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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 2 000 1U/0.5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
Biopoin 3 000 1U/0.5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Biopoin 4 000 1U/0.5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
Biopoin 5 000 1U/0.5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
Biopoin 10 000 1U/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 20 000 1U/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 30 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek (IU) (8,3 pg) epoetinum
theta v 0,5 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 2 000 TU (16,7 pg) epoetinum theta v jednom ml.

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 2 000 mezinarodnich jednotek (1U) (16,7 pg) epoetinum
theta v 0,5 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 4 000 1U (33,3 ug) epoetinum theta v jednom ml.

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 3 000 mezinarodnich jednotek (1U) (25 ug) epoetinum
theta v 0,5 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 6 000 1U (50 ug) epoetinum theta v jednom ml.

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 4 000 mezinarodnich jednotek (1U) (33,3 pg) epoetinum
theta v 0,5 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 8 000 1U (66,7 ug) epoetinum theta v jednom ml.

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 5 000 mezinarodnich jednotek (1U) (41,7 pg) epoetinum
theta v 0,5 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 10 000 IU (83,3 ug) epoetinum theta v jednom ml.

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 10 000 mezinarodnich jednotek (1U) (83,3 ug)
epoetinum theta v 1 ml injek¢niho roztoku, coZ odpovida 10 000 U (83,3 ug) epoetinum theta
v jednom ml.

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 20 000 mezinarodnich jednotek (1U) (166,7 Q)
epoetinum theta v 1 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 20 000 1U (166,7 pg) epoetinum theta
v jednom ml.

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 30 000 mezinarodnich jednotek (1U) (250 ug) epoetinum
theta v 1 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 30 000 IU (250,7 pg) epoetinum theta v jednom ml.

Epoetin theta (rekombinantni lidsky erytropoetin) se vyrabi v ovaridlnich bufikach ¢inskych kiecki
(CHO-K1) technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.



3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok (injekce).

Roztok je Ciry a bezbarvy.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u dospélych pacientt.
- Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientii s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécba epoetinem theta by méla byt zahajena pouze lékafem se zkusenostmi s vySe uvedenymi
indikacemi.

Déavkovani

Symptomaticka anémie spojenda s chronickym renalnim selhanim

Piiznaky a nasledky anémie se mohou liSit v zavislosti na véku, pohlavi a celkovém zétiZeni
onemocnénim; je nezbytné, aby lékat individualné zhodnotil klinicky pribé¢h a stav pacienta. Epoetin
theta by mél byt podavan subkutanné nebo intravenozné, tak aby se zvysila hladina hemoglobinu na
hodnotu nepiesahujici 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Vzhledem K variabilit¢ mezi pacienty, mohou byt nékdy pozorovany individudlni hladiny
hemoglobinu nad nebo pod poZadovanou hodnotou. Variabilita hemoglobinu by méla byt vyrovnana
Upravou davkovani s ohledem na cilovou hladinu hemoglobinu v rozsahu 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12
g/dl (7,45 mmol/l). Nemélo by dojit k trvalému zvyseni hladiny hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45
mmol/1); doporuceni pro vhodnou tGpravu davkovani pii hodnotach hemoglobinu ptekracujicich 12
g/dl (7,45 mmol/l) jsou popsana nize.

Je tieba se vyhnout zvySeni hemoglobinu vys$§imu nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) béhem 4 tydni.

Jestlize dojde ke zvySeni hemoglobinu o vice nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) b€hem 4 tydnti nebo hodnota
hemoglobinu ptesahne hodnotu 12 g/dl (7,45 mmol/l), méla by byt davka sniZzena o 25 az 50 %.
Doporuéuje se monitorovat hemoglobin kazdé dva tydny nez dojde ke stabilizaci hladin a dale
pokracovat v pravidelnych kontrolach. Jestlize se hladina hemoglobinu dale zvySuje, méla by se 1é¢ba
prerusit do té€ doby, nez se za¢ne hladina hemoglobinu snizovat. Tehdy mtize byt 1é€ba znovu zahajena
davkou zhruba o 25 % niZsi nez byla pfedchozi podavana davka.

Pii hypertenzi nebo kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocnénich nebo chorobach
perifernich cév by mél byt vestup hemoglobinu nebo cilova hodnota hemoglobinu stanoveny
induividualné s ptihlédnutim ke klinickému obrazu.

Lécba epoetinem theta je rozdélena do dvou fazi.

Féze korekéni

Subkutanni podani: Po¢ate¢ni davka je 20 TU/kg té€lesné hmotnosti 3x tydné. Davka miize byt po 4
tydnech zvySena na 40 TU/kg 3x tydné, jestlize neni dosazeno adekvatniho zvyseni hemoglobinu (< 1
g/dl (0,62 mmol/l) béhem 4 tydnti. Dalsi zvyseni o 25 % ptedchozi davky je mozné v mési¢nich
intervalech, dokud neni dosaZeno individualni cilové hladiny hemoglobinu.

Intravendzni podani: Pocate¢ni davka je 40 1U/kg télesné hmotnosti 3x tydné. Davka miize byt po 4
tydnech zvySena na 80 ITU/kg 3x tydné a pokud je tieba, dale zvysena o 25 % piedchozi davky
Vv mesicnich intervalech.



P11 obou zptisobech podani by neméla maximalni davka presahnout 700 IU/kg télesné hmotnosti za
tyden.

Faze udrZovaci

Davka by méla byt upravena podle potieby, aby byla zachovéana individualni cilovd hodnota hladiny
hemoglobinu v rozmezi 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dl (7,45 mmol/l), pfi¢emz by neméla byt
prekrocena hladina hemoglobinu 12 g/dl (7,45 mmol/l). JestliZe je potieba Gpravit davkovani pro
zachovani pozadované hladiny hemoglobinu, doporucuje se upravit davku o pfiblizn€ 25 %.

Subkutanni podani: Tydenni davka miize byt podana v jedné injekci tydné nebo rozdélena do tii davek
tydné.

Intravendzni podani: Pacienti, ktefi jsou stabilni na rezimu podavani tfikrat tydné, mohou byt
prevedeni na davkovani dvakrat tydné.

Jestlize se zméni frekvence podavani, je tfeba peclivé monitorovat hladinu hemoglobinu a v ptipade
potieby mize byt nezbytné davku upravit.

Maximalni davka by nemé¢la piekrocit 700 [U/kg télesné hmotnosti za tyden.

JestliZe je epoetin theta nahrazen jinym epoetinem, hladina hemoglobinu by méla byt pozorné
sledovéana a tento by mél byt podan stejnym zptsobem.

sv v

davka epoetinu theta, ktera zajistuje odpovidajici kontrolu ptiznaki anémie pii udrzeni koncentrace
hemoglobinu 12 gl/dl (7,45 mmol/l) nebo niZsi.

Opatrnosti je tieba pii zvySovani davek epoetinu theta u pacienta s chronickym selhanim ledvin. U
pacienti se slabou odpovédi hemoglobinu na epoetin theta maji byt zvazena alternativni vysvétleni pro
tuto slabou odpovéd’ (viz body 4.4 a 5.1).

Symptomaticka anémie u pacientii S nemyeloidnimi malignitami, kteri jsou léceni chemoterapii
Epoetin theta by mél byt podavan subkutanné pacientim s anémii (napft. koncentrace hemoglobinu <
10 g/dl (6,21 mmol/l)). Ptiznaky a nasledky anémie se mohou lisit v zavislosti na véku, pohlavi a
celkovém zatizeni chorobou; je nutné, aby 1ékat individualné zhodnotil klinicky prib¢h a stav
pacienta.

Kvili variabilité mezi pacienty mohou byt nékdy pozorovany individualni hladiny hemoglobinu nad
nebo pod pozadovanou hodnotou. Variabilita hemoglobinu by méla byt usmérnéna tipravou davkovani
s ohledem na cilové rozmezi hladin hemoglobinu 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dl (7,45 mmol/l). Je
tieba se vyvarovat trvalého zvyseni hladiny hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l); doporuceni pro
vhodnou upravu davkovani pii hodnotach hemoglobinu ptekracujicich 12 g/dl (7,45 mmol/l) jsou
popséana nize.

Doporucena uvodni davka je 20 000 1U, nezavisla na télesné hmotnosti, podavana jednou tydné.
Pokud dojde po 4 tydnech 1é¢by ke zvyseni hodnot hemoglobinu alespoii o 1 g/dl (0,62 mmol/l), mélo
by se dale pokracovat v podavani této davky. Pokud se hladina hemoglobinu nezvysi alespoii o 1 g/dl
(0,62 mmol/l), mélo by byt zvaZzeno zdvojndsobeni tydenni davky na 40 000 1U. Pokud ani po dalSich
4 tydnech 1é¢by neni zvySeni hemoglobinu dostatecné, mélo by byt zvazeno zvySeni tydenni davky na
60 000 1U.

Maximalni davka by nemeéla prekrocit 60 000 IU tydné.

Pokud by se po 12 tydnech 1écby hodnoty hemoglobinu nezvysily alespoii o 1 g/dl (0,62 mmol/l), je
odpovéd’ nepravdépodobna a [écba by méla byt ukoncena.



Pokud je vzestup hemoglobinu v pribéhu 4 tydnt vyssi nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) nebo piekroci-li
hladina hemoglobinu 12 g/dl (7,45 mmol/l), méla by byt davka snizena o 25 az 50 %. Pokud hladina
hemoglobinu ptekroc¢i 13 g/dl (8,07 mmol/l), méla by byt 1é¢ba epoetinem theta docasné prerusena.
Pokud hladina hemoglobinu klesne na 12 g/dl (7,45 mmol/l) nebo niZe, mé¢la by byt 1é¢ba opét
zahajena davkou nizsi ptiblizné o 25 %, nez byla davka ptedchozi.

Lécba by méla pokracovat az 4 tydny po ukonceni chemoterapie.

Pacienti by méli byt podrobné monitorovani, aby bylo ovéfeno, ze byla pouzita nejnizsi schvalena
davka epoetinu theta postacujici pro adekvatni kontrolu symptomu anémie.

Zvlastni skupiny pacientii

Pediatricka populace

Bezpecnost a u€innost piipravku Biopoin u déti a dospivajicich ve véku do 17 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje.

Zpiisob podani

Injekéni roztok mtze byt podan subkutanné nebo intravenézné. U pacientt, ktefi podstupuji
hemodialyzu se dava pfednost subkutannimu podani, aby se piedeslo vpichtim do perifernich Zil.
Jestlize se epoetin theta nahrazuje jinym epoetinem, mél by se pouzit stejny zpiisob podani. U pacientl
s nemyeloidnimi malignitami, 1éCenych chemoterapii, by mél byt epoetin theta podavan pouze
subkutanné.

Subkutanni injekce se maji podavat do oblasti bticha, paZze nebo stehna.

Mista pro aplikaci injekci se maji ménit a roztok se ma aplikovat pomalu, aby se zabranilo
nepiijemnému pocitu v misté vpichu.

Navod k manipulaci s 1é¢ivym piipravkem pted jeho podanim je uveden v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné epoetiny a derivaty nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Nekontrolovana hypertenze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obecné

Substituéni 1é¢ba Zelezem se doporucuje u viech pacienti s hladinami feritinu v séru pod 100 pg/I
nebo se saturaci transferinu pod 20 %. Aby byla zajisténa G¢inna erytropoéza, je tieba zhodnotit u
vSech pacientli hladinu zeleza pted 1écbou a v prubéhu 1éCby.

Chybéni odpovédi na 1é¢bu epoetinem theta by mélo vést k promptnimu hledani kauzalnich faktora.
Deficit Zeleza, kyseliny listové nebo vitaminu Bi2 snizuje G¢innost epoetinti a mél by byt proto
korigovan. Interkurentni infekce, zanétlivé nebo traumatické epizody, okultni krvaceni, hemolyza,
intoxikace hlinikem, soucasné zakladni hematologické onemocnéni nebo fibrdza kostni diené¢ mohou
také snizit erytropoetickou odpovéd’. Soucasti hodnoceni by mél byt pocet retikulocytt.

Cistd aplazie bunék cervené krevni fady (PRCA)

V pfipadé, Ze jsou vylouceny typické pfi¢iny chybé&jici odpovédi, a u pacienta dojde k nahlému
poklesu hemoglobinu spojenému s retikulocytopenii, mélo by se zvazit vySetieni anti-
erytropoetinovych protilatek a vysetieni kostni diené pro stanoveni diagnézy ¢isté aplazie bunék
¢ervené krevni fady. M¢lo by se zvazit preruseni 1é¢by epoetinem theta.

PRCA zpiisobena neutralizujicimi anti-erytropoetinovymi protilatkami byla hl&3ena ve spojeni
s 1ébou erytropetiny,véetné epoetinu theta. Bylo prokazano, ze tyto protilatky reaguji zkiizené se
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vSemi epoetiny, proto by pacienti, u nichz je podezfeni nebo je potvrzen vyskyt neutralizujicich
protilatek proti erytropoetinu, neméli byt prevadéni na erytropoetin theta (viz bod 4.8).

Pro zlep3eni dohledatelnosti epoetini ma byt nazev podavaného epoetinu jasné zaznamenan do
zdravotni dokumentace pacienta.

Paradoxni snizeni hladiny hemoglobinu a rozvoj zavazné anémie souvisejici s nizkym poc¢tem
retikulocytli by mély vést k okamzitému ukonceni podavani epoetinu a provedeni testl na protilatky
proti erytropoetinu. Takové piipady byly zaznamenany u pacientt s hepatitidou C 1é¢enych
interferonem a ribavirinem pfi soubézném podavani epoetinti. Ke zvladani anémie spojené

s hepatitidou C nejsou epoetiny schvaleny.

Hypertenze

U pacienttl 1é¢enych epoetinem se miize objevit zvySeni krevniho tlaku nebo zhorSeni ptitomné
hypertenze, zv1asté béhem pocatecni faze 1écby.

Proto je zapotiebi u pacientd 1é¢enych epoetinem vénovat zvlastni péci peclivému monitorovani a
kontrole krevniho tlaku. Krevni tlak by mél byt kontrolovan dostate¢né pted zacatkem a v prubéhu
1écby, aby se zamezilo akutnim komplikacim, jako je hypertenzni krize s ptiznaky podobnymi
encefalopatii (napf. bolesti hlavy, stav zmatenosti, poruchy fec¢i, poruchy chuize) a souvisejicim
komplikacim (z&chvaty, cévni mozkova piihoda), které se mohou vyskytnout u jednotlivych pacientt
s jinak normalnim nebo nizkym krevnim tlakem. Pokud se tyto reakce objevi, vyZaduji okamZitou
pozornost lékare a intenzivni 1ékaiskou péci. Zvlastni pozornost je tieba vénovat nahlé ostré
migrenodzni bolesti hlavy, jakoZto moznému varovnému signalu.

Zvyseni krevniho tlaku mize vyZadovat 1é¢bu antihypertenznimi 1é¢ivymi pfipravky nebo zvyseni
davky soucasné antihypertenzni 1écby. Navic, je tieba zvazit snizeni podadvané davky epoetinu theta.
Jakmile se dosahne kontroly hypertenze intenzivnéjsi 1€¢bou, je mozné znovu zacit 1é¢bu snizenou
davkou epoetinu theta.

Nespravné pouziti

Nespravné pouzivani epoetinu theta zdravymi osobami muze vést k nadmérnému zvySeni
hemoglobinu a hematokritu. To miiZe byt spojeno s Zivot ohrozujicimi kardiovaskularnimi
komplikacemi.

Zavazné kozni nezadouci ucinky
V souvislosti s 1é¢bou epoetinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u€inky (SCARs), véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot

wevr

V okamziku ptedepsani I1éku musi byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich koznich reakci a
peclive sledovani. Pokud se objevi znamky a piiznaky svédcici pro tyto nezadouci ucinky, musi byt
epoetin theta okamzité vysazen a zvazena jind moznost l1écby.

Pokud se u pacienta rozvinula v souvislosti s pouzivanim epoetinu theta zavazna kozni reakce jako je
SJS nebo TEN, nesmi byt 1écba epoetinem theta u tohoto pacienta jiZz nikdy znovu zahjena.

Zvlastni skupiny pacientii
Vzhledem k nedostate¢né zkusenosti, nemohla byt stanovena G¢innost a bezpecnost epoetinu theta u
pacientl se snizenou funkci jater nebo homozygotni srpkovitou anémii.

V klinickych studiich mé&li pacienti starsi 75 let vyssi vyskyt zavaznych nezadoucich uéinka bez
ohledu na kauzalni souvislost s 1é¢bou epoetinem theta. Dale byly v této skupiné astéjsi piipady amrti
nez u mladsich pacientti.

Laboratorni vysetreni




Doporucuje se provadét pravidelné kontroly hemoglobinu, vysetieni kompletniho krevniho obrazu a
poctu krevnich desticek.

Symptomatick& anémie spojena s chronickym selh&nim ledvin
Pouziti epoetinu theta u pacientd s nefroskler6zou, ktefi jesté nejsou dialyzovani, by mélo byt zvaZzeno
individualnég, protoze u téchto pacientli nelze s jistotou vyloucit urychleni progrese rendlniho selhani.

Béhem dialyzy mohou pacienti 1é¢eni epoetinem theta vyZadovat zvySenou antikoagulaéni 1é¢bu, aby
se predeslo srazeni krve v arterio-ven6znim shuntu.

U pacientl s chronickym selhanim ledvin by udrzovaci koncentrace hemoglobinu neméla ptekrocit
horni limit cilové koncentrace hemoglobinu doporuc¢ovany v bodé 4.2. V Klinickych studiich bylo
pozorovano zvysené riziko amrti a zavaznych kardiovaskularnich piihod, kdyz byly podavany
epoetiny k dosaZeni cilovych hodnot hemoglobinu vysSich nez 12 g/dl (7,45 mmol/l).

V kontrolovanych klinickych studiich se neprokazal signifikantni pfinos podavani epoetinti, pokud
byla koncentrace hemoglobinu zvySovana nad hladinu nezbytné nutnou pro kontrolu symptomu

anémie a predchazeni krevni transfuzi.

Opatrnosti je tieba pii zvySovani davek epoetinu theta u pacienta s chronickym selhanim ledvin,
protoZe vysoké kumulujici se davky epoetinu mohou souviset se zvySenym rizikem mortality,
zavaznymi kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi piihodami. U pacientt se slabou odpovédi
hemoglobinu na epoetiny maji byt zvazena alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd’ (viz
body 4.2 a5.1).

Symptomatickd anémie u pacientii s nemyeloidnimi malignitami, kterl jsou léceni chemoterapii

Viiv na rist nadori

Epoetiny jsou rustové faktory, které primarné podporuji tvorbu ¢ervenych krvinek. Erytropoetinové
receptory mohou byt pfitomny na povrchu riznych nadorovych bunék. Stejné jako u vsech rustovych
faktord, je tfeba mit na zfeteli, Ze 1 epoetiny mohou stimulovat rist jakéhokoli typu nadoru (viz

bod 5.1).

V nékolika kontrolovanych klinickych studiich nebylo ve spojeni s epoetiny prokazano zlepSeni
celkové doby pteziti ani sniZeni rizika progrese nadorQ u pacienti s anémii spojenou s nadorovym
onemocnénim. PouZiti epoetinti v kontrolovanych klinickych studiich prokazalo:

- zkraceni doby do progrese nadoru u pacientl s pokrocilym nadorovym onemocnénim hlavy a
krku Ié¢enych radioterapii, pokud byly dosahovany cilové hodnoty hemoglobinu nad 14 g/dI
(8,69 mmol/l),

- zkraceni celkové doby pieZiti a zvySeni po¢tu imrti souvisejicich s progresi onemocnéni béhem
4 mésict 1éCby u pacientl s metastazujicim karcinomem prsu 1é¢enych chemoterapii, pokud
byly dosahovény cilové hladiny hemoglobinu 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- zvySené riziko umrti pti dosahovani cilové hodnoty hemoglobinu 12 g/dl (7,45 mmol/l) u
pacientil a aktivnimi malignimi chorobami, kteti nedostavali ani chemoterapii ani ozatfovani.

V této populaci pacientd neni pouziti epoetinii indikovano.

Na zaklad¢ vyse uvedenych skute¢nosti by za urcitych klinickych okolnosti pfi 1é¢bé anémie u
pacientl s nadorovym onemocnénim méla byt upfednostnéna transfuze krve. Rozhodnuti podat
rekombinantni erytropoetiny by mélo byt pfijato na zakladé zvazeni poméru pfinosu a rizika a
individualniho posouzeni kazdého pacienta za danych specifickych klinickych podminek. Faktory,
které by mély byt zvazeny, zahrnuji typ nddoru a jeho stadia, stupeit anémie, o¢ekavanou délku preziti,
podminky, za kterych je pacient 1é¢en a volbu pacienta (viz bod 5.1).

Pomocne latky
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné piedplnéné injekéni stiikacee, tj. v
podstaté je ,,bez sodiku“.

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



Nebyly provedeny Zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani epoetinu theta téhotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukondenych
t¢hotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech provedené s jinymi
epoetiny nenaznacuji ptimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Biopoin v téhotenstvi
se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se epoetin theta/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka, ale udaje u
novorozenct neprokazuji absorpci nebo farmakologickou aktivitu erytropoetinu, kdyzZ je podavan
soucasn¢ s matefskym mlékem. Na zakladé posouzeni prospesnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti
1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani pripravku
Biopoin.

Fertilita
Nejsou dostupné Zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Epoetin theta nema 74dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Lze o¢ekavat, Ze zhruba u 9 % pacientii se vyskytnou nezadouci uéinky. Nejcastejsi nezadouci ucinky
jsou hypertenze, ptiznaky podobné chtipce a bolest hlavy.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkii
Bezpetnost epoetinu theta byla hodnocena na zakladé vysledkt klinickych studii zahrnujicich
972 pacientu.

Nezadouci ucinky uvedené niZe v tabulce 1 jsou klasifikovany podle T¥idy organovych systému.
V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci Gcinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.
Velmi Casté: > 1/10;

Casté: >1/100 az < 1/10;
Mén¢ Casté: >1/1 000 az < 1/100;
\Vzacné: >1/10 000 az < 1/1 000;

Velmi vzacné: < 1/10 000;
Neni zndmo:z dostupnych tdaja nelze uréit



Tabulka 1: NeZddouct ucinky

Tridy organovych
systemiui

Nezadouct vucinek

Frekvence

Symptomaticka anémie
spojena s chronickym
renalnim selhanim

Symptomaticka anémie
u pacientil

s nemyeloidnimi
malignitami lécenych
chemoterapii

Poruchy krve a Cista aplazie bunék Neni znamo

lymfatického systému ¢ervené krevni fady
(PRCA)*

Poruchy imunitniho Hypersenzitivni reakce Neni zndmo

systému

Poruchy nervového Bolest hlavy Casté

systému

Cévni poruchy Hypertenze* Casté
Hypertenzni krize* Casté —
Tromboza shuntu* Casté —
Tromboembolické — Neni znamo
piihody

Poruchy kize a Kozni reakce* Casté

podkozni thkané

Poruchy svalové a Bolesti kloubt — Casté

kosterni soustavy a

pojivoveé tkané

Celkové poruchy a Ptiznaky podobné Casté

reakce v misté aplikace | chiipce®

*Viz podbod ,,Popis vybranych nezddoucich G€inki“ nize.

Popis vybranych nezadoucich ucinku

U pacientu s chronickou rendlni insuficienci byla po uvedeni na trh v souvislosti s 1é¢bou epoetinem
theta hlaSena Cista aplazie Cervenych krvinek (PRCA), zptisobena neutralizujicimi anti-
erytropoetinovymi protilatkami. Jestlize je diagnostikovana Cista aplazie Cervenych krvinek (PRCA),
1écba epoetinem theta musi byt ukoncena a pacient by nemél byt prevadén na l1écbu jinym
rekombinantnim epoetinem (viz bod 4.4).

Jednim z nejéastéjsich nezadoucich G¢inkt béhem 1é¢by epoetinem theta je zvyseni krevniho tlaku
nebo zhorSeni jiz ptitomné hypertenze, zejména béhem pocatecni faze 1écby. Hypertenze se vyskytuje
u pacientil s chronickym renalnim selhanim ¢asté&ji béhem faze korek¢ni nez béhem faze udrzovaci.
Hypertenzi 1ze 1é¢it vhodnymi 1é¢ivymi piipravky (viz bod 4.4).

Hypertenzni krize s pfiznaky podobnymi encefalopatii (napf. bolesti hlavy, stav zmatenosti, porucha
feci, porucha chiize) a souvisejici komplikace (zachvaty, cévni mozkova piithoda) se mohou také
vyskytnout u jednotlivych pacientt s jinak normalnim nebo nizkym krevnim tlakem (viz bod 4.4).

Miize dojit k trombodze shuntu, zvlasté u pacientt, kteii maji tendenci k hypotenzi nebo u pacientd
s komplikacemi arteriovendzni spojKy (napf. stenozy, aneuryzmata) (viz bod 4.4).

Mohou se objevit kozZni reakce jako je vyrazka, svédéni nebo reakce v misté vpichu.

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCARs), véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.4)

Byly zaznamenany piiznaky podobné chiipce, jako horecka, zimnice, stavy slabosti.




Hldseni podezrieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léc¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Géinky prostifednictvim narodniho systému hléSeni nezédoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Terapeuticky rozsah epoetinu theta je velmi Siroky. V ptipadé piedavkovani se miize objevit
polycytemie. V takovém piipadé by mélo byt podavani epoetinu theta ptechodné pieruseno.

Pokud se objevi zavazna polycytemie, mohou byt indikovany konvenéni metody ke snizeni hladiny
hemoglobinu (flebotomie).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jiné antianemické piipravky, ATC kdd: BO3XAO01

Mechanismus ucinku

Lidsky erytropoetin je endogenni glykoproteinovy hormon, ktery je primarnim regulatorem
erytropoezy, pasobicim prostiednictvim specifické interakce s erytropoetinovym receptorem na
erytroidnich progenitorovych buitkach kostni diené. Plisobi jako faktor stimulujici mitézu kmenovych
bunék a hormon pisobici na jejich diferenciaci. Erytropoetin se tvoii predevsim v ledving a jeho
tvorba je regulovana reakci ledviny na zmény tkanové oxygenace. U pacient s chronickym selhanim
ledvin je tvorba endogenniho erytropoetinu snizena a primarni piic¢inou jejich anémie je deficit
erytropoetinu. U pacienti s nadorovym onemocnénim, ktefi se 1é¢i chemoterapii, je pficina anémie
multifaktoridlni. Deficit erytropoetinu a snizend odpovéd’ kmenovych bunék na endogenni
erytropoetin u téchto pacientl pfispiva vyznamné ke vzniku anémie.

Co se tyka sekvence aminokyselin, je epoetin theta identicky s endogennim lidskym erytropoetinem a
je podobny slozenim karbohydratové slozky (glykosylace).

Preklinicka ucinnost

Biologicka ucinnost epoetinu theta byla demonstrovana po intraven6znim a subkutdnnim podani u
raznych zvifat in vivo (mysi, potkani, psi). Po podani epoetinu theta se zvySuje pocet erytrocytu,
hodnoty hematokritu a mnozstvi retikulocytu.

Klinickad ucinnost a bezpecnost

Symptomaticka anémie spojena s chronickym selhanim ledvin

Udaje z korekéni faze studii provedenych u 284 pacientii s chronickym selhanim ledvin ukazuji, Ze
mira odpovédi hemoglobinu (definovana jako hladina hemoglobinu vyssi nez 11 g/dl ve dvou po sobé
nasledujicich méfenich) ve skuping s epoetinem theta (88,4% a 89,4% ve studiich s dialyzovanymi
pacienty resp. s pacienty, ktefi jest¢ nepodstupovali dialyzu) byla srovnatelna s eopoetinem beta
(86,2% a 81,0%). Stredni doba potiebna k odpovédi byla 56 dnt v 1é¢ebné skupiné
hemodialyzovanych pacienti a 49 dnti u pacientu, kteti jesté dialyzu nepodstupovali.

Dvé randomizované kontrolované studie byly provedeny u 270 hemodialyzovanych pacientii a

288 pacientt, ktefi jeSte dialyzu nepodstoupili a byli trvale 1éCeni epoetinem beta. Pacienti byli
randomizovani na skupinu, ktera pokra¢ovala v dosavadni 1é¢bé& a skupinu, ktera byla pfevedena na
1é¢bu epoetinem theta (stejnd davka jako epoetinu beta), aby byly zachovany hladiny hemoglobinu.
Béhem hodnoceného obdobi (tydny 15 az 26), byla primérna a stiedni hodnota hemoglobinu u
pacientii 1é¢enych epoetinem theta prakticky stejna jako zékladni hladina hmoglobinu. V téchto dvou
studiich bylo 180 hemodialyzovanych pacientl a 193 pacientii nepodstupujicich dialyzu pievedeno

z udrZovaci faze s epoetinem beta na 1é¢bu epoetinem theta na dobu 6 mésicti, béhem niZ byly hodnoty
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hemoglobinu stabilni a bezpe¢nostni profil byl podobny jako u epoetinu beta. V klinickych studiich
prerusovali pacienti, ktefi jest¢ nepodstupovali hemodialyzu (subkutanni podani), studii mnohem
Cast&ji neZ pacienti hemodialyzovani (intravendzni podani), protoze museli ukon¢it studii, kdyz
zacinali hemodialyzu.

Ve dvou dlouhodobych studiich byla u¢innost epoetinu theta hodnocena u 124 hemodialyzovanych
pacientl a 289 pacientu jesté nepodstupujicich dialyzu. Hladiny hemoglobinu zustaly v poZadovaném
rozsahu a epoetin theta byl dobfe tolerovan béhem obdobi az 15 mésicu.

V Klinickych studiich byli pre-dialyzovani pacienti 1é¢eni jednou tydné epoetinem theta, 174 pacientd
Vv udrzovaci fazi studie a 111 pacienti v dlouhodobé studii.

Souhrnné post-hoc analyzy klinickych studii u epoetinii byly provedeny u pacientt s chronickym
selhanim ledvin (na dialyze, bez dialyzy, u diabetickych a nediabetickych pacientit). Byla pozorovéna
tendence smérem ke zvySeni odhadovaného rizika mortality z jakychkoli pfi¢in, kardiovaskularnich a
cerebrovaskularnich ptihod spojenych s vy$simi kumulativnimi davkami epoetinu nezavisle na stavu
diabetu nebo dialyzy (viz body 4.2 a 4.4).

Symptomaticka anémie u pacientii s nemyeloiodnimi malignitami lécenych chemoterapii

409 pacientu, ktefi dostavali chemoterapii, bylo zahrnuto do dvou prospektivnich, randomizovanych
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studii. Prvni studie byla provedena u 186 anemickych
pacient s nemyeloidnimi malignitami (55% s hematologickymi malignitami a 45% se solidnimi
nadory), kteti byli 1éCeni neplatinovou chemoterapii. Druha studie byla provedena u 223 pacientl

s riznymi solidnimi nadory, ktefi byli 1éCeni chemoterapii obsahujici platinu. V obou studiich vedla
1é¢ba epoetinem theta k signifikantni odpovédi hemoglobinu (p < 0,001), definovaneé jako zvySeni
hemoglobinu o0 > 2 g/dl bez transfuze a signifikantnimu snizeni potieby transfuze (p < 0,05) ve
srovnani s placebem.

Ucinek na rist nadoru
Erytropoetin je ristovy faktor primarné podporujici tvorbu ¢ervenych krvinek. Receptory pro
erytropoetin mohou byt exprimovany na povrchu mnoha nadorovych bunék.

Pteziti a progrese nadoru byla zkoumana v péti velkych kontrolovanych klinickych studiich
zahrnujicich celkem 2 833 pacientu; ¢tyfi z téchto studii byly dvojité zaslepené placebem
kontrolované, jedna studie byla oteviena. Dvou studii se zu¢astnili pacienti 1é¢eni chemoterapii.
Cilovéa koncentrace hemoglobinu byla ve dvou studiich > 13 g/dl; v ostatnich tiech studiich 12-14
g/dL.V oteviené studii nebyl z hlediska celkového preziti zjistén Zadny rozdil mezi pacienty 1é¢enymi
rekombinantim lidskym erytropoetinem a mezi kontrolni skupinou. Ve ¢tyfech placebem
kontrolovanych studiich se poméry rizik pro celkové pieziti pohybovaly mezi 1,25 a 2,47 ve prospéch
kontrolnich skupin. Pfi srovnani s kontrolnimi skupinami tyto studie ukézaly konzistentni
nevysvétlitelné, statisticky vyznamné zvySeni mortality u pacientt, ktefi meli anémii spojenou

S ruznymi malignimi nadory a ktefi dostavali rekombinantni lidsky erytropoetin. Vysledek celkového
preziti zjistény v klinickych studiich nebylo mozné uspokojivé vysvétlit rozdilem v incidenci
trombozy a piidruzenych komplikaci mezi skupinou dostavajici rekombinantni lidsky erytropoetin a
mezi skupinou kontrolni.

Udaje ze ti{ placebem kontrolovanych klinickych studii u 586 anemickych pacientii s malignitami
provedenych s epoetinem theta neprokazaly negativni efekt epoetinu theta na preziti. Mortalita béhem
studii byla niz8i ve skupiné s epoetinem theta (6,9%) ve srovnani s placebem (10,3%).

Bylo provedeno systematické retrospektivni zhodnoceni zahrnujici vice nez 9 000 pacientt

s rakovinou, ktefi se za¢astnili 57 klinickych studii. Metaanalyza udaju tykajicich se celkove doby
preziti ur¢ila odhadem pomér rizik 1,08 ve prospéch kontrol (95% interval spolehlivosti: 0,99;1,18;
42 Klinickych studii a 8 167 pacientti). U pacienti dostavajicich rekombinantni lidsky erytropoetin
bylo pozorovano zvyseni relativniho rizika tromboembolickych piihod (RR 1,67, 95% interval
spolehlivosti: 1,35; 2,06, 35 klinickych studii a 6 769 pacientt). Existuji tedy konzistentni dikazy
vypovidajici o moznosti signifikantniho poskozeni zdravi u pacientt s rakovinou, ktefi jsou 1éCeni
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rekombinantnim lidskym erytropoetinem. Neni jasné, jakou dilezitost maji tyto vysledky p¥i podavani
erytropoetinu pacientiim s malignimi nadory, ktefi jsou 1éceni chemoterapii a ktefi maji koncentraci
hemoglobinu niZsi nez 13 g/dl, protoze retrospektivni zhodnoceni dat zahrnovalo jen nékolik pacientt
s touto charakteristikou.

Byla rovnéz provedena analyza tdajii na urovni jednotlivych pacienttl, do které bylo zafazeno pies

13 900 pacientt s rakovinou (podstupujicich chemoterapii, radioterapii, kombinovanou chemoterapii a
radioterapii nebo nepodstupujicich zadnou 1é¢bu) ucastnicich se 53 kontrolovanych klinickych studii
zkoumajicich n€kolik epoetinlii. Metaanalyza udaju tykajicich se celkové doby pieziti urcila odhadem
pomér rizik 1,06 ve prospéch kontrol (95% interval spolehlivosti: 1,00; 1,12; 53 studii a

13 933 pacientti). U pacientt s rakovinou podstupujicich chemoterapii byl pomér rizik u celkového
preziti 1,04 (95% interval spolehlivosti: 0,97; 1,11; 38 studii a 10 441 pacientl). Z téchto metaanalyz
také jednozna¢né vyplyva, Ze u pacientl s rakovinou uZivajicich rekombinantni lidsky erytropoetin je
vyznamné zvySené riziko tromboembolické piihody (viz bod 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné

Farmakokinetika epoetinu theta byla vySetiovana u zdravych dobrovolniki, pacienti s chronickym
selhanim ledvin a pacientd s rakovinou, ktefi byli 1é¢eni chemoterapii. Farmakokinetické vlastnosti
epoetinu theta nejsou zavislé na véku nebo pohlavi.

Subkutanni podani

Po subkutannim podani injekce epoetinu theta obsahujici 40 1U/kg télesné hmotnosti na tfech riznych
mistech (horni ¢ast paze, bficho, stehno) zdravym dobrovolnikiim byly pozorovany podobné profily
plazmatické hladiny. Rozsah absorpce (AUC) byl lehce vy3Si po injekci v oblasti bficha ve srovnani

s ostatnimi misty podani. Maximalni koncentrace v plazmé je dosazena po ptiblizn¢ 10 az 14 hodinach
a primérny terminalni polocas kolisa pfiblizné od 22 do 41 hodin.

Primérna biologicka dostupnost epoetinu theta po podkozni aplikaci je asi 31% ve srovnani
s intravendznim podanim.

Protrahovana absorpce epoetinu theta po subkutannim podéani 40 1U/kg télesné hmotnosti
predialyzovanym pacientim s chronickym selhanim ledvin vede ke vzniku koncentra¢niho plato,
pti¢emz maximalni koncentrace je dosazeno v ptiméru za 14 hodin. Terminalni poloc¢as je delSi neZ po
intravendznim podani s primérem 25 hodin po jedné davce a 34 hodin pfi ustaleném stavu po
opakovaném podavani tiikrat tydné, aniz by doslo k akumulaci epoetinu theta.

U pacientt s rakovinou 1é¢enych chemoterapii po opakovaném subkutannim podani 20 000 1U
epoetinu theta jednou tydné je terminélni polocas 29 hodin po prvni davce a 28 hodin v ustaleném
stavu. Nebyla pozorovana akumulace epoetinu theta.

Intravenozni podani

U pacientt s chronickym renalnim selhanim podstupujicich hemodialyzu je poloc¢as eliminace
epoetinu theta 6 hodin po jedné davce a 4 hodiny v ustadleném stavu po opakovaném intravendznim
podani 40 1U/kg télesné hmotnosti epoetinu theta tiikrat tydné. Nebyla pozorovana akumulace
epoetinu theta. Po intravendznim podani odpovida distribuéni objem celkovému objemu krve.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti a toxicity po
opakovaném podavani epoetinu theta neodhalily Zadné zvIastni riziko pro ¢lovéka.

Neklinické Udaje s jinymi epoetiny ziskané na zakladé konven¢nich studiich genotoxicity a
reproduk¢éni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
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Ve studiich reprodukéni toxicity provedenych s jinymi epoetiny byly u¢inky, interpretované jako
sekundarni ke snizené matefské télesné hmotnosti, pozorované po davkach znaéné prevysujicich
doporucené davky u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Polysorbat 20

Trometamol

Kyselina chlorovodikova (6 M) (k uprave pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadcee
2 roky

Biopoin 2 000 1U/0.5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
2 roky

Biopoin 3 000 1U/0.5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
2 roky

Biopoin 4 000 1U/0.5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
2 roky

Biopoin 5 000 1U/0.5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
30 mésicu

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce
30 mésicu

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce
30 mésicu

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce
30 mésicu

Pti ambulantnim pouziti mtze pacient piipravek vyjmout z chladni¢ky a uchovavat jej pti teploté do
25 °C po jednotlivé obdobi az 7 dnt, a to pfi zachovani doby pouzitelnosti. Jakmile je ptipravek
vyjmut z chladni¢ky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby zlikvidovan.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrante pted mrazem.
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Uchovévejte ptedplnénou injekeni stiikacku v krabicee, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢niho roztoku v pfedplnéné injekéni stiikaéee (sklo tfidy 1) se $picatym vickem
(bromobutylova pry?z), pistovou zatkou (chlorobutylova pryZ potazenéa teflonem) a injekéni jehlou
(nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem (bezpe¢nostni
jehla) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpeénostnim zafizenim.

Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 6 predplnénych injekénich stiikacek
s bezpe¢nostni jehlou nebo 6 piedplnénych injekénich stiikacek s bezpe¢nostnim zafizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢éniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryz), pistovou zatkou (chlorobutylova pryz potazena teflonem) a injekéni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zatizenim.

Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 6 pfedplnénych injekénich stiikacek
S bezpecnostni jehlou nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢éniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryz), pistovou zatkou (chlorobutylova pryz potazena teflonem) a injekcni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injek¢ni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpe¢nostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zatizenim.

Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 6 pfedplnénych injekénich stiikacek
S bezpecnostni jehlou nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢éniho roztoku v predplnéné injek¢ni stiikacce (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryz), pistovou zatkou (chlorobutylova pryz potazena teflonem) a injekéni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zatizenim.

Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 6 pfedplnénych injekénich stiikacek
S bezpecnostni jehlou nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢éniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryz), pistovou zatkou (chlorobutylova pryz potazena teflonem) a injekcni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zatizenim.

Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 6 pfedplnénych injekénich stiikacek
s bezpe¢nostni jehlou nebo 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpe¢nostnim zafizenim.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

1 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryz), pistovou zatkou (chlorobutylova pryz potazena teflonem) a injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zatfizenim.

Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stfikacek; 6 predplnénych injekenich stiikacek
s bezpecnostni jehlou nebo 1, 4 a 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpe¢nostnim zatizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

1 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekeni stiikaccee (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryZ), pistovou zatkou (chlorobutylova pryZ potazena teflonem) a injekéni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zatfizenim.

Velikost baleni: 1, 4 a 6 predplnénych injekénich stfikacek; 6 predplnénych injekenich stiikacek
s bezpecnostni jehlou nebo 1, 4 a 6 predplnénych injekenich stiikacek s bezpenostnim zafizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

1 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tiidy I) se Spicatym

vickem (bromobutylova pryz), pistovou zatkou (chlorobutylova pryZ potazena teflonem) a injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) nebo injekéni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpe¢nostnim krytem
(bezpecnostni jehla) nebo injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim zafizenim.

Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stfikacek; 6 predplnénych injekenich stiikacek
s bezpecnostni jehlou nebo 1, 4 a 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Predplnéné injekéni stiikacky jsou uréeny pouze k jednomu pouZiti.

Roztok je tieba pfed pouzitim vizualné zkontrolovat. Aplikovan mize byt pouze roztok, ktery je Ciry,
bezbarvy a bez viditelnych ¢astic. Injekéni roztok se nema protiepavat. Je povoleno dosahnout
komfortni teplotu (15 °C - 25 °C) pro injekci.

Navod na aplikaci injekce tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v piibalové informaci.
Veskery nepouZzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm
Némecko
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8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injek&ni roztok v piedplnéné injekéni stfikadce
EU/1/09/565/001
EU/1/09/565/002
EU/1/09/565/029

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikadce
EU/1/09/565/003
EU/1/09/565/004
EU/1/09/565/030

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikadce
EU/1/09/565/005
EU/1/09/565/006
EU/1/09/565/031

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikadce
EU/1/09/565/007
EU/1/09/565/008
EU/1/09/565/032

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikadce
EU/1/09/565/009
EU/1/09/565/010
EU/1/09/565/033

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
EU/1/09/565/011
EU/1/09/565/012
EU/1/09/565/013
EU/1/09/565/014
EU/1/09/565/015
EU/1/09/565/016
EU/1/09/565/034
EU/1/09/565/035
EU/1/09/565/036

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
EU/1/09/565/017
EU/1/09/565/018
EU/1/09/565/019
EU/1/09/565/020
EU/1/09/565/021
EU/1/09/565/022
EU/1/09/565/037
EU/1/09/565/038
EU/1/09/565/039

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce
EU/1/09/565/023
EU/1/09/565/024
EU/1/09/565/025
EU/1/09/565/026
EU/1/09/565/027
EU/1/09/565/028
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EU/1/09/565/040

EU/1/09/565/041

EU/1/09/565/042

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.10.2009

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 26. 08. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

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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PRILOHA 11

VYROBCE 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
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Teva Biotech GmbH
Dornierstrape 10
89079 Ulm
Némecko

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn udajii o
ptipravku, bod 4.2).

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

PoZadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portélu pro
1écivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci 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 ptedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro lécivé ptipravky,
e pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru ptinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 11

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

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek (1U) (8,3 mikrogrami)
epoetinum theta v 0,5 ml injek¢éniho roztoku, coZ odpovida 2 000 U (16,7 mikrogramii) epoetinum
theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tipraveé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

6 ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml roztoku
6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 0,5 ml roztoku
6 pedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim s 0,5 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte ndsledujicim zptisobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dnti béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pii pokojové teploté: _ [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ped mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stifkaku v krabicce, aby byl piipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/09/565/001 6 piedplnénych injekénich stiikacek
EU/1/09/565/002 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostnim zatizenim
EU/1/09/565/029 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostni jehlou

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

24



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 2 000 mezinarodnich jednotek (IU) (16,7 mikrogramit)
epoetinum theta v 0,5 ml injek¢éniho roztoku, coz odpovida 4 000 IU (33,3 mikrogramii) epoetinum
theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tpravé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

6 ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml roztoku
6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 0,5 ml roztoku
6 piedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim s 0,5 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte ndsledujicim zptsobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dnti béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pii pokojové teploté: _ [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ped mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stifkacku v krabicce, aby byl piipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/565/003 6 piedplnénych injekénich stiikacek
EU/1/09/565/004 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostnim zatizenim
EU/1/09/565/030 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpe¢nostni jehlou

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky ptredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml
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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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 3 000 mezinarodnich jednotek (IU) (25 mikrogramit)
epoetinum theta v 0,5 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 6 000 TU (50 mikrogramil) epoetinum theta
v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tipraveé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

6 ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml roztoku
6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 0,5 ml roztoku
6 pedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim s 0,5 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte ndsledujicim zptsobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dnti béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pii pokojové teploté: _ [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ped mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stifkacku v krabicce, aby byl piipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/09/565/005 6 piedplnénych injekénich stiikacek
EU/1/09/565/006 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostnim zatizenim
EU/1/09/565/031 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostni jehlou

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky ptredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml
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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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biopoin 4 000 IU/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 4 000 mezinarodnich jednotek (IU) (33,3 mikrogramit)
epoetinum theta v 0,5 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 8 000 IU (66,7 mikrogramii) epoetinum
theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tpravé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

6 ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml roztoku
6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 0,5 ml roztoku
6 piedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim s 0,5 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte ndsledujicim zptsobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dnti béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pii pokojové teploté: _ /[

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ped mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stifkacku v krabicce, aby byl piipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/565/007 6 piedplnénych injekénich stiikacek
EU/1/09/565/008 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostnim zatizenim
EU/1/09/565/032 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostni jehlou

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky ptredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml
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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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 5 000 mezinarodnich jednotek (IU) (41,7 mikrogramit)
epoetinum theta v 0,5 ml injek¢éniho roztoku, coz odpovida 10 000 TU (83,3 mikrogrami) epoetinum
theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tipraveé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

6 ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml roztoku
6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 0,5 ml roztoku
6 pedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zatizenim s 0,5 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte ndsledujicim zptisobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dnti béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pii pokojové teploté: _ [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ped mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stifkacku v krabicce, aby byl piipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/09/565/009 6 piedplnénych injekénich stiikacek
EU/1/09/565/010 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpe¢nostnim zatfizenim
EU/1/09/565/033 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostni jehlou

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky ptredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml
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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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 10 000 mezinarodnich jednotek (IU) (83,3 mikrogram)
epoetinum theta v 1 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 10 000 TU (83,3 mikrogramil) epoetinum
theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tpravé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 ml roztoku

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s bezpecnostni jehlou s 1 ml roztoku

1 pfedplnéna injekeni stiikacka s bezpenostnim zatizenim s 1 ml roztoku

4 ptedplnéné injekeni stiikacky s 1 ml roztoku

4 predplnéné injekeni stiikacky s bezpe€nostni jehlou s 1 ml roztoku

4 ptredplnéné injekeni stiikacky s bezpe€nostnim zafizenim s 1 ml roztoku

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml roztoku

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 1 ml roztoku

6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpe¢nostnim zatizenim s 1 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte nasledujicim zptisobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovéavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dntt béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pfi pokojové teploté: [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte piedplnénou injekéni stéikacku v krabiéce, aby byl ptipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/565/011 1 piedplnéna injekéni stiikacka

EU/1/09/565/012 1 piedplnéna injek¢ni stiikacka s bezpe€nostnim zaiizenim
EU/1/09/565/013 4 piedplnéné injekeni stiikacky

EU/1/09/565/014 4 piedplnéné injekeni stiikacky s bezpe¢nostnim zafizenim
EU/1/09/565/015 6 piedplnénych injekénich stiikadek

EU/1/09/565/016 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostnim zafizenim
EU/1/09/565/034 1 piedplnéna injekéni stiikacka s bezpeénostni jehlou
EU/1/09/565/035 4 piedplnéné injekéni stiikacky s bezpecnostni jehlou
EU/1/09/565/036 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpecnostni jehlou

13. CiSLO SARZE

Lot
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| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 10 000 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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 20 000 mezinarodnich jednotek (1U) (166,7
mikrogramt) epoetinum theta v 1 ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 20 000 IU (166,7 mikrogramit)
epoetinum theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tipraveé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 ml roztoku

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s bezpecnostni jehlou s 1 ml roztoku

1 pfedplnéna injekeni stiikacka s bezpenostnim zatizenim s 1 ml roztoku

4 ptedplnéné injekeni stiikacky s 1 ml roztoku

4 predplnéné injekeni stiikacky s bezpe€nostni jehlou s 1 ml roztoku

4 ptedplnéné injekeni stiikacky s bezpe€nostnim zafizenim s 1 ml roztoku

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml roztoku

6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 1 ml roztoku

6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpe¢nostnim zatizenim s 1 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte ndsledujicim zptsobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovéavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dntt béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pfi pokojové teploté: [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéce, aby byl ptipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/565/017 1 piedplnéna injekéni stiikacka

EU/1/09/565/018 1 piedplnéna injek¢ni stiikacka s bezpeénostnim zafizenim
EU/1/09/565/019 4 piedplnéné injekeni stiikacky

EU/1/09/565/020 4 piedplnéné injekeni stiikacky s bezpe¢nostnim zatizenim
EU/1/09/565/021 6 piedplnénych injekénich stiikadek

EU/1/09/565/022 6 piedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostnim zafizenim
EU/1/09/565/037 1 piedplnéna injekéni stiikacka s bezpeénostni jehlou
EU/1/09/565/038 4 piedplnéné injekéni stiikacky s bezpecnostni jehlou
EU/1/09/565/039 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpe¢nostni jehlou

13. CiSLO SARZE

Lot
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| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 20 000 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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

epoetinum theta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna stiikacka obsahuje 30 000 mezinarodnich jednotek (IU) (250 mikrogramti)
epoetinum theta v 1 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 30 000 TU (250 mikrogramil) epoetinum
theta v jednom ml.

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikova (6 M) (k tpravé pH), voda na injekci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 ml roztoku

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s bezpecnostni jehlou s 1 ml roztoku

1 pfedplnéna injekeni stiikacka s bezpenostnim zatizenim s 1 ml roztoku

4 ptredplnéné injekeni stiikacky s 1 ml roztoku

4 predplnéné injekeni stiikacky s bezpe€nostni jehlou s 1 ml roztoku

4 ptredplnéné injekeni stiikacky s bezpe€nostnim zafizenim s 1 ml roztoku

6 pedplnénych injekénich stiikacek s 1 ml roztoku

6 pfedplnénych injekénich stiikacek s bezpecnostni jehlou s 1 ml roztoku

6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpe¢nostnim zatizenim s 1 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednomu pouziti.

Prosim, pouzivejte nasledujicim zptisobem:
Ramecek pro predepsané davkovani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Lze uchovéavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 7 dntt béhem doby pouzitelnosti.

Konec 7denni doby pfi pokojové teploté: [/ /

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte piedplnénou injekéni stéikacku v krabiéce, aby byl ptipravek 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

TEVA GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/565/023 1 piedplnéna injekéni stiikacka

EU/1/09/565/024 1 piedplnéna injek¢ni stiikacka s bezpe€nostnim zaiizenim
EU/1/09/565/025 4 piedplnéné injek¢ni stiikacky

EU/1/09/565/026 4 piedplnéné injekeni stiikacky s bezpe¢nostnim zafizenim
EU/1/09/565/027 6 piedplnénych injekénich stiikadek

EU/1/09/565/028 6 piedplnénych injekénich stiikadek s bezpe¢nostnim zafizenim
EU/1/09/565/040 1 piedplnéna injekéni stiikacka s bezpeénostni jehlou
EU/1/09/565/041 4 piedplnéné injekéni stiikacky s bezpecnostni jehlou
EU/1/09/565/042 6 piedplnénych injekénich stiikacek s bezpe¢nostni jehlou

13. CiSLO SARZE

Lot
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| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Biopoin 30 000 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

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

U

46



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

U
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

U
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

U
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

U
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml

6. JINE

U
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

52



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekce
epoetinum theta

S.C. I.V.

| 2. zPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

54



Pribalova informace: informace pro uZivatele

Biopoin 1 000 I'U/0,5 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 2 000 TU/0,5 ml injek¢ni roztok v piredpInéné injekéni stfikacce
Biopoin 3 000 TU/0,5 ml injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stfikacce
Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 5 000 I'U/0,5 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 10 000 TU/ 1 ml injeké¢ni roztok v pitedpInéné injekéni stiikacce
Biopoin 20 000 IU/ 1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Biopoin 30 000 IU/ 1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

epoetinum theta

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gc€inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Biopoin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Biopoin pouZivat
Jak se piipravek Biopoin pouzZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Biopoin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Informace pro samostatnou aplikaci injekce

NooakrwbdE

1. Co je pripravek Biopoin a k ¢emu se pouZiva

Co je Biopoin

Biopoin obsahuje 1é¢ivou latku epoetin theta, ktery je téméf identicky s erytropoetinem, coz je
ptirozeny hormon, ktery se tvofi v téle. Epoetin theta je bilkovina vyrabéna biotechnologickym
postupem. Plsobi naprosto stejnym zpiisobem jako erytropoetin. Erytropoetin se vytvati v ledvinach a
stimuluje kostni dfefi, aby vytvéiela Gervené krvinky. Cervené krvinky jsou velmi dileZité pro pienos
kysliku v téle.

K ¢emu se Biopoin pouziva

Biopoin se pouZiva k 1é¢bé anémie provazené urcitymi ptiznaky (napiiklad tnava, slabost a duSnost).
Anémie se objevuje, kdyz krev neobsahuje dostatecné mnozstvi Cervenych krvinek. LéCbu anémie
dostavaji dospéli pacienti s chronickym selhavanim ledvin nebo dospéli pacienti s nemyeloidnim
nadorovym onemocnénim (rakovina, kterd nema ptivod v kostni dieni), ktefi jsou soucasné 1é¢eni
chemoterapii (Iéky k 1é¢bé rakoviny).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Biopoin pouZivat

NepouZivejte piipravek Biopoin
- jestliZe jste alergicky(&) na epoetin theta, jiny epoetin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6),
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- jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery je $patné kontrolovatelny.
Upozornéni a opatieni

Obecné

Tento pripravek nemusi byt vhodny pro nasledujici pacienty. Porad’te se prosim se svym lékafem,
jestlize patfite do jedné z te€chto skupin pacienti:

- pacienti s jaternimi problémy,

- pacienti s patologickymi zmé&nami ¢ervenych krvinek (homozygotni srpkovita anémie).

Pii 1é¢bé timto piipravkem je tieba, aby Vam lékat zkontroloval krevni tlak diive, nez zaénete
ptipravek pouzivat a dale pravidelné kontroloval krevni tlak béhem 1é¢by. Pokud se krevni tlak
zvySuje, 1ékai VAm mize piedepsat 1éky na snizeni krevniho tlaku. Pokud jiz uzivate 1k na snizeni
krevniho tlaku, 1ékaf Vam miZe zvysit ddvkovani. Mozna bude nutné snizit davku piipravku Biopoin
nebo 1é¢bu pripravkem Biopoin na kratkou dobu pferusit.

Pokud se dostavi bolesti hlavy, zejména nahlé, ostré a bodavé, migrendzni bolesti, zmatenost, poruchy
feci, nestabilni chlize, kieCe, informujte okamzité 1€kare. Mlize se jednat o znamky siln€ zvySené¢ho
krevniho tlaku, i kdyZ obvykle mate krevni tlak normalni nebo nizky. Je téeba, aby jeho 1é¢ba zacala
ihned.

Lékar Vam bude pravideln¢ provadéet vysetfeni krve, aby byly kontrolovany rtizné krevni slozky a
jejich hladiny. Navic Vam bude zkontrolovéna hladina Zeleza v krvi pied a v pribéhu 1é¢by timto
pripravkem. V piipadé, Ze budete mit nizkou hladinu Zeleza, 1ékat Vam muize téz piedepsat pfipravky
s obsahem Zeleza.

JestliZe se citite unaveny(a) a slaby(a) nebo pocitujete dusnost, musite se poradit s 1ékafem. Tyto
ptiznaky mohou naznacovat, ze 1é¢ba timto pfipravkem neni ¢inna. V&S 1ékaf zjisti, zda nemate jiné
pri¢iny anémie a mize provést krevni testy nebo vySetieni kostni diené.

Vas odborny zdravotnicky pracovnik vzdy zaznamena piesné ten ptipravek, ktery pouzivate. To mlze
pomoci poskytnout vice informaci o bezpe¢nosti 1€k, jako je tento.

Zdravé osoby by nemély Biopoin pouZivat. Pouzivani tohoto ptipravku zdravymi osobami muize
nadmérné zvysit nékteré krevni parametry a tim zptasobit problémy se srdcem nebo cévami, které
mohou byt Zivot ohroZujici.

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni nezddouci ucinky, véetn¢ Stevens-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Stevens-Johnsontv
syndrom/toxickd epidermalni nekrolyza se mohou zpocatku projevit na trupu jako nacervenala mista
podobna ter¢iim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt. Mohou se také objevit
viedy v ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v ocich (zarudlé a oteklé oci). Témto zdvaznym koznim
vyrazkam Casto predchazi horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do
rozséhlého olupovani klize a zivot ohrozujicich komplikaci. Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka
nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznaku, pfestante piipravek Biopoin pouzivat a okamzité a
kontaktujte svého 1ékafe nebo bezodkladné vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Anémie zptusobena chronickym selhdnim ledvin

JestliZe jste pacient s chronickym selhanim ledvin, 1ékat zkontroluje, zda urcity krevni parametr
(hemoglobin) neptesahuje stanovenou prahovou hodnotu. Jestlize je tato hodnota pfilis vysokd, mohou
se objevit srde¢ni nebo cévni problémy, které zvysuji riziko amrti.

Pokud jste pacient s chronickym selhanim ledvin a zvlasté pokud odpovidajicim zptisobem
nereagujete na 1é¢bu pripravkem Biopoin, Vas 1ékai zkontroluje Vasi davku piipravku Biopoin,
protoZe opakované zvySovani této davky ptipravku Biopoin, V piipadé, Ze neodpovidate na 1é¢bu,
mize zvySit riziko problémi se srdcem nebo krevnimi cévami a miize zvysit riziko srde¢niho infarktu,
cévni mozkové piihody a umrti.
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JestliZe trpite ztvrdnutim krevnich cév v ledvinach (nefrosklerdza), ale nepotiebujete podstoupit
dialyzu, 1ékar zvazi, zda tato 1écba je pro Vas vhodna. Je to proto, ze nelze s naprostou jistotou
vyloucit mozné urychleni zhorSovani onemocnéni ledvin.

Pokud jste na dialyze, podavaji se 1éky, které zabranuji srazeni krve. Jestlize jste 1é¢en(a) ptipravkem
Biopoin, je mozné, Zze davku protisrazlivého 1éku bude téeba zvysit. Zvyseny pocet ¢ervenych krvinek
by mohl zpUsobit ucpani arterio-vendzni spojky (uméle vytvotené spojeni mezi tepnou a zilou, které je
chirurgicky vytvotené u dialyzovanych pacienti).

Anémie u pacientt s rakovinou

JestliZe trpite rakovinou, mél(a) byste védét, Ze tento piipravek miZe pusobit jako rustovy faktor pro
krevni buiiky a za nékterych okolnosti miize mit negativni vliv na Vase onemocnéni. V zavislosti na
individudlni situaci mize byt vhodnéjsi podani krevni transfuze. Je téeba se o tom poradit s Iékafem.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem a dospivajicim do 18 let véku, protoze nejsou k dispozici Z&dné
Udaje, které by prokazaly, Ze tento piipravek je bezpe¢ny a ucinkuje u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Biopoin
Informujte svého 1ékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Biopoin nebyl zkousen u t€hotnych zen. Je dilezité informovat svého 1ékate, pokud jste
t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, protoze lékat mize
rozhodnout, Ze byste neméla tento 1ék pouZivat.

Neni znamo, zda 1éciva latka tohoto piipravku piechazi do matetského mléka. Lékar proto mtize
rozhodnout, Ze byste neméla tento 1ék pouZivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy piipravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Pripravek Biopoin obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ptedplnéné injekéni stiikacce, tj.
V podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Biopoin pouziva
Lécbu timto pripravkem zahajuje 1ékaf, ktery ma zkusenosti s vySe uvedenymi indikacemi.

VZdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je...

Davka ptipravku Biopoin (vyjadiena v Mezinarodnich jednotkéach nebo IU) zavisi na stavu Vasi
choroby, Vasi télesné hmotnosti a zptisobu podani injekce (pod kuzi [subkutanni injekce] nebo do Zily
[intravendzni injekce]). Lékar Vam uréi spravnou davku.

Anémie zpusobend chronickym selhanim ledvin

Injekce se podavaji subkutanné nebo intraven6zné. Hemodialyzovani pacienti dostavaji injekci
obvykle na konci dialyzy do arteriovendzni spojky. Pacienti, kteti nepodstupuji dialyzu, dostavaji
injekci obvykle pod kazi. Lékar bude provadét pravidelné vySetieni krve a bude-li téeba, upravi davku
nebo docasné pierusi 1écbu. Hodnoty hemoglobinu by nemély piesahnout hodnotu 12 g/dl (7,45
mmol/l). Vas 1ékat pouzije nejnizsi t€¢innou davku pro kontrolu pfiznakid Vasi anémie. Pokud
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nebudete na piipravek Biopoin odpovidajicim zplisobem reagovat, zkontroluje Vas lékar davku a
informuje Vas, zda potfebujete zménit davku ptipravku Biopoin.

Lécba ptipravkem Biopoin je rozdélena do dvou fazi:

a) Uprava anémie

Uvodni davka pro subkutanni injekce je 20 TU na kg télesné hmotnosti, podavana 3krat tydn&. Pokud
je to nutné, lékat Vam bude zvySovat davku v mési¢nich intervalech.

Uvodni davka pro intravendzni injekce je 40 IU na kg t&lesné hmotnosti, podavana 3krat tydné. Pokud
je to nutné, 1ékaf Vam bude zvySovat davku v mési¢nich intervalech.

b) UdrZeni dostate¢nych hladin bun¢k ¢ervené krevni fady
Jakmile bylo dosazeno uspokojivého poctu bunék cervené krevni fady, 1ékat urci udrzovaci davku

k zajisténi jejich konstantniho poctu.

V piipadé subkutannich injekci mize byt tydenni davka podavéna bud’ v 1 injekci tydné nebo mize
byt davka rozde¢lena do 3 injekci tydné.

V ptipadé intravendznich injekci mize byt davka rozdélena do 2 injekci tydné.

Pokud se zméni zpiisob podani, je nezbytné upravit davkovani.

Lécba pripravkem Biopoin je obvykle dlouhodoba.

Maximalni davka by neméla prekrocit 700 IU na kg télesné hmotnosti tydné.

Anémie u pacientt s rakovinou )

Injekce se podavaji subkutanné. Injekce se podavaji jednou tydné. Uvodni davka je 20 000 TU. Lékat
Vam bude provadét pravidelné kontroly krevnich vzorki a podle vysledk mtize davku upravit nebo

docasné 1écbu prerusit, pokud je to nutné. Hodnoty hemoglobinu by nemély piekroc€it hodnotu 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Obvykle budete dostavat Biopoin po dobu aZ 1 mésice po ukonceni chemoterapie.

Maximalni davka by neméla ptesahnout 60 000 IU tydné.

Jak se injekce podavaji?
Tento 1éCivy piipravek se podava injek¢éné za pouziti predplnénych injekénich stiikacek. Injekce se
podava bud’ do Zily (intravenozni injekce) nebo do tkané tésné pod kuzi (subkutanni injekce).

JestliZze dostavate Biopoin jako subkutanni injekci, Vas$ 1ékai Vam mtize navrhnout, abyste se nauéil(a)
podavat injekci s timto lékem sdm(sama). Vas 1ékai nebo zdravotni sestra Vam vysvétli, jak to provést.
Nepokousejte se podat si sdm(sama) tento ptipravek bez této instruktaze. Nékteré informace
pozadované pro pouziti pfedplnénych injekénich stiikacek miizete nalézt na konci této piibalové
informace (viz bod ,,7, Informace pro samostatnou aplikaci injekce*). Spravna 1é¢ba Vaseho
onemocnéni v3ak v kazdém ptipadé vyzaduje té€snou a trvalou spolupraci s Vasim lékarem.

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka je uréena pouze k jednomu pouZiti.
JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Biopoin, nez jste mél(a)
Nezvysujte davku, kterou Vam urcil 1ékar. Jestlize se domnivate, Ze jste si podal(a) vice ptipravku

Biopoin nez jste mél(a), vyhledejte 1ékafe. Je nepravdépodobné, Ze by to bylo vazné. I pii velmi
vysokych hladinach v krvi nebyly pozorovany ptiznaky otravy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Biopoin
Jestlize jste vynechal(a) injekci, nebo jste si podal(a) pfili§ malé mnozstvi, porad’te se s I1ékarem.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouZivat pripravek Biopoin
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Drive nez ptestanete tento piipravek pouzivat, porad’te se s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.

MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky:

Zavazné zvyseni krevniho tlaku:

Pokud se dostavi bolesti hlavy, zejména nahle, ostré a bodavé, migrendzni bolesti, zmatenost,
poruchy feci, nestabilni chiize, kfece nebo zachvaty, informujte okamzité 1ékafe. MiiZe se jednat
o0 znamky silné zvySeného krevniho tlaku (¢asté u pacientt s chronickym selhanim ledvin, mize
postihnout az 1 z 10 lidi), i kdyz obvykle mate krevni tlak normalni nebo nizky. Je tieba, aby
1é¢ba zacala ihned.

Alergicke reakce:

Byly zaznamenany alergické reakce, jako je kozni vyrazka, vyvysené oblasti kiize, které svédi, a
silné alergickeé reakce s pocitem slabosti, poklesem krevniho tlaku, dychacimi obtizemi a
otokem obliceje (frekvence neni zndma4, z dostupnych udaju nelze ur¢it). Pokud se domnivéte,
Ze mate tento typ reakce, musite piestat s podavanim injekci Biopoin a vyhledat okamzité
l1ékatskou pomoc.

Zéavazné kozni vyrazky

V souvislosti s 1éEbou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky vcetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrmy podobné ter¢lim nebo kulaté skvrny majici casto na povrchu ve stfedu puchyft, olupovani
ktize, viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a miize jim pfedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce. Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, prestate ptipravek Biopoin
pouzivat a kontaktujte svého lékaie nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz také
bod 2.

Muzete pocit'ovat dalsi neZadouci ucinky, které nasleduji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

bolest hlavy,

vysoky krevni tlak,

ptiznaky podobné chiipce, jako je horecka, zimnice, pocit slabosti, Ginava,
kozni reakce, jako je vyrazka, svédéni nebo reakce v okoli mista vpichu.

Casté u pacientti s chronickym selhanim ledvin (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

srazeni krve v arteriovendzni spojce u pacientll podstupujicich dialyzu

Casté u pacientt s rakovinou (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi)

bolesti kloubi.

Neni zndmo u pacientt s chronickym selhanim ledvin (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urdit)

Byly zaznamenany ptipady stavu nazyvaného Cista aplazie bun¢k ervené krevni fady (PRCA).
PRCA znamen4, Ze se ve VaSem téle zastavila nebo snizila tvorba ¢ervenych krvinek, coz
zpusobuje zavaznou anémii. Jestlize ma Vas Iékat podezieni nebo potvrdi, ze mate tento stav,
nesmite byt 1é¢en(a) piipravkem Biopoin nebo jinym epoetinem.

Neni zndmo u pacientt s rakovinou (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urcit)

tromboembolické ptihody, napt. narist krevnich sraZenin
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Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Biopoin uchovavat
Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na piedplnéné
injek¢éni stiikacce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C)
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte piedplnénou injekéni stifkacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Biopoin muzete vyjmout z chladni¢ky a uchovavat (do 25 °C) jednorazové po dobu az 7 dni bez
ptekroéeni doby pouzitelnosti. Jakmile vyjmete ptipravek z chladni¢ky, musi byt pouzit béhem této
doby nebo musi byt zlikvidovan.

NepouZivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny nebo jsou v ném ¢astice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Biopoin obsahuje

- Lécivou latkou je epoetinum theta.
Biopoin 1 000 TU/0,5 ml: Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 1 000 mezindrodnich
jednotek (1U) (8,3 mikrogramu) epoetinu theta v 0,5 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida 2 000
mezinarodnich jednotek (1U) (16,7 mikrogramu) v jednom ml.
Biopoin 2 000 TU/0,5 ml: Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 2 000 mezindrodnich
jednotek (1U) (16,7 mikrogramur) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢niho roztoku, coZ odpovida
4 000 mezinarodnich jednotek (IU) (33,3 mikrogrami) v jednom ml.
Biopoin 3 000 IU/0,5 ml: Jedna pfedplnéné injekéni stiikacka obsahuje 3 000 mezinarodnich
jednotek (1U) (25 mikrogrami) epoetinu theta v 0,5 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida 6 000
mezinarodnich jednotek (IU) (50 mikrogramt) v jednom ml.
Biopoin 4 000 I1U/0,5 ml: Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 4 000 mezinarodnich
jednotek (1U) (33,3 mikrogramu) epoetinu theta v 0,5 ml injekéniho roztoku, cozZ odpovida
8 000 mezinarodnich jednotek (IU) (66,7 mikrogram) v jednom ml.
Biopoin 5 000 1U/0,5 ml: Jedna piedplnénd injekéni stitkacka obsahuje 5 000 mezindrodnich
jednotek (1U) (41,7 mikrogramu) epoetinu theta v 0,5 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida
10 000 mezinarodnich jednotek (IU) (83,3 mikrogramit) v jednom ml.
Biopoin 10 000 1U/1 ml: Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 10 000 mezinarodnich
jednotek (1U) (83,3 mikrogramu) epoetinu theta v 1 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida 10 000
mezinarodnich jednotek (1U) (83,3 mikrogrami) v jednom ml.
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Biopoin 20 000 IU/1 ml: Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 20 000 mezinarodnich
jednotek (1U) (166,7 mikrogramu) epoetinu theta v 1 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida
20 000 mezinarodnich jednotek (IU) (166,7 mikrogrami) v jednom ml.
Biopoin 30 000 1U/1 ml: Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 30 000 mezinarodnich
jednotek (1U) (250 mikrogramii) epoetinu theta v 1 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida 30 000
mezinarodnich jednotek (IU) (250 mikrogramit) v jednom ml.

- DalSimi sloZkami jsou dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20,
trometamol, kyselina chlorovodikova (6 M) (k tipravé pH), voda na injekei.

Jak pripravek Biopoin vypadéa a co obsahuje toto baleni
Biopoin je ¢iry a bezbarvy injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce s injekéni jehlou.

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml, Biopoin 2 000 1U/0,5 ml, Biopoin 3 000 1U/0,5 ml, Biopoin 4 000 1U/0,5
ml, Biopoin 5 000 IU/0,5 ml: Jedna piedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.
Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 6 pfedplnénych injekénich stiikacek

s bezpetnostni jehlou nebo 6 piedplnénych injekenich stiikacek s bezpeénostnim zaiizenim.

Biopoin 10 000 1U/1 ml, Biopoin 20 000 1U/1 ml, Biopoin 30 000 IU/1 ml: Jedna pfedplnéna injekéni
stiikacka obsahuje 1 ml injek¢niho roztoku.

Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek; 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek
s bezpeénostni jehlou nebo 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s bezpeénostnim zafizenim.

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
TEVA GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Némecko

Vyrobce

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskéate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJT Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Teél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Deutschland Nederland
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TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAAGSQ
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

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

7. Informace pro samostatnou aplikaci injekce

Tato ¢ast obsahuje informace o tom, jakym zptisobem si sam(sama) muzete aplikovat injekci
pripravku Biopoin pod kuzi. Je dileZité, abyste se nesnaZil(a) podat si injekci séam(sama), pokud Vas
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nezaSkolil Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra. Pokud si nejste jisty(d), jak si mate injekci sdm(sama)
aplikovat, nebo mate jakékoli otazky, pozadejte o pomoc svého lékafe nebo zdravotni sestru.

Jak se pripravek Biopoin aplikuje
Injekci je tieba aplikovat do tkané pfimo pod kizi. Tento zptisob se nazyva podkozni (subkutanni)
injekce.

Vybaveni nezbytné pro podani injekce

K samostatné aplikaci injekce pod kiizi budete potiebovat:

- ptredplnénou injekeéni stiikacku ptipravku Biopoin,

- alkoholem napusténé tampony,

- kousek gazového obinadla nebo sterilni gazovy tampon,

- odpadni nddobu odolnou proti propichnuti (plastova nadoba poskytovand nemocnici nebo
lékéarnou), do niz mizete injekeni stiikacky bezpecné odhazovat.

Co je ti‘eba udélat pi‘ed vlastni aplikaci injekce

1. Vyjméte jeden blistr s pfedplnénou injekéni stiikackou z chladnicky.

2. Blistr oteviete a vyndejte pfedplnénou injekéni stiikacku a pouzdro s jehlou z blistru.
Predplnénou injekéni stiikacku nezdvihejte za pist ani vicko.

3. Zkontrolujte datum pouzitelnosti na predplnéné injekeni stitkacce (EXP). Piipravek

nepouZivejte po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

Zkontrolujte vzhled pfipravku Biopoin. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pokud roztok

obsahuje castecky nebo je zakaleny, nepouzivejte ho.

Na konci krytu jehly je vicko. Na vyzna¢eném misté rozlomte a sejméte vicko (viz obr.1).

Sejméte vicko ze spicky predplnéné injekeni stiikacky (viz obr. 2).

Ptipojte jehlu ke stiikacce (viz obr. 3). Neodstranujte jeste kryt jehly.

Pro pohodInégjsi aplikaci ponechte injekéni stiikacku 30 minut pii pokojové teploté (maximalné

do 25 °C) nebo lehce podrzte stiikacku nékolik minut v ruce. Neohi‘ivejte ptipravek Biopoin

jinym zptisobem ( napf. v mikrovinné troubé nebo horké vode).

9.  Neodstraiiujte kryt jehly ze stiikacky diive, nez jste ptipraven(a) si injekci aplikovat.

10. Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené misto. VSechny potiebné pomicky si rozmistéte tak,
abyste na né pohodIn¢ dosahl(a) (pfedplnénou injekéni stifkacku s ptipravkem Biopoin,
tampony napusténé alkoholem, kousek gazového obinadla nebo sterilni gazovy tampon a
odpadni nadobu odolnou proti propichnuti).

11.  Dikladné si umyjte ruce.
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Jak se pripravit na injekci

Pted tim, nez si sam(sama) pichnete injekci Biopoin, musite u¢init nasledujici kroky:

1. Drzte stiikacku a pomalu odstraiite kryt jehly, aniZ byste s nim otacel(a). Kryt vodorovné
stahnéte, jak je znazornéno na obrazku 4. Nedotykejte se jehly a netlacte na pist.

2.V ptedplnéné injekéni stiikaéce mohou byt malé vzduchové bubliny. Pokud jsou vzduchové
bubliny pfitomny, poklepejte lehce na stikacku prsty, az se bubliny piesunou do horni ¢asti
stiikacky. Injekéni stiikacku namifte smérem vzhiru a pomalym tlakem na pist vzduch vytladte.

3. Injekeni stitkacka ma na valci stupnici. Posuiite pist k ¢islu (IU) na stfikacce, které odpovida

davce ptipravku Biopoin predepsané Vasim Iékafem.

Znovu zkontrolujte, zda injek¢ni stiikacka obsahuje spravnou davku piipravku Biopoin.

Nyni mtzete ptedplnénou injekeni stiikacku pouzit.

o ks

Kam injekci aplikovat

Nejvhodnéjsi mista pro aplikaci jsou:

- horni plocha stehena

- bticho, kromé oblasti kolem pupku (viz Sedé oblasti na obrazku 5).

Pokud Vam injekci aplikuje n€kdo jiny, mize vyuzit také zadni a bo¢ni plochu hornich koncetin (viz
Sedé oblasti na obrazku 6).

Mista aplikace je [épe kazdy den stiidat, a tim ptedejit riziku bolestivosti na kterémkoli miste.
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Jak injekci sam sobé aplikovat

1.  Kuazi v misté aplikace dezinfikujte pomoci alkoholového tamponu a mezi palec a ukazovacek
uchopte bez mackani kozni fasu (viz obrazek 7).

2. Zaved'te celou jehlu do kiiZe, tak jak Vam to predvedl Vas Iékaf nebo VaSe zdravotni sestra.
Uhel mezi injekéni stiikackou a kiizi by nemél byt ptili§ uzky (alespon 45°, viz obrazek 8).

3. Tekutinu vystfikujte do tkan€ pomalu a rovnomérné, kozni fasu stale drzte.
4, Po aplikaci injekéniho roztoku jehlu vytahnéte a uvolnéte kozni fasu.
5. Zmacknéte misto vpichu kouskem gazového obinadla nebo sterilnim gazovym tamponem na

nékolik vtefin.
6. Kazdou stfikacku pouzijte jen jednou. Ptipravek Biopoin, ktery ve stiikacce zbude, znovu

nepouZzivejte.
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Pokud budete mit jakékoliv problémy, poZadejte 0 pomoc nebo radu svého lékare nebo zdravotni
sestru.

Likvidace pouZitych injeké¢nich stiikacek

- Na pouzité injekéni jehly nenasazujte zpét kryt.

- Pouzité injekéni stiikacky vyhod'te do odpadni nadoby odolné proti propichnuti a tuto nadobu
uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

- Plnou nadobu zlikvidujte podle pokynt svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Nikdy nevyhazujte pouzité stiikacky do bézného odpadkového kose v domacnosti.

7. Informace pro samostatnou aplikaci injekce

Tato ¢ast obsahuje informace o tom, jakym zptisobem si sam(sama) mizete aplikovat injekei
piipravku Biopoin pod kuzi. Je dulezité, abyste se nesnazil(a) podat si injekci sam(sama), pokud Vas
nezaskolil Vas 1ékar nebo zdravotni sestra. Pokud si nejste jisty(a), jak si mate injekci sam(sama)

aplikovat, nebo mate jakékoli otazky, pozadejte o pomoc svého lékatre nebo zdravotni sestru.

Jak se pripravek Biopoin aplikuje
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Injekci je tieba aplikovat do tkané ptimo pod kizi. Tento zpisob se nazyva podkozni (subkutanni)
injekce.

Vybaveni nezbytné pro podani injekce
K samostatné aplikaci injekce pod kiizi budete potfebovat:

ptedplnénou injekéni stiikacku ptipravku Biopoin,

alkoholem napusténé tampony

kousek gazového obinadla nebo sterilni gazovy tampon,

odpadni naddobu odolnou proti propichnuti (plastova nadoba poskytovana nemocnici nebo
lékérnou), do niz miZete injekeni stiikacky bezpecné odhazovat.

Co je ti'eba udélat pred vlastni aplikaci injekce

1.
2.

<

o N

10.
11.

12.

Vyjméte jeden blistr s pfedplnénou injekéni stiikackou z chladnicky.

Blistr oteviete a vyndejte piedplnénou injekéni stiikacku a sacek s jehlou z blistru. Pfedplnénou
injek¢ni stiikacku nezdvihejte za pist ani vicko.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na predplnéné injekcni strikacce (EXP). Pripravek
nepouzivejte po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

Zkontrolujte vzhled piipravku Biopoin. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pokud roztok
obsahuje casteCky nebo je zakaleny, nepouzivejte ho.

Na konci sacku s jehlou jsou chlopné. Oteviete sacek s jehlou v misté chlopni (viz obr 1).
Sejméte vicko ze Spicky predplnéné injekéni stiikacky (viz obr. 2).

Ptipojte jehlu ke stiikacce (viz obr. 3). Neodstranujte jesté kryt jehly.

Vysuite bezpecnostni kryt z jehly a smérem k t€lu injekcni strikacky. Bezpecnostni kryt ziistane
Vv pozici, kterou nastavite (viz obr. 4).

Pro pohodInéjsi aplikaci ponechte injekéni stiikacku 30 minut pti pokojové teploté (maximalné
do 25 °C) nebo lehce podrzte stiikacku nékolik minut v ruce. Neohfivejte ptipravek Biopoin
jinym zptisobem (napft. v mikrovinné troubé nebo horké vod¢).

Neodstrariujte kryt jehly ze sttikacky dfive, nez jste pripraven(a) si injekci aplikovat.

Najdéte si pohodIné, dobfe osvétlené misto. VSechny potiebné pomticky si rozmistéte tak,
abyste na né pohodIné dosahl(a) (pfedplnénou injekéni stiikacku s piipravkem Biopoin,
tampony napusténé alkoholem, kousek gazového obinadla nebo sterilni gazovy tampon a
odpadni nadobu odolnou proti propichnuti).

Diikladné si umyjte ruce.
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11.

Zkontrolujte vzhled ptfipravku Biopoin. Roztok musi byt €iry a bezbarvy. Pokud roztok
obsahuje castecky nebo je zakaleny, nepouzivejte ho.

Na konci krytu jehly je vicko. Na vyzna¢eném misté rozlomte a sejméte vicko (viz obr.1).
Sejmeéte vicko ze Spicky predplnéné injekeni stiikacky (viz obr. 2).

Ptipojte jehlu ke stfikacce (viz obr. 3). Neodstranujte jesté kryt jehly.

Pro pohodInéjsi aplikaci ponechte injekéni sttikacku 30 minut pii pokojové teploté (maximalné
do 25 °C) nebo lehce podrzte stiikacku nékolik minut v ruce. Neohi‘ivejte ptipravek Biopoin
jinym zpusobem ( napt. v mikrovinné troubé nebo horké vode).

Neodstrariujte kryt jehly ze stiikacky diive, nez jste pfipraven(a) si injekci aplikovat.
Najdéte si pohodlné, dobre osvétlené misto. VSechny potfebné pomiicky si rozmistéte tak,
abyste na n¢ pohodln¢ dosahl(a) (piedplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem Biopoin,
tampony napusténé alkoholem a kousek gazového obinadla nebo sterilni gdzovy tampon).
Diikladné si umyjte ruce.

Jak se pripravit na injekci
Pted tim, nez si sdm(sama) pichnete injekci Biopoin, musite ucinit nasledujici kroky:

1.

e 2=

Drzte strikacku a pomalu odstrarite kryt jehly, aniz byste s nim otacel(a). Kryt vodorovné
stahnéte, jak je znazornéno na obrazku 4. Jehla je obklopena ochrannym Stitem zatahovani
jehly. Nedotykejte se jehly ani ochranného §titu a netlacte na pist (viz obrazek 5).

V ptedplnéné injekéni stiikacce mohou byt malé vzduchové bubliny. Pokud jsou vzduchove
bubliny pfitomny, poklepejte lehce na strikacku prsty, az se bubliny pfesunou do horni ¢asti
stiikacky. Injekeni stiikacku namifte smérem vzhtru a pomalym tlakem na pist vzduch vytlacte.
Injekéni stiikacka ma na valci stupnici. Posuiite pist k ¢islu (IU) na stiikacee, které odpovida
davce ptipravku Biopoin pfedepsané Vasim lé¢katem.

Znovu zkontrolujte, zda injekeni stiikacka obsahuje spravnou davku ptipravku Biopoin.

Nyni mtizete predplnénou injekeni stiikacku pouzit.

70









	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY A VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

