplastické syndromy). Piipravek
Abseamed muze snizit nutnost podani krevni transfuze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Abseamed pouZivat
Nepouzivejte pripravek Abseamed

o jestlize jste alergicky(a) na epoetin alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bodé 6),

o pokud u Vas byla zjisténa Cista aplazie ¢ervené krevni fady (kostni dieii nevytvari dostatek
¢ervenych krvinek) po predchozi 1é¢bé jakymkoli piipravkem, ktery povzbuzuje tvorbu
¢ervenych krvinek (véetné pripravku Abseamed). Viz bod 4,

o jestliZe trpite vysokym krevnim tlakem, ktery neni naleZité 1é¢en 1é¢ivymi pFipravky,

o ke zvySeni tvorby ¢ervenych krvinek (aby Vam lékar mohl odebrat vétSi mnoZstvi krve),
pokud nemizete podstoupit transfuzi vlastni krve béhem operace nebo po operaci,

o jestlize mate podstoupit planovanou velkou ortopedickou operaci (nap¥. operaci ky¢li nebo
kolen) a jestlize:

. trpite zavaznym srde¢nim onemocnénim,

o trpite zavaznymi Zilnimi a tepennymi poruchami,

. jste nedavno prodélal(a) srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu,
o nemuzete uzivat 1éky na fedéni krve.

Piipravek Abseamed nemusi byt pro Vas vhodny. Porad’te se se svym lékafem. Pti 1é¢bé
pripravkem Abseamed potiebuji nékteré osoby uZivat Iéky sniZujici riziko tvorby krevnich
srazenin. Pokud nemiiZete uZivat 1éky zabranujici tvorbé krevnich sraZenin, nesmite
pouZzivat pripravek Abseamed.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Abseamed se porad’te se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.
Pripravek Abseamed a dalsi pFipravky, které stimuluji produkci ¢ervenych krvinek, mohou
zvySovat riziko vzniku krevnich srazenin u vSech pacienti. Toto riziko miiZe byt vyssi, pokud
jsou u Vas pritomny jiné rizikové faktory tvorby krevnich srazenin (napriklad pokud jste mél(a)

krevni sraZeninu v minulosti, pii nadmérné télesné hmotnosti, cukrovce, srdecnim onemocnéni nebo
jste-li dlouho upoutan(a) na lhizko z ditvodu operace nebo nemoci). Prosim, informujte svého 1ékate
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0 kterémkoli z téchto stavii. Vas 1ékaf Vam pomuize s rozhodnutim, zda je pro Vas piipravek
Abseamed vhodny.

Pokud se Vas tykaji n€které z nasledujicich skutecnosti, je dulezité o nich informovat lékare. Je
mozné, Ze Vase l1é¢ba pripravkem Abseamed miiZze nadale pokracovat, ale porad’te se nejdiive se svym
lékafem.

Pokud trpite nebo jste trpél(a):

o vysokym krevnim tlakem,
epileptickymi zachvaty nebo ki‘e¢emi,
onemocnénim jater,

anémii z jinych p¥icin,

porfyrii (vzacna porucha krve).

JestliZe jste pacient s chronickym selhanim ledvin a zejména pokud neodpovidate dostate¢né na
podavani piipravku Abseamed, Vas 1ékaf Vasi davku piipravku Abseamed zkontroluje, protoze
opakované zvySovani davky ptipravku Abseamed pii nepfitomnosti odpovédi na 1é¢bu by mohlo
zvysit riziko problémi se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by vést ke zvyseni rizika infarktu
myokardu, cévni mozkové piihody a umrti.

V pripadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, je zapotiebi si byt védom(a), ze pripravky, které
povzbuzuji tvorbu ¢ervenych krvinek, jako piipravek Abseamed, mohou pusobit jako rustovy faktor,
a proto teoreticky mohou ovlivnit rist nadoru.

V zavislosti na VaSem osobnim stavu miiZe byt vhodnéjsi krevni transfuze. Porad’te se o tom,
prosim, se svym lékaiem.

V pripadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, je zapotiebi si byt védom(a), Ze uzivani ptipravku
Abseamed muze byt spojeno S kratsi dobou pieziti a vy$si umrtnosti pacientti s rakovinou hlavy nebo
krku a pacientii S metastatickou rakovinou prsu, ktefi podstupuji chemoterapii.

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné koZni neZadouci u¢inky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Stevensav-Johnsoniv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza se mohou zpocatku projevit na trupu
jako nacervenala mista podobna ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve sttedu puchyft.
Mohou se také objevit viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich (zarudlé a oteklé o¢i).
Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi horeCka a/nebo ptiznaky podobné chiipce.
Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého olupovani kiize a Zivot ohroZujicich komplikaci.

Pokud se u V&s objevi zavazna vyrazka nebo kterykoliv z téchto koznich pfiznaku, ptestaite piipravek
Abseamed pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékaie nebo bezodkladné vyhledejte 1ékatskou
pomoac.

Je zapoti'ebi zvlastni opatrnosti pii pouZiti jinych pripravki, které stimuluji tvorbu ¢ervenych
krvinek:

Pripravek Abseamed patii do skupiny piipravka, které stimuluji tvorbu ¢ervenych krvinek, stejné jako
je tomu u lidské bilkoviny erytropoetinu. Vas lékaf si vzdy poznamena, ktery ptipravek presné
uzivate. Jestlize je Vam béhem 1é¢by podavan jiny ptipravek z této skupiny nez piipravek Abseamed,
nez jej uzijete, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Abseamed

Informujte svého Iékate 0 v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
moZna budete uZivat.
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JestliZe jste pacient trpici hepatitidou C a dostavate interferon a ribavirin

Porad'te se se svym lékafem, protoze kombinace epoetinu alfa s interferonem a ribavirinem vedla ve
vzacnych piipadech ke ztraté uc¢inku a vzniku stavu nazyvaného jako Cista aplazie Cervené krevni fady
(PRCA), coZ je zavazna forma anémie. Piipravek Abseamed neni schvélen k 1é¢bé anémie souvisejici
s hepatitidou C.

Pokud uzZivate 1ék obsahujici lé¢ivou latku cyklosporin (uzivany napft. po transplantaci ledvin),
1ékai mize v pribéhu 1é¢by piipravkem Abseamed pozadovat vySetieni krve ke zjisténi hladiny

cyklosporinu v krvi.

Piipravky dopliiujici Zelezo nebo podporujici krvetvorbu mohou zvysit ucinek pripravku
Abseamed. O jejich uzivani rozhodne lékat.

Pii navstévé nemocnice, polikliniky nebo praktického 1ékai‘e sd€lte, Ze jste 1é¢en(a) pripravkem
Abseamed. MuZe to mit vliv na jinou 1é¢bu nebo vysledky testi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud se Vés cokoli z nize uvedeného tyka, je dulezité o tom informovat Vaseho lIékafe. Mozna

budete moci pouZivat ptripravek Abseamed, ale porad’te se 0 tom piedem se svym Iékafem:

o Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek pouZivat.

Nejsou k dispozici Zzadné udaje o ucincich ptipravku Abseamed na plodnost.

Pripravek Abseamed obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je

V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se piipravek Abseamed pouziva

Vidy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem.

V&S 1ékai provedl vySetieni krve a rozhodl, Ze potiebujete piipravek Abseamed.

Piipravek Abseamed mize byt podan injekéné:
o bud’ do Zily, nebo hadi¢ky vedouci do Zily (intraven6zné),
o nebo pod kuzi (subkutanné).

Vas 1ékaf rozhodne, jak Vam bude piipravek Abseamed podavan. Obvykle Vam budou injekce
podavany lékafem, zdravotni sestrou nebo jinym zdravotnikem. Nekteré osoby, v zavislosti na
duvodu, pro¢ pripravek Abseamed potiebuji, se mohou pozd¢ji naucit podavat si podkozni injekci
sami: viz ¢ast Pokyny, jak si podavat Abseamed samostatné.

Piipravek Abseamed nesmi byt pouzivan:

o po datu pouzitelnosti uvedeném na Stitku nebo vnéjsi krabicce,
o jestlize vite nebo se domnivate, Ze mohl byt omylem vystaven plisobeni mrazu, nebo

o jestlize doslo k selhani chladni¢ky.

Davka pripravku Abseamed je zalozena na Vasi té€lesné hmotnosti v kilogramech. Pfi¢ina anémie je
rovnéz faktorem, podle které¢ho 1ékat stanovi spravnou davku.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Abseamed VVam bude pravidelné kontrolovan krevni tlak.
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Osoby s ledvinovym onemocnénim

o Vs 1ékaf bude udrzovat koncentraci hemoglobinu ve Vas$i krvi mezi 10 a 12 g/dl, protoZe
vysoka koncentrace hemoglobinu muize zvysit riziko tvorby krevnich srazenin a umrti. U déti se
mé hladina hemoglobinu udrZzovat mezi 9,5 a 11 g/dl.

o Obvykléa avodni davka ptipravku Abseamed ¢ini u dospé€lych i déti 50 mezinarodnich
jednotek (TIU) na kilogram (/kg) télesné hmotnosti podavanych tiikrat tydné. U nemocnych
podstupujicich peritoneélni dialyzu se ptipravek Abseamed muze podavat dvakrat tydné.

o Dospélym i détem se piipravek Abseamed podava injekci bud’ do Zily (intraven6zng), nebo
hadi¢kou vedouci do Zily. Pokud tento piistup (zilou nebo hadi¢kou) neni k dispozici, 1ékar
miize rozhodnout, Ze se piipravek Abseamed ma podavat pod kizi (subkutanné). To plati pro
dialyzované pacienty a pro pacienty, ktefi dialyzu dosud nepodstupuji.

o Vas lékar zajisti pravidelné vySetfeni krve, aby bylo jisté, ze 1ék stale spravné ptisobi, a miize
upravovat davku, obvykle ne ¢ast&ji nez kazdy ¢tvrty tyden. Je tieba se vyvarovat zvyseni
hladiny hemoglobinu o vice nez 2 g/dl béhem &tyi tydna.

o Jakmile se anémie zlepsi, 1ékar u Vas bude pokracovat v pravidelnych kontrolach krve. Mize Vam
dale upravit Vasi davku ptipravku Abseamed a cetnost podavani 1éku tak, aby ziistala zachovana
odpoveéd’ na lécbu. Vas lékat pouzije nejnizsi u¢innou davku umoznujici kontrolu pfiznakti anémie.

o Pokud neodpovidate dostate¢né na podavani ptipravku Abseamed, Vas 1ékai Vasi davku
zkontroluje a informuje Vas, jestlize bude potieba davkovani piipravku Abseamed zménit.

o Jestlize mate delsi davkovaci interval podavani ptipravku Abseamed (delSi nez jeden tyden),
nemusite si udrZet adekvatni hladiny hemoglobinu a mtizete potiebovat zvyseni davky
ptipravku Abseamed nebo jeho ¢astéjsi podavani.

o K zajisténi vyssi G¢innosti mizete pied 1é¢bou a v prubéhu 1é¢by piipravkem Abseamed
dostavat doplnky Zeleza.

o Pokud podstupujete dialyzu v dobé zahajeni 1é¢by ptipravkem Abseamed, miize byt zapotiebi
upravit dialyza¢ni rezim. O tom rozhodne 1ékat.

Dospéli podstupujici chemoterapii

o Vas 1ékai miZze u Vas zahajit 1é¢bu ptipravkem Abseamed, jestlize mate koncentraci
hemoglobinu v krvi 10 g/dl nebo niZsi.

o Vas 1ékat bude udrzovat koncentraci hemoglobinu ve Vasi krvi mezi 10 a 12 g/dl, protoze
vysoka koncentrace hemoglobinu muze zvysit riziko tvorby krevnich srazenin a amrti.

. Obvykla tivodni davka ¢ini bud’ 150 TU/kg té€lesné hmotnosti tiikrat tydné, nebo 450 1U/kg
télesné hmotnosti jednou tydne.

o Piipravek Abseamed se podava injekci pod kuzi.

. Vas l1ékar zajisti vySetfeni krve a mize upravovat davku podle odpovédi anémie na 1é¢bu
ptipravkem Abseamed.

. K zajisténi vyssi ucinnosti 1é¢by muizete pied 1écbou a v prubéhu 1é¢by piipravkem Abseamed
dostavat doplnky zeleza.

. Lécba ptipravkem Abseamed obvykle pokracuje jesté jeden mésic po ukonceni chemoterapie.

Dospéli v programu odbéri a shromaZd’ovani vlastni krve

. Obvykléa davka ¢ini 600 TU/kg télesné hmotnosti podavanych dvakrat tydné.

. Ptipravek Abseamed se podava injekci do zily ihned po odbéru krve po dobu 3 tydni pied
operaci.

. K zajisténi vyssi ucinnosti 1é¢by muzete pied 1é€bou a v pribéhu 1éEby piipravkem Abseamed
dostavat dopliky zeleza.

Dospéli pred planovanou velkou ortopedickou operaci

. Doporucena davka pripravku je 600 1U/kg télesné hmotnosti podkozné jednou tydné.
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o Pripravek Abseamed se podava injekci pod kiizi kazdy tyden po dobu tii tydnt pted operaci
a v den operace.

o P1i potiebé zkratit z 1é¢ebnych divodi predoperacni obdobi ¢ini obvykla denni davka 300 1U/kg
deset dnti pied operaci, v den operace a po ¢tyfi dny bezprostiedné po operaci.

o Pokud vySetfeni krve pied operaci prokazou prilis vysokou hodnotu hemoglobinu (krevniho
barviva), bude 1écba ukoncena.
o K zajisténi vyssi ucinnosti 1é¢by muzete pied 1é€bou a v pribéhu 1éEby piipravkem Abseamed

dostavat dopliiky Zeleza.
Dospéli s myelodysplastickym syndromem

o Vas lékat mize u Vas zahajit 1écbu ptipravkem Abseamed, jestlize mate koncentraci
hemoglobinu v krvi 10 g/dl nebo nizsi. Cilem 1é¢by je udrzet hladinu hemoglobinu v rozsahu 10
az 12 g/dl, protoze vyssi hladina hemoglobinu miiZe zvysit riziko krevnich sraZzenin a amrti.
Pripravek Abseamed se podava injekci pod ktzi.

. Pocate¢ni davka je 450 IU na kilogram télesné hmotnosti jednou tydné¢.

Vas lékar zajisti vySetfeni krve a mize upravovat davku podle odpovédi anémie na 1écbu
ptipravkem Abseamed.

Pokyny k samopodani p¥ipravku Abseamed injekci
Na zacatku 1é¢by obvykle podava injekce ptipravku Abseamed zdravotnicky pracovnik nebo zdravotni

sestra. Pozdéji muze lékaf navrhnout, ze bud’ Vy sam (sama), nebo osoba, kterd o Vas pecuje, se
mizete naucit podavat injekce pripravku Abseamed pod kizi (subkutdnne).

. Bez vySkoleni Iékai‘em nebo zdravotni sestrou si nezkousejte podavat injekci samostatné.
Piipravek Abseamed podavejte vidy piresné dle pokyni lékaie nebo zdravotni sestry.

. Ujistéte se, Ze vZdy podavate pouze mnoZstvi roztoku odpovidajici pokyniim lékaie nebo
zdravotni sestry.

° Piipravek Abseamed pouZzivejte pouze, pokud byl spravné uchovavan - viz bod 5, Jak
piipravek Abseamed uchovavat.

o Pi'ed pouZitim nechte injek¢ni stfikacky piipravku Abseamed stat do dosaZzeni pokojové
teploty. To obvykle trva 15 az 30 minut. P¥ipravek pouZijte do 3 dni od vyjmuti z
chladnicky.

Z kazdé piedplnéné injekéni stfikacky pripravku Abseamed pouZijte vZdy pouze jednu davku.

JestliZe je ptipravek Abseamed podavan injekéné pod kizi (subkutanng), objem podany do jednoho
mista by nemé&l b&zn¢ piekrocit 1 ml pro jednordzovou injekci.

Pripravek Abseamed se podava samostatné, nikoli spolu s dal§imi injekénimi roztoky.

Injekéni stiikacky s pripravkem Abseamed neprotiepavejte. Dlouhé silné tiepani mtize piipravek
poskodit. Pokud byl pripravek silné protfepavan, nepouzivejte jej.

Pokyny, jak si sam (sama) podate injekei ptipravku Abseamed, naleznete na konci této piibalové
informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Abseamed, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze davka piipravku Abseamed byla pfili§ vysoka, informujte neprodlen¢ 1ékaie
nebo zdravotni sestru. Nezadouci G€inky pii pfedavkovani jsou nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Abseamed
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Podejte pristi injekei, co nejdiive si vzpomenete. Pokud zbyva do Vasi pfisti injekce jeden den,
zapomenutou injekci vynechejte a pokracéujte v piivodnim planu pro davkovani. Nezdvojnasobujte
nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, zdravotni
sestry nebo lékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoli u¢inek v seznamu nize, okamzité informujte svého lékafe nebo
zdravotni sestru.

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé skvrny
podobné tercim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyft, olupovani kize, viedy
v Ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mize jim pifedchazet horecka a piiznaky podobné
chiipce. Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, prestaite ptipravek Abseamed pouZivat a okamzité
kontaktujte svého 1ékaie nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz také bod 2.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky
Tyto nezddouci ucinky se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob.

o Priijem.

. Zaludeéni nevolnost.

. Zvraceni.

. Horecka.

o Prekrveni sliznice dychacich cest, naptiklad ucpany nos nebo bolesti v krku, bylo hl&Seno

u dosud nedialyzovanych pacientii S onemocnénim ledvin.

Casté nezadouci G&inky
Tyto nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout az u 1 z 10 osob.

o Zvyseny krevni tlak. Bolesti hlavy, zvlasté nahlé a bodavé migrenozni bolesti hlavy,
zmatenost nebo zachvaty kie¢i, mohou to byt varovné zndmky nahlého vzestupu krevniho
tlaku, ktery vyzaduje neodkladnou 1é¢bu. ZvySeny krevni tlak si mize vyzadat nasazeni
1é¢ivych ptipravkl (nebo upravu davky piipravki, které uz k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
uzivéte).

o Krevni sraZzeniny (v&etné hluboké zilni trombozy a embolie), které mohou vyZadovat

neodkladnou 1é¢bu. Jako pfiznaky miiZete mit bolest na hrudi, dychavi¢nost a bolestivé otoky

a zarudnuti, obvykle na nohou.

Kasel.

Kozni vyrazky, které mohou byt disledkem alergické reakce.

Bolest kosti nebo svali.

Chiipce podobné priznaky, napiiklad bolesti hlavy a kloubt, slabost, zimnice, tinava, zavrate.

Tyto ptiznaky se mohou Casto objevit na pocatku 1éCby. Jestlize mate tyto pfiznaky béhem

intravenozni injekce, je mozné, Ze pomalé podani injekce do zily pomtize odstranit tyto

ptiznaky v budoucnu.

Zarudnuti, paleni a bolest v misté vpichu injekce.

. Otoky kotniki, chodidel nebo prsti.

Bolest paze nebo nohy.
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Méné ¢asté nezadouci ucinky

Tyto nezadouci u€inky se mohou vyskytnout az u 1 z 100 osob.

Vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptsobovat abnormalni srde¢ni rytmus (velmi
¢asty nezadouci Géinek u dialyzovanych pacienti).

Z&chvaty.

Zdureni sliznice nosu nebo dychacich cest.

Alergicka reakce.

Koprivka.

Vzacné nezadouci uéinky

Tyto nezddouci ucinky se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 osob.

Piiznaky ¢isté aplazie ¢ervené krevnifady (PRCA)

PRCA piedstavuje neschopnost kostni dien¢ vytvaret dostatek ¢ervenych krvinek. PRCA zpiisobuje
nahlou a zavaznou anémii. Pfiznaky jsou:

neobvykla Unava,
pocity zmateni,
dusnost.

PRCA byla velmi vzacné pozorovana vétsinou U pacientll S onemocnénim ledvin po nékolika mésicich
az letech 1é¢by epoetinem alfa a dalSich piipravkt stimulujicich tvorbu ¢ervenych krvinek.

Muize se U Vas objevit zvySeny pocet malych krevnich bun€k (nazyvanych krevni desticky),
které se za normalnich okolnosti podileji na tvorbé krevni srazeniny. Lékar tuto situaci
zkontroluje.

Zavazna alergicka reakce, ktera mtize zahrnovat:
o otekly oblicej, rty, Usta, jazyk nebo hrdlo,
o potiZe s polyk&nim nebo dychanim,

o svédici vyrazku (koptivku).

Problém s krvi, ktery mize zpusobit bolest, tmavé zbarvenou moc¢ nebo zvysenou citlivost kiize
na slunec¢ni svétlo (porfyrie).

JestliZe jste hemodialyzovani:

Mohou se tvofit krevni srazeniny (trombdza) v shuntu pro dialyzu. To je pravdépodobng&;si,
pokud mate nizky krevni tlak, nebo kdyZ jsou v pistéli komplikace.

Krevni sraZeniny se mohou tvofit rovnéz v hemodialyza¢nim systému. Lékai mize
rozhodnout, aby se béhem dialyzy zvysily davky heparinu.

Thned informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, jestliZe si vSimnete kteréhokoli z téchto
ucinki nebo jestlize si béhem 1é¢by pripravkem Abseamed vSimnete jakychkoli jinych Géinkd.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢ink, které nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi,
zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi.
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HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari, I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich ¢inkt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Abseamed uchovavat

o Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabiéce za
slovy ,,EXP*. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C - 8 °C).

o Piipravek Abseamed miZzete vyjmout z chladnicky a uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C)
az 3 dny. Jakmile je injekéni stiikacka vyjmuta z chladni¢ky a ohtala se na pokojovou teplotu
(max. 25 °C), musite ji do 3 dnu bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.

o Chrarite pfed mrazem. Netfepejte.

o Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete:

. zZe roztok byl nedopatfenim zmrazen, nebo

. pti poruse chladnicky,

. pokud je tekutina zabarvena nebo obsahuje viditelné Castice,
. je-li poSkozena pecet’.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit

S ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abseamed obsahuje

- Lécivou latkou je: epoetinum alfa (mnozZstvi je uvedeno v tabulce niZe).

- DalSimi slozkami jsou: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova

(k upravé pH), hydroxid sodny (k apravé pH) a voda pro injekci.

Jak ptipravek Abseamed vypada a co obsahuje toto baleni
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Piipravek Abseamed je dodavan jako ¢iry, bezbarvy injekéni roztok v predplnéné injekéni

stfikacce. Injekéni stiikac¢ky jsou uzavieny v blistrech.

Baleni piipravku Odpovidajici baleni pfipravku pro | MnoZstvi
kaZzdou silu — mnoZstvi/objem epoetinu alfa

Piedplnéné injekéni 2 000 IU/ml:

stiikacky” 1 000 1U/0,5 ml 8,4 mikrogramu
2000 1U/1 ml 16,8 mikrogramu
10 000 1U/ml:
3000 1U/0,3 ml 25,2 mikrogramu
4000 1U/0,4 ml 33,6 mikrogramu
5000 1U/0,5 ml 42,0 mikrogrami
6 000 1U/0,6 ml 50,4 mikrogramu
7 000 1U/0,7 ml 58,8 mikrogramu
8000 1U/0,8 ml 67,2 mikrogramu
9 000 1U/0,9 ml 75,6 mikrogramu
10 000 1U/1 ml 84,0 mikrogramii
40 000 1U/ml:
20 000 1U/0,5 ml 168,0 mikrogrami
30 000 1U/0,75 ml 252,0 mikrogramu
40000 1U/1 ml 336,0 mikrogramu

“Baleni obsahuje 1, 4 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim krytem jehly nebo
bez ného.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Némecko

Vyrobce
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

6250 Kundl
Rakousko

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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Pokyny, jak si sdm (sama) podate injekci (pouze pro pacienty s piiznaky anémie zpisobenymi
ledvinovym onemocnénim, pro dospélé pacienty podstupujici chemoterapii, dospélé pacienty
pied planovanou ortopedickou operaci nebo dospélé pacienty s myelodysplastickymi syndromy)

Tento oddil obsahuje informace, jak si sam (sama) podate injekci piipravku Abseamed. Je dilezité,
abyste se nesnazil(a) si injekci sam (sama) podat, pokud to s Vami Vas léka¥ nebo zdravotni
sestra zvlast’ nenatrénovali. Pfipravek Abseamed je nebo neni vybaven bezpeénostnim krytem jehly
a Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam ukéazou, jak jej pouzivat. JestliZe si nejste jisty(8), jak si injekci
podavat, nebo mate-li jakékoli dalsi otazky, prosim, pozadejte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru

0 pomaoc.

VAROVANI: Nepouzivejte predplnénou injekéni stifkacku, pokud spadla na tvrdy povrch nebo spadla
po odstranéni krytu jehly. Nepouzivejte pfedplnénou injekéni stiikacku s pripravkem Abseamed,
pokud je poSkozena. Vrat'te piedplnénou injekéni stifkacku i obal, ve kterém byla dodana, do lékarny.

1. Umyjte si ruce.

2. Vyjméte jednu injekéni stiikacku z baleni a sejméte bezpe¢nostni kryt z injekéni jehly. Na
injek¢nich stéikackach jsou vyznaceny dilky stupnice, aby bylo mozné ¢asteéné podani

Vv ptipadé potieby. Jeden dilek stupnice odpovidéa objemu 0,1 ml. JestliZe je vyZadovéano pouze
Caste¢né podani injekce, odstrante pied aplikaci nepotiebny roztok.

Ocistéte kiizi na misté vpichu alkoholovym tampoénem.

Vytvoite kozni zdhyb stisknutim kize mezi palec a ukazovacek.

Rychlym a rozhodnym vbodnutim vpichnéte jehlu do zahybu. Vstiiknéte roztok ptipravku
Abseamed podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

ok w

Piedplnénd injekéni stiikacka bez bezpecnostniho Krytu jehly

6. Stale drzte ktzi zfasenou mezi palcem a ukazovackem a tlacte na pist
pomalu a stejnoméerné.

7. Po injekci tekutiny vytahnéte jehlu a uvolnéte kuzi. Na misto vpichu
zatlacte suchym a sterilnim tamponem.

8. Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad zlikvidujte. Kazdou injek¢ni
stiikaCku pouzijte pouze pro jednu injekci.
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Pitedplnénd injekéni stifkacka s bezpeénostnim krytem jehly

6.

© ©

Stale drzte ktzi zfasenou mezi palcem a ukazovackem a tlacte na pist
pomalu a stejnomérné, dokud jste nepodal(a) celou davku a dokud se pist
jiz neda dale zatlacit. Neuvolnujte tlak na pist!

Po ukoncené injekci tekutiny vytahnéte jehlu za stalého tlaku na pist

a potom uvolnéte kiizi. Na misto vpichu zatlacte suchym a sterilnim
tampdnem.

Uvolnéte pist. Bezpe¢nostni kryt jehly se rychle vysune a pfikryje jehlu.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad zlikvidujte. Kazdou injekéni stiikacku pouZijte pouze

pro jednu injekci.
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