BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 2.000 I1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 3.000 I1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplasning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 4.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 5.000 I1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplagsning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 10.000 IE/1 ml injektionsveske, oplgsnhing, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 20.000 IE/1 ml injektionsveske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 30.000 IE/1 ml injektionsveske, oplgsnhing, i fyldt injektionssprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Eporatio 1.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 1.000 internationale enheder (IE) (8,3 g) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsveeske, oplasning, svarende til 2.000 IE (16,7 jg) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 2.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 2.000 internationale enheder (IE) (16,7 pg) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsveeske, oplasning, svarende til 4.000 IE (33,3 ug) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 3.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 3.000 internationale enheder (IE) (25 pg) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsveeske, oplasning, svarende til 6.000 IE (50 ug) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 4.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 4.000 internationale enheder (IE) (33,3 pg) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsveeske, oplasning, svarende til 8.000 IE (66,7 Jg) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 5.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 5.000 internationale enheder (IE) (41,7 pg) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsveeske, oplgsning, svarende til 10.000 IE (83,3 pg) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 10.000 IE/1 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 10.000 internationale enheder (IE) (83,3 ug) epoetin theta i 1 ml
injektionsveeske, oplgsning, svarende til 10.000 IE (83,3 pg) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 20.000 IE/1 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
1 fyldt injektionssprajte indeholder 20.000 internationale enheder (IE) (166,7 jug) epoetin theta i 1 ml
injektionsveeske, oplasning, svarende til 20.000 IE (166,7 jg) epoetin theta pr. ml.

Eporatio 30.000 IE/1 ml injektionsvaeske, oplgsnhing, i fyldt injektionssprajte
1 fyldt injektionssprgjte indeholder 30.000 internationale enheder (IE) (250 ug) epoetin theta i 1 mi
injektionsveeske, oplasning, svarende til 30.000 IE (250 ug) epoetin theta pr. ml.

Epoetin theta (rekombinant humant erytropoietin) fremstilles i ovarieceller fra kinesiske hamstere
(CHO-K1) ved hjeelp af rekombinant dna-teknologi.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning.

Oplgsningen er klar og farvelgs.



4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

- Behandling af symptomatisk anaemi i forbindelse med kronisk nyresvigt hos voksne patienter.
- Behandling af symptomatisk ansemi hos voksne cancerpatienter med non-myeloid malign
sygdom, der er i behandling med kemoterapi.

4.2 Dosering og administration

Behandling med epoetin theta bgr indledes af leeger med erfaring inden for ovennavnte indikationer.

Dosering
Symptomatisk angemi i forbindelse med kronisk nyresvigt

Anzmi kan variere med alder, ken og generel sygdomsbyrde, hvad angar symptomer og sequelae. Det
er ngdvendigt, at legen evaluerer den enkelte patients kliniske forlgb og tilstand. Epoetin theta bar
enten gives subkutant eller intravengst for at gge heemoglobinniveauet til hgjst 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Da dette parameter kan variere hos den enkelte patient, kan der af og til forekomme hemoglobin-
veerdier over og under det foretrukne niveau. Udsving i h&moglobin bgr handteres gennem
dosisregulering under hensyntagen til malintervallet pa 10 g/dl (6,21 mmol/l) til 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Et vedvarende heemoglobinniveau over 12 g/dl (7,45 mmol/l) bgr undgas. Vejledning i passende
dosisjustering, hvis hemoglobin overstiger dette niveau, er beskrevet nedenfor.

En stigning i heemoglobin pa over 2 g/dl (1,24 mmol/l) i lgbet af 4 uger ber undgas. Hvis stigningen i
haemoglobin overstiger 2 g/dl (1,24 mmol/l) i labet af 4 uger, eller hvis heemoglobinkoncentrationen
overstiger 12 g/dl (7,45 mmol/l), bar dosis reduceres med 25-50 %. Heemoglobinniveauet bgr
monitoreres hver anden uge, indtil dette parameter er stabiliseret, og lgbende derefter. Hvis
hamoglobinniveauet fortsat stiger, bar behandlingen afbrydes, indtil niveauet begynder at falde, og pa
dette tidspunkt bgr behandlingen genoptages med en dosis, der ligger ca. 25 % under den sidst
administrerede dosis.

| tilfeelde af hypertension eller eksisterende kardiovaskulere lidelser, cerebrovaskuleere lidelser eller
perifer arterielidelse bgr stigningen i h&emoglobin og malvaerdien for haemoglobin bestemmes
individuelt under hensyntagen til det kliniske billede.

Behandling med epoetin theta inddeles i to faser.

Korrektionsfase

Subkutan anvendelse: Initialdosis er 20 1E/kg legemsvagt 3 gange ugentligt. Denne dosis kan gges
efter 4 uger til 40 IE/kg 3 gange ugentligt, hvis heemoglobinniveauet ikke stiger tilstreekkeligt (<1 g/dl
[0,62 mmol/l] i lgbet af 4 uger). Yderligere dosisegning med 25 % af den foregaende dosis kan
foretages med en maneds interval, indtil det individuelle mal for heemoglobinniveau nas.

Intravengs anvendelse: Initialdosis er 40 1E/kg legemsvaegt 3 gange ugentligt. Denne dosis kan gges
efter 4 uger til 80 IE/kg 3 gange ugentligt og yderligere med 25 % af den foregaende dosis med en
maneds interval efter behov.

Uanset administrationsvej ma den maksimale dosis ikke overstige 700 IE/kg legemsvagt om ugen.

Vedligeholdelsesfase

Dosis bar justeres efter behov med henblik pa vedligeholdelse af det individuelle mal for
haeemoglobinniveau mellem 10 g/dl (6,21 mmol/l) og 12 g/dl (7,45 mmol/l) uden at overskride et
hamoglobinniveau pa 12 g/dl (7,45 mmol/l). Hvis der er behov for dosisjustering for at opretholde det
gnskede haemoglobinniveau, anbefales det at justere dosis med ca. 25 %.
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Subkutan anvendelse: Den ugentlige dosis kan gives som én ugentlig injektion eller fordeles pa tre
injektioner om ugen.

Intravengs anvendelse: Patienter, som er stabile pa et behandlingsregime med tre ugentlige injektioner,
kan skifte til to ugentlige injektioner.

Ved &ndring i administrationshyppighed bar heemoglobinniveauet monitoreres ngje, og der kan opsta
behov for dosisjustering.

Den maksimale dosis bar ikke overstige 700 IE/kg legemsveegt om ugen.

Hvis epoetin theta anvendes som erstatning for et andet epoetin, bgr heemoglobinniveauet monitoreres
ngje, og den samme administrationsvej bar anvendes.

Patienterne bgr monitoreres ngje for at sikre, at den laveste godkendte, effektive dosis epoetin theta,
der kan kontrollere symptomerne pa anami i tilstraekkelig grad, anvendes, mens der opretholdes en
hamoglobinkoncentration under eller pa 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Der skal udvises forsigtighed, nar dosis af epoetin theta optrappes hos patienter med kronisk nyresvigt.
Hos patienter med darligt haemoglobinrespons pa epoetin theta ber alternative forklaringer pa det
darlige respons overvejes (se pkt. 4.4 0og 5.1).

Symptomatisk anami hos cancerpatienter med non-myeloid malign sygdom, der er i behandling med
kemoterapi.

Epoetin theta bar indgives subkutant hos patienter med anaemi (fx heemoglobinkoncentration < 10 g/dI
[6,21 mmol/I]). Anemi kan variere med alder, ken og generel sygdomsbyrde, hvad angar symptomer
og sequelae. Det er ngdvendigt, at leegen evaluerer den enkelte patients kliniske forlgb og tilstand.

Da dette parameter kan variere hos den enkelte patient, kan der af og til forekomme hamoglobin-
veerdier over og under det gnskede niveau. Udsving i haemoglobin bgr handteres gennem
dosisregulering under hensyntagen til malintervallet pa 10 g/dl (6,21 mmol/I) til 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Et vedvarende hamoglobinniveau over 12 g/dl (7,45 mmol/l) ber undgas. Vejledning i passende
dosisjustering, hvis hemoglobin overstiger dette niveau, er beskrevet nedenfor.

Den rekommanderede initialdosis er 20.000 IE uanset legemsvagt, som gives en gang ugentligt. Hvis
haemoglobinverdien efter 4 ugers behandling er steget med mindst 1 g/dl (0,62 mmol/l), kan dette
dosisniveau opretholdes. Hvis heemoglobinvardien ikke er steget med mindst 1 g/dl (0,62 mmol/l), bar
det overvejes at fordoble den ugentlige dosis til 40.000 IE. Hvis stigningen i heemoglobin stadig er
utilstreekkelig efter yderligere 4 ugers behandling, ber det overvejes at gge den ugentlige dosis til
60.000 IE.

Den maksimale dosis bar ikke overstige 60.000 IE om ugen.

Hvis heemoglobinvardien efter 12 ugers behandling ikke er steget med mindst 1 g/dl (0,62 mmol/l),
kan der nzppe opnas respons, og behandlingen bar seponeres.

Huvis stigningen i hemoglobin overstiger 2 g/dl (1,24 mmol/l) i Igbet af 4 uger, eller hvis heemoglobin-
koncentrationen overstiger 12 g/dl (7,45 mmol/l), bar dosis reduceres med 25-50 %. Behandling med
epoetin theta bar midlertidigt indstilles, hvis heemoglobinkoncentrationen overstiger 13 g/dl

(8,07 mmol/l). Behandlingen bar genoptages med en dosis, der er ca. 25 % lavere end den tidligere
dosis, nar hemoglobinniveauet atter er faldet til <12 g/dl (7,45 mmol/l).

Behandlingen bar fortsettes indtil 4 uger efter afslutning pa kemoterapien.

Patienterne bar monitoreres ngje for at sikre brug af den laveste godkendte dosis epoetin theta, der kan
kontrollere symptomerne pa anami i tilstreekkelig grad.
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Seerlige populationer

Peediatrisk population

Eporatios sikkerhed og virkning hos bgrn i alderen 0-17 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration

Oplgsningen kan indgives subkutant (s.c.) eller intravengst (i.v.). Subkutan anvendelse bgr
foretraekkes til patienter, som ikke er i heemodialyse, for at undga at punktere perifere vener. Hvis
epoetin theta anvendes som erstatning for et andet epoetin, bgr der anvendes samme
administrationsvej. Hos cancerpatienter med nonmyeloid malign sygdom, der far kemoterapi, ber
epoetin theta kun indgives subkutant.

Subkutane injektioner ber gives i abdomen, armen eller laret.

Der skal skiftes mellem injektionsstederne, og injektionen skal gives langsomt for at undgéa ubehag
ved injektionsstedet.

For instruktioner om handtering af leegemidlet fgr administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.
- Ukontrolleret hypertension.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Generelt

Det anbefales at give jerntilskud til alle patienter med ferritinniveau i serum <100 pg/l eller med
transferrinmeetning <20%. For at sikre effektiv erytropoiese skal alle patienter screenes for jernstatus
far og under behandlingen.

Ved manglende respons pa behandling med epoetin theta er det vigtigt at udrede arsagen. Mangel pa
jern, folinsyre eller B1o-vitamin nedsetter epoetins effektivitet og bar derfor afhjelpes. Interkurrente
infektioner, inflammatoriske eller traumatiske handelser, okkult blodtab, h&emolyse, aluminiums-
forgiftning, underliggende heematologiske sygdomme eller knoglemarvsfibrose kan ogsa nedsatte det
erytropoietiske respons. Det bgr overvejes at lade bestemmelse af reticulocytter indga i evalueringen.

Aplasi med umodne rgde blodlegemer (PRCA)

Hvis de typiske arsager til manglende respons er udelukket, og patienten far et pludseligt fald i
heemoglobin forbundet med reticulocytopeni, bar det overvejes at undersgge patienten for antistoffer
mod erytropoietin og undersgge knoglemarven for at afklare, om der er tale om aplasi med umodne
rgde blodlegemer (pure red cell aplasia — PRCA). Behandlingen med epoetin theta skal eventuelt
seponeres.

| forbindelse med erytropoietin-behandling, herunder med epoetin theta, er der indberettet PRCA, der
skyldes neutraliserende antistoffer mod erytropoietin. Disse antistoffer har vist sig at give
krydsreaktion med alle epoetiner, og patienter med mistenkte eller paviste neutraliserende antistoffer
mod erytropoietin bar ikke skifte behandling til epoetin theta (se pkt. 4.8).

For at forbedre epoetinernes sporbarhed, skal navnet pa det administrerede epoetin registreres tydeligt
i patientfilen.

En paradoks reduktion i heemoglobin og udvikling af svaer ansemi i forbindelse med lavt retikulocyttal
bar medfare seponering af epoetin og bestemmelse af anti-erytropoietin-antistoffer. Der er rapporteret
tilfeelde, hvor patienter i behandling med interferon og ribavirin for hepatitis C samtidigt er blevet
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behandlet med epoetiner. Epoetiner er ikke godkendt i behandlingen af anaemi i forbindelse med
hepatitis C.

Hypertension
Patienter, der far epoetin theta, kan opleve blodtryksstigning eller forveerring af eksisterende

hypertension, navnlig i den indledende fase af behandlingen.

Derfor er det vigtigt, at patienter i behandling med epoetin theta monitoreres ngje og far malt deres
blodtryk. Der bgr udferes passende blodtrykskontrol fer indledning af behandlingen og i lgbet af
behandlingen for at undga akutte komplikationer i form af hypertensiv krise med encefalopati-
lignende symptomer (fx hovedpine, forvirring, taleforstyrrelser, gangbesvaer) og beslaegtede
komplikationer (krampeanfald, slagtilfeelde), hvilket ogsa kan forekomme hos individer, som ellers har
normalt eller lavt blodtryk. Sadanne reaktioner kreever omgaende laegehjelp og intensiv medicinsk
behandling. Det er sarlig vigtigt at veere opmarksom pa pludselige, jagende migraenelignende
hovedpiner, som kan veere et advarselssignal.

Blodtryksstigninger kan kraeve behandling med antihypertensive lsegemidler eller ggning af dosis i
eksisterende antihypertensiv behandling. Desuden skal det overvejes, om det er ngdvendigt at reducere
doseringen af epoetin theta. Hvis blodtrykket fortsat er hgjt, kan det vaere ngdvendigt med en
midlertidig pause i behandlingen med epoetin theta. Nar blodtrykket er bragt under kontrol med en
mere intensiv behandling, kan behandlingen med epoetin theta genoptages med en lavere dosis.

Misbrug
Raske personers misbrug af epoetin theta kan fare til en voldsom stigning i heemoglobin- og

heematokritveerdier. Stigningen kan veere forbundet med livstruende kardiovaskulaere komplikationer.

Sveere kutane bivirkninger

Svere kutane bivirkninger (SCAR), herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal
nekrolyse (TEN), som kan veare livstruende eller fatale, er blevet rapporteret i forbindelse med
epoetinbehandling. Der er observeret flere svare tilfeelde med langtidsvirkende epoetiner.

Ved ordineringen bgr patienterne gares opmarksomme pa tegn og symptomer og monitoreres ngije for
hudreaktioner. Hvis der opstér tegn og symptomer, som tyder pa sadanne reaktioner, skal epoetin theta
straks seponeres, og en alternativ behandling skal overvejes.

Hvis patienten har udviklet en sveer kutan bivirkning sdsom SJS eller TEN pa grund af brugen af
epoetin theta , ma behandling med epoitin theta ikke genoptages hos denne patient pa noget tidspunkt.

Seerlige populationer
Pa grund af begranset erfaring har det ikke vaeret muligt at bedemme epoetin thetas virkning og
sikkerhed hos patienter med nedsat leverfunktion eller homozygot seglcelleanaemi.

| kliniske studier havde patienter over 75 ar en hgjere incidens af alvorlige og svare bivirkninger
uanset en eventuel arsagssammenhang med behandling med epoetin theta. Desuden sas flere dgdsfald
i denne patientgruppe end blandt yngre patienter.

Laboratoriekontrol
Det anbefales at bestemme hamoglobinniveau, komplet blodtzlling og trombocyttal Igbende.

Symptomatisk ansemi i forbindelse med kronisk nyresvigt
Anvendelse af epoetin theta til nefrosklerotiske patienter, der endnu ikke er i dialyse, bar vurderes
individuelt, da en mulig acceleration af progredierende nyresvigt ikke kan udelukkes med sikkerhed.

Under haemodialyse kan patienter, der far epoetin theta, fa behov for gget AK-behandling for at
forebygge dannelse af blodpropper i den arteriovengse shunt.



Hos patienter med kronisk nyresvigt bar heemoglobin-koncentrationen under vedligeholdelses-
behandling ikke overstige den gvre graense for heemoglobin, som er anbefalet i pkt. 4.2. | kliniske
studier sas en gget risiko for dedsfald og alvorlige kardiovaskulare hendelser, nar epoetin blev
anvendt til behandling af heemoglobinveerdier over 12 g/dl (7,45 mmol/l). | kontrollerede kliniske
studier sas ikke signifikante fordele ved administration af epoetin i doser, der gger
hamoglobinkoncentrationen til et hgjere niveau end ngdvendigt for at kontrollere symptomerne pa
anzmi og undga blodtransfusion.

Der skal udvises forsigtighed, nar dosis af epoetin theta optrappes hos patienter med kronisk nyresvigt,
da hgje kumulative epoetin-doser kan veere forbundet med en gget risiko for mortalitet og alvorlige
kardiovaskuleare og cerebrovaskulare handelser. Hos patienter med darligt heemoglobinrespons pa
epoetiner ber alternative forklaringer pa det darlige respons overvejes (se pkt. 4.2 og 5.1).

Symptomatisk anemi hos cancerpatienter med non-myeloid malign sygdom i behandling med
kemoterapi.

Virkning pa tumorvaekst

Epoetiner er vaekstfaktorer, der primart stimulerer dannelsen af rade blodlegemer.
Erytropoietinreceptorer kan udtrykkes pa overfladen af en reekke forskellige tumorceller. Som ved alle
veekstfaktorer er der bekymring for, om epoetiner kan stimulere veeksten af maligne sygdomme uanset
type (se pkt. 5.1).

| flere kontrollerede studier medfarte brug af epoetiner ikke forbedring af total overlevelse eller

nedsattelse af risikoen for tumorprogression hos patienter med cancerrelateret anzemi. | kontrollerede

kliniske studier medfgrte brug af epoetiner:

- kortere tid til tumorprogression hos patienter med fremskreden hoved-hals-cancer, der fik
stralebehandling, nar det blev malrettet til at nd en h&emoglobinverdi over 14 g/dI
(8,69 mmol/l),

- nedsat total overlevelse og stigning i dedsfald, der blev tilskrevet sygdomsprogression efter 4
maneder, hos patienter med metastaserende brystcancer, der fik kemoterapi, nar det blev
malrettet til at nd et h&moglobinniveau pa 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- en gget risiko for dgd, nar det blev malrettet til at na en haemoglobinveerdi pa 12 g/dl (7,45
mmol/l) hos patienter med aktiv malign sygdom, der hverken fik kemoterapi eller
stralebehandling.

Epoetiner er ikke indiceret til anvendelse hos disse patientpopulationer.

Pa dette grundlag bgr blodtransfusion i visse kliniske situationer vere den foretrukne behandling af
anami hos patienter med cancer. Beslutningen om at give rekombinante erytropoietiner skal baseres
pa en benefit/risk-vurdering i samrad med den enkelte patient, hvor der tages hgjde for den specifikke
kliniske kontekst. De faktorer, der ber medtages i vurderingen, omfatter tumortype og -stadium,
graden af anemi, forventet levetid, miljget hvor patienten behandles og patientens praference (se
pkt. 5.1).

Hjeelpestoffer
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fyldt injektionssprgjte, d.v.s. den

er i det vaesentlige natriumfri.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfgrt interaktionsstudier.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data (mindre end 300 gravide forsggspersoner) fra anvendelse af
epoetin theta til gravide kvinder. Dyreforsgg med andre epoetiner indikerer ikke direkte skadelige

virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld bgr Eporatio
undgas under graviditeten.



Amning

Det er ukendt, om epoetin theta/metabolitter udskilles i human mealk, men data fra nyfagdte indikerer
hverken absorption eller farmakologisk aktivitet af erytropoietin, nar det indgives med modermalken.
Det skal besluttes, om amning eller behandling med Eporatio skal ophgre, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
Der foreligger ingen data.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkgaretgj og betjene maskiner

Epoetin theta pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger
Sammendrag af sikkerhedsprofilen

Det kan forventes, at ca. 9 % af patienterne far en bivirkning. De hyppigste bivirkninger er
hypertension, influenzalignende sygdom og hovedpine.

Tabeloversigt over bivirkninger
Sikkerheden ved anvendelse af epoetin theta er evalueret pa grundlag af resultater fra kliniske studier
med 972 patienter.

Bivirkningerne nedenfor i tabel 1 er inddelt efter systemorganklasse og anfart med hyppighed i
henhold til fglgende konvention:

Meget almindelige: >1/10

Almindelige: >1/100 til <1/10

Ikke almindelige: >1/1.000 til <1/100
Sjeeldne: >1/10.000 til <1/1.000
Meget sjeldne: <1/10.000

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data



Tabel 1: Bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkninger Hyppighed
Symptomatisk anaemi i | Symptomatisk angemi
forbindelse med hos cancerpatienter
kronisk nyresvigt med non-myeloid
malign sygdom i
behandling med
kemoterapi.
Blod og lymfesystem Aplasi med umodne Ikke kendt —
rade blodlegemer
(PRCA)*
Immunsystemet Overfglsomheds- Ikke kendt
reaktioner
Nervesystemet Hovedpine Almindelige
Vaskulere sygdomme | Hypertension* Almindelige
Hypertensiv krise* Almindelige —
Shunttrombose* Almindelige —
Tromboemboliske — Ikke kendt
komplikationer
Hud og subkutane veev | Hudreaktioner* Almindelige
Knogler, led, muskler | Artralgi — Almindelige
o0g bindevav
Almene symptomer og | Influenzalignende Almindelige
reaktioner pa sygdom*
administrationsstedet

*Se underpunktet "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger” nedenfor

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hos patienter med kronisk nyresvigt er der rapporteret aplasi med umodne rgde blodlegemer (PRCA)
medieret af neutraliserende antistoffer mod erytropoietin i forbindelse med behandlingen med epoetin
theta efter markedsfering. Hvis der diagnosticeres PRCA, skal behandlingen med epoetin theta
seponeres, og patienterne ma ikke skiftes til et andet rekombinant epoetin (se pkt. 4.4).

En af de hyppigste bivirkninger under behandling med epoetin theta er forhgjet blodtryk eller
forvaerring af eksisterende hypertension, navnlig i den indledende fase af behandlingen. Hos patienter
med kronisk nyresvigt forekommer hypertension hyppigere under korrektionsfasen end under
vedligeholdelsesfasen. Hypertension kan behandles med passende leegemidler (se pkt. 4.4).

Hypertensiv krise med encefalopati-lignende symptomer (fx hovedpine, forvirring, taleforstyrrelser,
gangbesveer) og beslegtede komplikationer (krampeanfald, slagtilfeelde) kan ogsa optraeede hos
individer, der ellers har normalt eller lavt blodtryk (se pkt. 4.4).

Der kan dannes shunttrombose, isar hos patienter med tendens til hypotension, eller hos hvem en
arteriovengs fistel medferer komplikationer (fx stenoser, aneurismer) (se pkt. 4.4).

Der kan forekomme hudreaktioner sa som udslet, pruritus eller reaktioner ved injektionsstedet.
Sveere kutane bivirkninger (SCAR), herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal
nekrolyse (TEN), som kan veere livstruende eller fatale, er blevet rapporteret i forbindelse med

epoetinbehandling (se pkt. 4.4).

Der er rapporteret symptomer pa influenzalignende sygdom i form af feber, kuldegysninger og
asteniske tilstande.




Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Den terapeutiske margin for epoetin theta er meget bred. Der kan forekomme polycytemi i forbindelse
med overdosering. | tilfeelde af polycyteemi bagr behandlingen midlertidigt afbrydes.

I tilfeelde af sveer polycyteemi kan der veere indikation for konventionel behandling (flebotomi) for at
reducere heemoglobinniveauet.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre midler mod anaemi, ATC-kode: BO3XA01

Virkningsmekanisme

Humant erytropoietin er et endogent glykoprotein-hormon og den primare regulator af erytropoiese
gennem specifik interaktion med erytropoietin-receptoren pa erytroide progenitorceller i
knoglemarven. Hormonet virker som mitosestimulerende faktor og fremmer differentiering.
Erytropoietin dannes primert i og reguleres af nyrerne som respons pa forandringer i veevsiltning.
Dannelse af endogent erytropoietin er nedsat hos patienter med kronisk nyresvigt, og den primare
arsag til anzemi hos disse er erytropoietin-mangel. Hos cancerpatienter i kemoterapi er der flere arsager
til an@mien. Hos disse patienter medvirker bade erytropoietinmangel og progenitorcellernes nedsatte
respons pa endogent erytropoietin signifikant til, at de far anaemi.

Epoetin theta er identisk med endogent humant erytropoietin, hvad angar aminosyresekvens, og det
har omtrent samme sammensatning af kulhydrater (glykosylering).

Praeklinisk effekt

Det er pavist, at epoetin theta har en biologisk effekt efter intravengs og subkutan administration i
forskellige in vivo-dyremodeller (mus, rotter, hunde). Efter administration af epoetin theta gges
antallet af erytrocytter og reticulocytter samt haematokritvaerdien.

Klinisk virkning og sikkerhed

Symptomatisk anaemi i forbindelse med kronisk nyresvigt

Data fra studier af korrektionsfasen hos 284 patienter med kronisk nyresvigt viser, at h&amoglobins
responsrate (defineret som hamoglobinniveauer over 11 g/dl ved to fortlgbende malinger) i epoetin
theta-gruppen (hhv. 88,4 % og 89,4 % i studier med patienter, som var i dialyse eller endnu ikke var i
dialyse) var sammenlignelig med epoetin beta (hhv. 86,2 % og 81,0 %). Der sds omtrent samme
mediantid til respons i behandlingsgrupperne - 56 dage hos hamodialysepatienter og 49 dage hos
patienter, der endnu ikke var i dialyse.

Der blev gennemfart to randomiserede, kontrollerede studier med 270 haemodialysepatienter og 288,
der endnu ikke var i dialyse, som alle var i stabil behandling med epoetin beta. Patienterne blev
randomiseret til at fortseette den igangvarende behandling eller skifte til epoetin theta (samme dosis
som epoetin beta) for at fastholde deres heemoglobinniveau. Under evalueringsperioden (uge 15-26)
var det gennemsnitlige og mediane haemoglobinniveau hos patienter, der fik epoetin theta, naesten det
samme som ved baseline. | de to studier blev 180 heemodialysepatienter og 193 patienter, der endnu
ikke var i dialyse, skiftet fra vedligeholdelsesbehandling med epoetin beta til behandling med epoetin
theta i en seksmaneders periode, hvor de udviste stabile hemoglobinverdier og en sikkerhedsprofil
som for epoetin beta. | de kliniske studier udgik patienter, der endnu ikke var i dialyse (subkutan
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anvendelse) hyppigere end heemodialysepatienter (intravengs anvendelse), da de var ngdt til at afbryde
studiet, nar de kom i dialyse.

| to langtidsstudier blev effekten af epoetin theta evalueret hos 124 haemodialysepatienter og
289 patienter, der endnu ikke var i dialyse. Hemoglobinniveauerne holdt sig inden for malomradet, og
epoetin theta var veltolereret over en periode pa op til 15 maneder.

I de kliniske studier fik praedialysepatienter epoetin theta en gang om ugen. Det drejede sig om
174 patienter i vedligeholdelsesstudiet og 111 patienter i langtidsstudiet.

Puljede post-hoc-analyser af kliniske studier med epoetiner er blevet udfart hos patienter med kronisk
nyresvigt (i dialyse, ikke i dialyse, hos patienter med og uden diabetes). Uafhangigt af status for
diabetes og dialyse blev der observeret en tendens til hgjere risikoestimater for mortalitet af alle
arsager og kardiovaskuleare og cerebrovaskulaere handelser i forbindelse med hgjere kumulative
epoetin-doser (se pkt. 4.2 og 4.4).

Symptomatisk anami hos cancerpatienter med non-myeloid malign sygdom i behandling med
kemoterapi.

409 cancerpatienter, der fik kemoterapi, deltog i to prospektive, randomiserede, dobbeltblinde,
placebokontrollerede studier. Det forste studie omfattede 186 anemiske patienter med non-myeloid
malign sygdom (55 % med haematologisk malign sygdom og 45 % med solide tumorer), der fik ikke-
platinbaseret kemoterapi. Det andet studie omfattede 223 patienter med forskellige solide tumorer, der
fik platinbaseret kemoterapi. | begge studier medfarte behandling med epoetin theta et signifikant
haemoglobinrespons (p <0,001), defineret som en stigning i heemoglobin pa > 2 g/dl uden transfusion,
og en signifikant reduktion i transfusionsbehov (p <0,05) sammenlignet med placebo.

Virkning pa tumorvaekst
Erytropoietin er en vaekstfaktor, der primart stimulerer dannelse af rgde blodlegemer. Erytropoietin-
receptorer kan udtrykkes pa overfladen af en raekke forskellige tumorceller.

Overlevelse og tumorprogression blev undersagt i fem store, kontrollerede studier, der omfattede i alt
2.833 patienter, hvoraf de fire var dobbeltblinde placebokontrollerede studier og den femte var et
abent studie. Til to af studierne rekrutteredes patienter i behandling med kemoterapi.
Malkoncentrationen af haemoglobin var > 13 g/dl i to af studierne, mens den i de resterende tre studier
var 12-14 g/dl. Der var ingen forskel i det dbne studie mellem total overlevelse blandt patienter, der fik
rekombinant humant erytropoietin og kontrolpersoner. | de fire placebokontrollerede studier 1a
risikoforholdet for total overlevelse mellem 1,25 og 2,47 til fordel for kontrolpersonerne. | disse
studier sas en vedvarende uafklaret signifikant hgjere mortalitet hos patienter, som havde anaemi i
forbindelse med en raekke almindelige cancerformer, og som fik rekombinant erytropoietin,
sammenlignet med kontrolpersoner. Total overlevelse kunne ikke forklares tilfredsstillende med
henvisning til forskellig tromboseincidens og besleegtede komplikationer hos personer, der fik
rekombinant humant erytropoietin, og personer i kontrolgruppen.

I tre placebokontrollerede kliniske studier af epoetin theta med 586 anaemiske cancerpatienter
pavirkedes overlevelse ikke negativt af epoetin theta. | disse studier var mortaliteten lavere i epoetin
theta-gruppen (6,9 %) end i placebogruppen (10,3 %).

Desuden blev der gennemfart en systematisk gennemgang af 57 kliniske studier, der omfattede over
9.000 cancerpatienter. En metaanalyse af data for total overlevelse gav en hazard ratio af
risikoforholdet pa 1,08 til fordel for kontrolpersonerne (95 % KI: 0,99 — 1,18; 42 studier og 8167
patienter). Der observeredes en gget relativ risiko for tromboemboliske hendelser (RR 1,67, 95 % KI:
1,35 - 2,06; 35 studier og 6.769 patienter) hos patienter, der fik rekombinant humant erytropoietin.
Der foreligger saledes dokumentation, der konsekvent peger pa, at rekombinant humant erytropoietin,
nar det gives til kreeftpatienter, kan vaere skadeligt i signifikant grad. Det er ikke afklaret, i hvilket
omfang disse resultater kan overfgres pa administration af rekombinant humant erytropoietin til
patienter med kreeft, der behandles med kemoterapi for at fa reduceret koncentrationen af haemoglobin
til under 13 g/dl, eftersom de gennemgaede data kun omfattede fa patienter med denne karakteristik.
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Der er ogsa foretaget en dataanalyse pa patientniveau af mere end 13.900 cancerpatienter (kemo-,
strale-, kemo/strale- eller ingen terapi), som deltog i 53 kontrollerede kliniske studier, omfattende flere
epoetiner. En metaanalyse af data for samlet overlevelse gav et estimat af hazard ratio pa 1,06 til
fordel for kontrolgruppen (95% KI: 1,00 — 1,12; 53 studier og 13.933 patienter); for de
cancerpatienter, der fik kemoterapi, var hazard ratio for samlet overlevelse 1,04 (95% KI: 0,97 — 1,11,
38 studier og 10.441 patienter). Metaanalyser indikerer ogsa overensstemmende en signifikant forgget
relativ risiko for tromboemboliske haendelser hos cancerpatienter, der far rekombinant humant
erytropoietin (se pkt. 4.4).

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Generelt

Epoetin thetas farmakokinetik er undersggt hos raske forsggspersoner, hos patienter med kronisk
nyresvigt og hos cancerpatienter, der fik kemoterapi. Epoetin thetas farmakokinetik er uafhaengig af
alder og kan.

Subkutan administration

Efter subkutan injektion af 40 IE epoetin theta pr. kg legemsvegt tre forskellige steder (overarm,
abdomen, 1ar) hos raske forsggspersoner sas omtrent samme profil for plasmakoncentrationen.
Absorptionsomfanget (AUC) var lidt sterre efter injektion i abdomen i forhold til de gvrige to steder.
Maksimal plasmakoncentration opnaedes efter gennemsnitligt 10-14 timer, og terminal halveringstid
var i gennemsnit ca. 22-41 timer.

Den gennemsnitlige biotilgeengelighed for epoetin theta efter subkutan administration er ca. 31 %
sammenlignet med intravengs administration.

Hos praedialysepatienter med kronisk nyresvigt efter subkutan injektion af 40 IE/kg legemsveegt
medfgrte den langvarige absorption stabiliseret koncentration, hvor maksimal koncentration nas efter
ca. 14 timer i gennemsnit. Den terminale halveringstid er l&engere end efter intravengs administration, i
gennemsnit 25 timer efter en enkelt indgift og 34 timer ved steady state efter gentagne doser tre gange
ugentligt, uden at dette farer til akkumulering af epoetin theta.

Den terminale halveringstid efter gentagen subkutan administration af 20.000 IE epoetin theta en gang
om ugen var 29 timer efter farste dosis og 28 timer ved steady state hos cancerpatienter, der fik
kemoterapi.. Der sas ikke akkumulering af epoetin theta.

Intravengs administration

Hos patienter med kronisk nyresvigt, der er i haeemodialyse, er epoetin thetas halveringstid 6 timer efter
en enkelt dosis og 4 timer ved steady state efter gentagen intravengs administration af 40 IE/kg
legemsveegt tre gange ugentligt. Der sas ikke akkumulering af epoetin theta. Efter intravengs
administration svarer epoetin thetas fordelingsvolumen omtrent til total blodvolumen.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data for epoetin theta viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra
konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi og toksicitet efter gentagne doser.

Preaekliniske data for andre epoetiner viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra
konventionelle studier af genotoksicitet og reproduktionstoksicitet.

| studier af reproduktionstoksicitet med andre epoetiner er der set virkninger, der fortolkedes som

sekundeere til nedsat legemsvagt hos moderdyret ved doser, der oversteg den rekommanderede
humane dosis i et tilstreekkeligt omfang.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Natriumchlorid

Polysorbat 20

Trometamol

Saltsyre (6 M) (til justering af pH)
Vand til injektionsveesker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma Eporatio ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionsspraijte
2 ar.

Eporatio 2.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionsspraijte
2 ar

Eporatio 3.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionsspraijte
2 ar

Eporatio 4.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
2 ar

Eporatio 5.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionsspraijte
30 maneder

Eporatio 10.000 IE/1 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
30 maneder

Eporatio 20.000 IE/1 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
30 maneder

Eporatio 30.000 IE/1 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
30 maneder

Til ambulant brug kan patienten tage praparatet ud af kaleskabet og opbevare det ved en temperatur,
der ikke ma overstige 25 °C, i en enkelt periode pa op til 7 dage uden at overskride udlgbsdatoen. Nar
farst laegemidlet er taget ud af kaleskabet, skal det anvendes i Igbet af denne periode eller bortskaffes.
6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
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0,5 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprajte (type I-glas) med sprgjtehaette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningsstarrelser med 6 fyldte injektionssprgjter, 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle
eller 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Eporatio 2.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

0,5 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprajte (type I-glas) med sprgjtehaette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningsstaerrelser med 6 fyldte injektionsspragjter, 6 fyldte injektionssprajter med sikkerhedskanyle
eller 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Eporatio 3.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

0,5 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprajte (type I-glas) med sprgjtehaette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningssterrelser med 6 fyldte injektionsspragjter, 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle
eller 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Eporatio 4.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

0,5 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprajte (type I-glas) med sprgjtehaette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningsstaerrelser med 6 fyldte injektionsspragjter, 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle
eller 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Eporatio 5.000 1E/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

0,5 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprajte (type I-glas) med sprgjtehaette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningsstaerrelser med 6 fyldte injektionsspragjter, 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle
eller 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Eporatio 10.000 IE/1 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte

1 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprgjte (type 1-glas) med sprgjteheette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningssterrelser med 1, 4 og 6 fyldte injektionssprajter, 1, 4 og 6 fyldte injektionssprgjter med
sikkerhedskanyle eller 1, 4 og 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

14



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Eporatio 20.000 IE/1 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte

1 ml injektionsveeske i en fyldt injektionssprgjte (type 1-glas) med sprgjteheette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningssterrelser med 1, 4 og 6 fyldte injektionssprajter, 1, 4 og 6 fyldte injektionssprgjter med
sikkerhedskanyle eller 1, 4 og 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Eporatio 30.000 IE/1 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte

1 ml injektionsvaeske i en fyldt injektionssprgjte (type 1-glas) med sprgjteheette (brombutylgummi),
stempelprop (teflonbehandlet chlorbutylgummi) og kanyle (rustfrit stal) eller kanyle (rustfrit stal) med
sikkerhedskappe (sikkerhedskanyle) eller kanyle (rustfrit stal) med sikkerhedsanordning.

Pakningssterrelser med 1, 4 og 6 fyldte injektionssprajter, 1, 4 og 6 fyldte injektionssprgjter med
sikkerhedskanyle eller 1, 4 og 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

De fyldte injektionssprajter er kun beregnet til engangsbrug.

Oplgsningen skal undersgges visuelt far brug. Kun Klare, farvelgse oplgsninger uden synlige partikler
ma anvendes. Injektionsveasken, oplgsningen, ma ikke rystes. Den skal have lov til at na en behagelig
temperatur (15 °C — 25 °C), til injektion.

For instruktioner om, hvordan leegemidlet injiceres, se indlaegssedlen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgijte
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3.000 IE/0,5 ml injektionsveaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
EU/1/09/573/005
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EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4.000 1E/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgijte
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5.000 1E/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgijte
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10.000 1E/1 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20.000 1E/1 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30.000 1E/1 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 29. oktober 2009.

Dato for seneste fornyelse: 11. september 2014.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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Yderligere oplysninger om Eporatio findes pa Det Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRJRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

18



A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Teva Biotech GmbH
Dornierstrale 10
89079 Ulm
Tyskland

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRZJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer offentliggjort pa den europziske webportal for
leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e paanmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

20



A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 1.000 internationale enheder (IE) (8,3 mikrogram) epoetin theta i
0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, svarende til 2.000 IE (16,7 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

6 fyldte injektionssprgjter, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/001 6 fyldte injektionssprajter
EU/1/09/573/002 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/029 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfgrt en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 2.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 2.000 internationale enheder (IE) (16,7 mikrogram) epoetin theta i
0,5 ml injektionsveaeske, oplasning, svarende til 4.000 IE (33,3 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

6 fyldte injektionssprajter, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/001 6 fyldte injektionssprajter
EU/1/09/573/002 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/030 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 2.000 I1E/0,5 ml
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 3.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 3.000 internationale enheder (IE) (25 mikrogram) epoetin theta i
0,5 ml injektionsveeske, oplasning, svarende til 6.000 IE (50 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

6 fyldte injektionssprajter, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/005 6 fyldte injektionssprajter
EU/1/09/573/006 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/031 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 3.000 IE/0,5 ml
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfgrt en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 4.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 4.000 internationale enheder (IE) (33,3 mikrogram) epoetin theta i
0,5 ml injektionsveaeske, oplasning, svarende til 8.000 IE (66,7 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

6 fyldte injektionssprajter, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/007 6 fyldte injektionssprajter
EU/1/09/573/008 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/032 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 4.000 I1E/0,5 ml
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 5.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 5.000 internationale enheder (IE) (41,7 mikrogram) epoetin theta i
0,5 ml ml injektionsveeske, oplasning, svarende til 10.000 IE (83,3 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

6 fyldte injektionssprajter, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 0,5 ml.
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 0,5 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/009 6 fyldte injektionssprajter
EU/1/09/573/010 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/033 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 5.000 IE/0,5 ml
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfgrt en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

36



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 10.000 I1E/1 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 10.000 internationale enheder (IE) (83,3 mikrogram) epoetin theta
i 1 ml injektionsvaeske, oplgsning, svarende til 10.000 IE (83,3 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt injektionssprgjte, der rummer 1 ml.

1 fyldt injektionssprgjte med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

1 fyldt injektionssprgjt med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprgjter, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.
6 fyldte injektionssprgjter, der rummer 1 ml.

6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN
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Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE S/AERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/011 1 injektionssprajte

EU/1/09/573/012 1 fyldt injektionssprajt med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/013 4 fyldte injektionssprajter

EU/1/09/573/014 4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/015 6 fyldte injektionssprajter

EU/1/09/573/016 6 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/034 1 fyldt injektionssprajte med sikkerhedskanyle
EU/1/09/573/035 4 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedskanyle
EU/1/09/573/036 6 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
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Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 10.000 IE/1 ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 20.000 I1E/1 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionsspragjte indeholder 20.000 internationale enheder (IE) (166,7 mikrogram) epoetin
theta i 1 ml injektionsveeske, oplasning, svarende til 20.000 IE (166,7 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt injektionssprgjte, der rummer 1 ml.

1 fyldt injektionssprgjte med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

1 fyldt injektionssprgjt med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprgjter, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.
6 fyldte injektionssprgjter, der rummer 1 ml.

6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN
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Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE S/AERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/017 1fyldt injektionssprajte

EU/1/09/573/018 1 fyldt injektionssprajte med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/019 4 fyldte injektionssprajter

EU/1/09/573/020 4 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/021 6 fyldte injektionssprajter

EU/1/09/573/022 6 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/037 1 fyldt injektionssprajte med sikkerhedskanyle
EU/1/09/573/038 4 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedskanyle
EU/1/09/573/039 6 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
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Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 20.000 IE/1 ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Eporatio 30.000 IE/1 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte

epoetin theta

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprgjte indeholder 30.000 internationale enheder (IE) (250 mikrogram) epoetin theta i
1 ml injektionsveeske, oplgsning, svarende til 30.000 IE (250 mikrogram) epoetin theta pr. ml.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, trometamol,
saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt injektionssprgjte, der rummer 1 ml.

1 fyldt injektionssprgjte med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

1 fyldt injektionssprgjt med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprgjter, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.
6 fyldte injektionssprgjter, der rummer 1 ml.

6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle, der rummer 1 ml.

6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning, der rummer 1 ml.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Kun til engangsbrug.

Anvendelse:
/Eske med den ordinerede dosis

Subkutan eller intravengs anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN
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Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE S/AERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Kan opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i op til 7 dage inden for opbevaringstiden.

Sidste dag i perioden pa 7 dage ved stuetemperatur: _/ _/

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionsspraijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/09/573/023 1 fyldt injektionssprajte

EU/1/09/573/024 1 fyldt injektionssprajte med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/025 4 fyldte injektionssprajter

EU/1/09/573/026 4 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/027 6 fyldte injektionssprajter

EU/1/09/573/028 6 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedsanordning
EU/1/09/573/040 1 fyldt injektionssprajte med sikkerhedskanyle
EU/1/09/573/041 4 fyldte injektionssprajter med sikkerhedskanyle
EU/1/09/573/042 6 fyldte injektionsspragjter med sikkerhedskanyle

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
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Receptpligtigt lsegemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Eporatio 30.000 IE/1 ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 2.000 IE/0,5 ml injektionsvaske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 3.000 IE/0,5 ml injektionsvaske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 4.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 5.000 IE/0,5 ml injektionsvaeske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 10.000 IE/1 ml injektionsvaske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1mi

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 20.000 IE/1 ml injektionsveeske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1mi

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Eporatio 30.000 IE/1 ml injektionsvaeske
epoetin theta

S.C. I.V.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1mi

6. ANDET

53



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Eporatio 1.000 IE/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionsspragjte
Eporatio 2.000 IE/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
Eporatio 3.000 IE/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
Eporatio 4.000 IE/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
Eporatio 5.000 IE/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
Eporatio 10.000 IE/1 ml injektionsveaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Eporatio 20.000 1E/1 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionsspragjte
Eporatio 30.000 1E/1 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte

epoetin theta

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Eporatio til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Eporatio
Sédan skal du bruge Eporatio

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sadan giver du dig selv indsprgjtninger

NogkrwdE

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Eporatio indeholder det aktive stof epoetin theta, som er nasten identisk med det naturlige hormon
erytropoietin, der dannes i kroppen. Epoetin theta er et protein, der fremstilles ved hjelp af
bioteknologi. Det virker pa ngjagtig samme made som erytropoietin. Erytropoietin dannes i nyrerne og
stimulerer knoglemarven til at danne rgde blodlegemer. De rgde blodlegemer spiller en vigtig rolle,
fordi de beerer ilt rundt i kroppen.

Anvendelse

Eporatio bruges til behandling af ansemi (blodmangel) ledsaget af symptomer (for eksempel treethed,
svaekkelse og andengd). Anemi opstar, nar dit blod ikke indeholder nok rade blodlegemer.
Behandlingen for anaemi gives til voksne patienter med kronisk nyresvigt eller voksne patienter med
non-myeloid kreaeft (kreeft, som ikke udspringer af knoglemarven), som samtidig far kemoterapi
(kreeftmedicin).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Eporatio

Brug IKKE Eporatio:

- hvis du er allergisk over for epoetin theta, andre epoetiner eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Eporatio (angivet i punkt 6).

- hvis du har hgjt blodtryk, der ikke kan kontrolleres.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Generelt

Dette legemiddel er muligvis ikke egnet til fglgende patienter. Tal med laegen, hvis du hgrer til en af

disse patientgrupper:

- patienter med leverproblemer

- patienter med forandringer i de rgde blodlegemer, der skyldes en sygdom (homozygot
seglcelleanaemi).

Du skal have malt dit blodtryk omhyggeligt fer og under behandling med dette leegemiddel. Hvis dit
blodtryk stiger, kan leegen give dig medicin til at senke det. Hvis du allerede far blodtrykssaenkende
medicin, kan leegen valge at gge dosis. Det kan ogsa vere ngdvendigt, at du far en lavere dosis
Eporatio eller holder en mindre pause i behandlingen med Eporatio.

Kontakt STRAKS laegen, hvis du far hovedpine — isar hvis du pludselig far jagende, migreenelignende
hovedpine, forvirring, talebesveer, usikker gang, anfald eller kramper. Det kan veere tegn pa staerkt
forhgjet blodtryk — ogsa selv om du plejer at have normalt eller lavt blodtryk. Det skal omgaende
behandles.

Du skal Igbende have taget blodpraver til kontrol af blodets sammensatning og maengden af bestand-
delene. Desuden skal du have malt blodets indhold af jern far og under behandling med dette
leegemiddel. Hvis du har jernmangel, kan laegen ogsa ordinere et jernpraeparat.

Tal med legen, hvis du faler dig treet og sveekket eller nemt bliver kortandet. Disse symptomer kan
vaere tegn pa, at behandlingen med dette legemiddel ikke virker. | s fald vil leegen undersgge, om din
anami skyldes andre arsager, ved hjalp af blodpraver og en knoglemarvsprgve.

Dit sundhedspersonale vil altid registrere lige ngjagtigt det preeparat, du anvender. Dette kan hjalpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af leegemidler som dette.

Raske mennesker ma ikke bruge Eporatio. Hvis raske far dette leegemiddel, kan deres blodveerdier
stige alt for voldsomt, hvilket kan give problemer med hjertet eller blodkarrene og vere livstruende.

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse
(TEN), er blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling. SIS/TEN kan i begyndelsen vise sig
som rgdlige, malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blarer centralt pa kroppen. Der
kan ogsa opsta sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne (rede og haevede gjne). Disse alvorlige
hududsleet kommer ofte efter feber og/eller influenzalignende symptomer. Udsleettet kan udvikle sig til
udbredt afskalning af huden og livstruende komplikationer. Hvis du udvikler et alvorligt udslat eller
far andre af disse hudsymptomer, skal du stoppe med at bruge Eporatio og straks kontakte din leege
eller sgge leegehjelp.

Anzmi, der skyldes kronisk nyresvigt

Hvis du har kronisk nyresvigt, vil leegen kontrollere, at en bestemt blodverdi (haemoglobin) ikke
overstiger et vist niveau. Hvis dit hemoglobintal er for hgjt, kan der opsta hjerte- eller karproblemer
og dermed en gget risiko for dgdsfald.

Hvis du har kronisk nyresvigt, og iser hvis du ikke reagerer godt pa Eporatio, vil l&egen kontrollere
din Eporatio-dosis, da du har starre risiko for at fa problemer med hjertet eller blodarerne, hvis din
Eporatio-dosis skal gges gentagne gange, fordi du ikke reagerer pa behandlingen. Dette kan gge
risikoen for hjerteanfald, slagtilfeelde og dad.

Hvis blodarerne i dine nyrer er blevet harde (nefrosklerose eller skrumpenyre), men du ikke har behov

for dialyse, vil legen undersgge, om du skal behandles for dette. Det skyldes, at det ikke helt kan
udelukkes, at nyresygdommen accelererer.
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Hvis du er i dialyse, anvendes medicin, der hindrer blodet i at starkne. Hvis du far Eporatio, kan det
veere ngdvendigt at gge din dosis af den blodfortyndende medicin. Ellers kan det ggede antal rgde
blodlegemer tilstoppe den arteriovengse fistel — en kunstig forbindelse mellem to blodarer, en arterie
0g en vene, som oprettes hos dialysepatienter ved en operation.

Anzmi hos kreftpatienter

Hvis du har kraeft, skal du vaere opmarksom pa, at dette leegemiddel kan virke som en vakstfaktor pa
blodlegemer, og under visse omstendigheder kan det have en ugnsket virkning pa din kraeftsygdom.
Afhangigt af dit sygdomstilfeelde kan en blodtransfusion vaere en bedre lgsning for dig. Tal med
legen om dette.

Bgrn og unge
Giv ikke dette legemiddel til barn og unge under 18 ar, for der er ingen data der viser, at dette
leegemiddel er sikkert og virker i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Eporatio
Forteel det altid til leegen, eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet og amning

Brug af Eporatio er ikke undersggt hos gravide kvinder. Det er vigtigt, at du forteeller det til leegen,
hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid. Legen vil maske
vurdere, at du ikke bgr bruge denne medicin.

Det er ukendt, om det aktive stof i medicinen gar over i modermalken. Laegen kan derfor vurdere, at
du ikke ma bruge medicinen, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Laegemidlet pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Eporatio indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fyldt injektionssprgjte, d.v.s. den
er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Eporatio
Din behandling med dette leegemiddel iveerkseettes af en lsege med erfaring i ovennavnte indikationer.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er...

Din dosis Eporatio (angivet i internationale enheder, IE) afhanger af din sygdomstilstand, hvor meget
du vejer, og hvordan indsprgjtningen gives (under huden [subkutan injektion] eller i en vene
[intravengs injektion]). Din laege vil fastsaette den rigtige dosis til dig.

Anami, der skyldes kronisk nyresvigt

Indsprgjtningerne gives i underhuden eller i en vene. Patienter i hemodialyse far sedvanligvis
indsprajtningen efter dialysen i en arteriovengs fistel. Patienter, som ikke er i dialyse, far sedvanligvis
indsprgjtningerne i underhuden. Lagen sgrger for lgbende blodprgvekontrol og vil &ndre dosis eller
indfare en pause i behandlingen efter behov. Blodets indhold af h&moglobin ma ikke overstige 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Din leege vil anvende den laveste effektive dosis til at kontrollere symptomerne pa din
anaemi. Hvis du ikke reagerer tilstreekkeligt pa Eporatio, vil leegen kontrollere din dosis og fortelle
dig, hvis din Eporatio-dosis skal e&ndres.

Behandling med Eporatio inddeles i to faser:
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a) Afhjeelpning af anemi
Startdosis ved indsprgjtning i underhuden er 20 IE pr. kg legemsvaegt, som gives 3 gange om ugen.
Om ngdvendigt kan lzegen gge dosis en gang om maneden.

Startdosis ved indsprgjtning i en vene er 40 IE pr. kg legemsveaegt, som gives 3 gange om ugen. Om
ngdvendigt kan leegen gge dosis en gang om maneden.

b) Opretholdelse af et tilstreekkeligt antal rade blodlegemer
Nar du farst har opnaet et tilstreekkeligt antal rede blodlegemer, fastsatter leegen en vedligeholdelses-
dosis, der skal holde dette antal pa et konstant niveau.

Hvis du far indsprgjtningerne i underhuden, kan den ugentlige dosis gives enten som 1 ugentlig
indsprgjtning eller fordeles pa 3 indsprajtninger i lgbet af ugen.

Hvis du far indsprgjtningerne i en vene, kan du skifte til 2 indsprgjtninger om ugen.

Din dosis skal maske &ndres, hvis du @ndrer hyppigheden af indsprgjtninger.

Normalt gives Eporatio som langtidsbehandling.

Den maksimale dosis bar ikke overstige 700 IE pr. kg legemsveegt om ugen.

Anzmi hos kreeftpatienter

Indsprgjtningerne gives i underhuden. Du skal have 1 ugentlig indsprgjtning. Startdosis er 20.000 IE.
Leegen sgrger for lgbende blodprgvekontrol og vil endre dosis eller indfgre en pause i behandlingen

efter behov. Indholdet af heemoglobin i blodet ma ikke overstige 12 g/dl (7,45 mmol/l). Seedvanligvis
far du Eporatio indtil 1 maned efter afslutning pa kemoterapien.

Den maksimale dosis bgr ikke overstige 60.000 IE.

Hvordan gives injektionerne?
Medicinen gives som en indsprgjtning ved hjeelp af en fyldt injektionssprgjte. Indsprgjtningen gives
enten i en vene (intravengs injektion) eller i veevet lige under huden (subkutan injektion).

Hvis du far Eporatio som en injektion i underhuden, kan leegen foresla, at du leerer at give dig selv
indsprgjtninger. Din laege eller sygeplejerske kan vejlede dig i, hvordan du skal gere. Lad veaere med at
forsgge at give denne medicin til dig selv, far du har faet vejledning. Du kan finde nogle oplysninger
om, hvordan du skal bruge den fyldte injektionssprgjte, sidst i indleegssedlen (se punkt “7. Sadan giver
du dig selv indsprgjtninger”). Den rette behandling af din sygdom opnar du dog kun gennem et tet og
labende samarbejde med din leege.

Hver fyldt injektionssprajte er kun til engangsbrug.

Hvis du har brugt for meget Eporatio

Du ma ikke gge den dosis, som leegen har foreskrevet. Kontakt leegen, hvis du tror, at du har
indsprgjtet for meget Eporatio, selvom det vil neppe give alvorlige problemer. Der er ikke set
symptomer pa forgiftning selv ved meget hgje niveauer i blodet.

Hvis du har glemt at bruge Eporatio

Kontakt lzegen, hvis du har glemt en indsprgjtning eller ikke fik hele dosen. Du ma ikke indsprgjte en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Eporatio
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med dette leegemiddel.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

- Alvorligt forhgjet blodtryk:
Kontakt STRAKS leegen, hvis du far hovedpine — isar hvis du far en migraeneagtig hovedpine
med pludselige jag, forvirring, talebesveer, usikker gang, anfald eller kramper. Det kan veere
tegn pa sterkt forhgjet blodtryk (det sker hyppigt hos patienter med kronisk nyresvigt, kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), selv om du plejer at have normalt eller lavt blodtryk.
Det skal omgéaende behandles.

- Allergiske reaktioner
Der er indberettet allergiske reaktioner i form af hududslet, heevede hudomrader med klge og
alvorlige allergiske reaktioner med svakkelse, blodtryksfald, vejrtreekningsbesver og havelser i
ansigtet (ikke kendt, hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data). Hold op
med at tage Eporatio og kontakt STRAKS laegen, hvis du tror, at du har faet en sadan reaktion.
- Alvorligt hududslat
Alvorligt hududslat, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, er
blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling. Det kan vise sig som rgdlige,
malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blaerer centralt pa kroppen,
hudafskalning samt sar i mund, hals, nase og pa kensorganer og gjne, og det kan komme efter
feber og influenzalignende symptomer. Stop med at bruge Eporatio, hvis du udvikler disse
symptomer, og kontakt straks din leege eller sag leegehjeelp. Se ogsa pkt. 2.

Desuden kan fglgende bivirkninger forekomme:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Hovedpine

- Haijt blodtryk

- Influenzalignende symptomer sasom feber, kuldegysninger, sveekkelse, treethed
- Hudreaktioner sa som udslet, klge eller reaktioner ved injektionsstedet.

Almindelige hos patienter med kronisk nyresvigt (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Blodprop i den arteriovengse fistel hos patienter i dialyse.

Almindelige hos kraeftpatienter (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Ledsmerter.

Ikke kendt hos patienter med kronisk nyresvigt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhandenveaerende data)

- Der er indberettet tilfeelde af en tilstand, som kaldes aplasi, med umodne rgde blodlegemer
(pure red cell aplasia eller PRCA). Ved PRCA er kroppen holdt op med at danne eller danner
feerre rade blodlegemer, og det kan give alvorlig aneemi. Du ma ikke fa Eporatio eller et andet
epoetin, hvis leegen mener eller konstaterer, at du har denne tilstand.

Ikke kendt hos kraeftpatienter (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
- (Dget) forekomst af blodpropper.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og pa den fyldte
injektionssprgijte efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Du kan tage Eporatio ud af kgleskabet og opbevare den ved hgjst 25 °C i en enkelt periode pa op til 7
dage uden at overskride udlgbsdatoen. Nar du har taget medicinen ud af kegleskabet, skal du anvende
den inden for denne periode - ellers skal den bortskaffes.

Brug ikke lzegemidlet, hvis oplgsningen er uklar eller indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Eporatio indeholder:

- Aktivt stof: epoetin theta.
Eporatio 1.000 IE/0,5 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 1.000 internationale enheder (IE)
(8,3 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, svarende til 2000
internationale enheder (IE) (16,7 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 2.000 (IE)/0,5 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 2.000 internationale enheder
(IE) (16,7 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 4000
internationale enheder (IE) (33,3 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 3.000 IE/0,5 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 3.000 internationale enheder (IE)
(25 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 6000
internationale enheder (IE) (50 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 4.000 1E/0,5 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 4.000 internationale enheder (IE)
(33,3 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 8000
internationale enheder (IE) (66,7 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 5.000 I1E/0,5 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 5.000 internationale enheder (IE)
(41,7 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 10.000
internationale enheder (IE) (83,3 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 10.000 IE/1 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 10.000 internationale enheder (IE)
(83,3 mikrogram) epoetin theta i 1 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 10.000
internationale enheder (IE) (83,3 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 20.000 IE/1 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 20.000 internationale enheder (IE)
(166,7 mikrogram) epoetin theta i 1 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 20.000
internationale enheder (IE) (166,7 mikrogram) pr. ml.
Eporatio 30.000 IE/1 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 30.000 internationale enheder (IE)
(250 mikrogram) epoetin theta i 1 ml injektionsvaske, oplgsning, svarende til 30.000
internationale enheder (IE) (250 mikrogram) pr. ml.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 20,
trometamol, saltsyre (6 M) (til justering af pH), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Eporatio er en klar og farvelgs injektionsvaske i fyldt injektionssprgjte med kanyle.
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Eporatio 1.000 1E/0,5 ml, Eporatio 2.000 1E/0.5 ml, Eporatio 3.000 IE/0.5 ml, Eporatio

4.000 IE/0,5 ml og Eporatio 5.000 IE/0,5 ml: 1 fyldt injektionssprgjte indeholder 0,5 ml oplgsning.
Fas i pakninger med 6 fyldte injektionssprgijter, 6 fyldte injektionssprajter med sikkerhedskanyle eller
6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedsanordning.

Eporatio 10.000 IE/1 ml, Eporatio 20.000 IE/1 ml og Eporatio 30.000 IE/1 ml: 1 fyldt
injektionssprgijte indeholder 1 ml injektionsvaeske. Fas i pakninger med 1, 4 eller 6 fyldte
injektionssprajter, 1, 4 eller 6 fyldte injektionssprgjter med sikkerhedskanyle eller 1, 4 eller 6 fyldte
injektionssprajter med sikkerhedsanordning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar 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
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E\LGSa Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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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.1.
Tel: +39 028917981

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214248000

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

Denne indleegsseddel blev senest godkendt.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

7. Sadan giver du dig selv indsprgjtninger

| dette punkt kan du finde oplysninger om, hvordan du kan give dig selv en injektion Eporatio i
underhuden. Det er vigtigt, at du ikke forsgger at give dig selv injektionen, fgr du har faet speciel
vejledning af en lzege eller sygeplejerske. Sparg leegen eller sygeplejersken til rads, hvis du ikke er
sikker pa, om du kan give dig selv indsprgjtningerne, eller hvis du har spargsmal.

Sadan tager du Eporatio
Indsprgjtningen skal gives i veevet lige under huden. Dette kaldes en subkutan injektion.

Du har brug for fglgende udstyr

For at kunne give dig selv en indsprgjtning i underhuden, skal du bruge:
- en fyldt injektionsprgjte med Eporatio

- en spritserviet
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et stykke gazebind eller sma stykker steril gaze
en brudsikker beholder (plastbeholder, der fas pa hospitalet eller apoteket), sa du pa en sikker
made kan skaffe dig af med de brugte sprajter.

Det skal du ggre far indsprgjtning

1.
2.

3.

11.

Tag en blister med en fyldt injektionssprgjte ud af kaleskabet.

Abn blisteren og tag den fyldte injektionssprgjte og kanylebeholderen ud af blisteren. Tag ikke
den fyldte injektionssprajte op ved at holde om stemplet eller sprgjtehaetten.

Kontroller udlgbsdatoen (EXP) pa den fyldte injektionssprajtes etiket. Brug ikke sprgjten, hvis
den sidste dag i den naevnte maned er overskredet.

Kontroller Eporatios udseende. Medicinen skal vare en klar og farvelgs oplgsning. Brug ikke
oplgsningen, hvis der er partikler i den, eller hvis den er uklar.

Der sidder en heette for enden af kanylebeholderen. Bryd forseglingen og fjern heetten (se figur
1).

Fjern sprgjtehatten fra den fyldte injektionssprajte (se figur 2).

Set kanylen fast pa sprajten (se figur 3). Kanylehylsteret ma ikke fjernes endnu.

Lad den fyldte injektionssprgijte sta i en halv time, sa den opnar stuetemperatur (ikke over

25 °C), eller hold den forsigtigt i handen i nogle fa minutter, s& injektionen bliver mere
behagelig. Opvarm ikke Eporatio pa anden vis (den ma for eksempel ikke varmes i
mikrobglgeovn eller i varmt vand).

Fjern farst kanylehylsteret fra sprajten, nar du er parat til at give injektionen.

Find et behageligt sted med godt lys. Anbring alting inden for reekkevidde (den fyldte
injektionssprgjte med Eporatio, en spritserviet, et stykke gazebind eller sma stykker steril gaze
samt den brudsikre beholder).

Vask handerne grundigt.

R
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Sadan forbereder du indsprgjtningen
Far du giver dig selv en injektion Eporatio, skal du gare falgende:

1.

2.

Hold sprgjten og fjern forsigtigt hylsteret fra kanylen uden at vride det af. Traek det direkte af
som vist i figur 4. Pas pa ikke at rgre ved kanylen eller skubbe til stemplet.

Maske kan der ses sma luftbobler inde i den fyldte injektionssprgjte. Bank let pa sprajten med
fingrene, indtil boblerne stiger til vejrs. Vend sprgjten med spidsen opad og pres al luften ud af
sprajten ved at trykke stemplet langsomt opad.
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3. Sprajtecylinderen er forsynet med en skala. Tryk stemplet op til det antal (IE) pa skalaen, der
svarer til den dosis Eporatio, som din leege har ordineret.

Kontroller det igen for at sikre dig, at sprgjten rummer den rigtige dosis Eporatio.

Nu kan du bruge den fyldte injektionssprgjte.

o &

Her skal du give injektionen

Det bedste sted at give injektionen er:

- gverst pa laret

- i maveregionen, undtagen omradet omkring navlen (se de gra omrader pa figur 5).

Hvis en anden person giver dig injektionen, kan de ogsa bruge bagsiden og siden af overarmene (se de
grd omrader pa figur 6).

For at undga smhed ved injektionsstedet er det bedst at skifte injektionssted hver dag.
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Sadan skal du injicere dig selv

1. Rens huden omkring injektionsstedet med en spritserviet og tag fat i huden med tommel- og
pegefingeren uden at klemme den (se figur 7).

Stik kanylen helt ind i huden, sadan som laeegen eller sygeplejersken har vist dig. Vinklen
mellem sprgjten og huden ma ikke veere for lille (mindst 45°, se figur 8).

Sprajt langsomt og jeevnt injektionsvasken ind i veevet, mens du stadig holder om huden.
Treek kanylen ud efter injektion af oplagsningen og giv slip pa huden.

Pres et stykke gazebind eller nogle stykker steril gaze mod injektionsstedet i flere sekunder.
Hver injektionssprajte ma kun bruges til én injektion. Brug ikke en eventuel rest af Eporatio i
sprgjten.

N
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Vigtigt!
Du skal til enhver tid spgrge leegen eller sygeplejersken til rads, hvis du har problemer.

Sadan bortskaffer du brugte injektionssprajter

- Seet ikke hylster pa kanylen efter brug.

- Kom den brugte sprgjte i den brudsikre beholder og anbring beholderen utilgeengeligt for barn.

- Nar den brudsikre beholder er fuld, indleveres den pa apoteket som anvist af lzegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

- Brugte sprgjter ma aldrig smides ud med husholdningsaffaldet.

7. Sadan giver du dig selv indsprgjtninger

I dette punkt kan du finde oplysninger om, hvordan du kan give dig selv en injektion Eporatio i
underhuden. Det er vigtigt, at du ikke forsgger at give dig selv injektionen, far du har faet speciel
vejledning af en lege eller sygeplejerske. Sparg leegen eller sygeplejersken til rads, hvis du ikke er
sikker pa, om du kan give dig selv indsprajtningerne, eller hvis du har spgrgsmal.

Sadan tager du Eporatio
Indsprgjtningen skal gives i veevet lige under huden. Dette kaldes en subkutan injektion.

Du har brug for felgende udstyr

For at kunne give dig selv en indsprgjtning i underhuden skal du bruge:

- en fyldt injektionssprgjte med Eporatio

- en spritserviet

- et stykke gazebind eller sma stykker steril gaze

- en brudsikker beholder (plastbeholder, der fas pa hospitalet eller apoteket), sa du pé en sikker
made kan skaffe dig af med de brugte sprajter.

Det skal du ggre for indsprgjtning

1. Tag en blister med en fyldt injektionssprgjte ud af kaleskabet.

2. Abn blisteren og tag den fyldte injektionssprgjte og kanyleposen ud af blisteren. Tag ikke den
fyldte injektionssprgjte op ved at holde om stemplet eller sprgjteheetten.

3. Kontroller udlgbsdatoen (EXP) pa den fyldte injektionssprajtes etiket. Brug ikke sprgjten, hvis
den sidste dag i den navnte maned er overskredet.

4. Kontroller Eporatios udseende. Medicinen skal vare en klar og farvelgs oplgsning. Brug ikke
oplgsningen, hvis der er partikler i den, eller hvis den er uklar.

5. Der er flige for enden af kanyleposen. Abn kanyleposen ved fligene (se figur 1).

6. Fjern sprgjteheetten fra den fyldte injektionssprgjte (se figur 2).

7.  Set kanylen fast pa sprajten (se figur 3). Kanylehylsteret ma ikke fjernes endnu.

8. Flyt sikkerhedskappen vak fra kanylen og hen imod injektionssprajtens cylinder.
Sikkerhedskappen vil blive pa det sted, du flytter den hen (se figur 4).

9.  Lad den fyldte injektionssprgijte sta i en halv time, sa den opnar stuetemperatur (ikke over

25 °C), eller hold den forsigtigt i hdnden i nogle fd minutter, sa injektionen bliver mere
behagelig. Opvarm ikke Eporatio pa anden vis (den ma for eksempel ikke varmes i
mikrobglgeovn eller i varmt vand).
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Du har brug for fglgende udstyr
For at kunne give dig selv en indsprgjtning i underhuden, skal du bruge:

en fyldt injektionssprgjte med Eporatio
en spritserviet
et stykke gazebind eller sma stykker steril gaze

Det skal du gare for indsprgjtning

1.
2.

<

=\ en

11.

Tag en blister med en fyldt injektionssprgjte ud af keleskabet.

Abn blisteren og tag den fyldte injektionssprajte og kanylebeholderen ud af blisteren. Tag ikke
den fyldte injektionssprgjte op ved at holde om stemplet eller sprgjtehatten.

Kontroller udlgbsdatoen (EXP) pa den fyldte injektionssprajtes etiket. Brug ikke sprajten, hvis
den sidste dag i den naevnte maned er overskredet.

Kontroller Eporatios udseende. Medicinen skal veere en klar og farvelgs oplgsning. Brug ikke
oplasningen, hvis der er partikler i den, eller hvis den er uklar.

Der sidder en hatte for enden af kanylebeholderen. Bryd forseglingen og fjern hztten (se figur
1).

Fjern sprogjteheetten fra den fyldte injektionssprajte (se figur 2).

Seet kanylen fast pa sprajten (se figur 3). Kanylehylsteret ma ikke fjernes endnu.

Lad den fyldte injektionssprajte st i en halv time, sa den opnar stuetemperatur (ikke over 25
°C), eller hold den forsigtigt i handen i nogle fa minutter, sa injektionen bliver mere behagelig.
Opvarm ikke Eporatio pa anden vis (den ma for eksempel ikke varmes i mikrobglgeovn eller i
varmt vand).

Fjern farst kanylehylsteret fra sprgjten, nar du er parat til at give injektionen.

Find et behageligt sted med godt lys. Anbring alting inden for reekkevidde (den fyldte
injektionssprgjte med Eporatio, en spritserviet og et stykke gazebind eller sma stykker steril
gaze).

Vask handerne grundigt.

Sadan forbereder du indsprgjtningen
Fer du giver dig selv en injektion Eporatio, skal du gere fglgende:
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Hold sprgjten og fjern forsigtigt hylsteret fra kanylen uden at vride det af. Traek det direkte af
som vist i figur 4. Kanylen er omgivet af en kanylebeskytter, der kan treekkes tilbage. Pas pa
ikke at rgre ved kanylen eller kanylebeskytteren eller skubbe til stemplet (se figur 5).

Maske kan der ses sma luftbobler inde i den fyldte injektionssprgjte. Bank let pa sprajten med
fingrene, indtil boblerne stiger til vejrs. Vend sprgjten med spidsen opad og pres al luften ud af
spragjten ved at trykke stemplet langsomt opad.

Sprajtecylinderen er forsynet med en skala. Tryk stemplet op til det antal (IE) pa skalaen, der
svarer til den dosis Eporatio, som din leege har ordineret.

Kontroller det igen for at sikre dig, at sprgjten rummer den rigtige dosis Eporatio.

Nu kan du bruge den fyldte injektionssprgjte.

T

5l =S )

Her skal du give injektionen
Det bedste sted at give injektionen er:

gverst pa laret
i maveregionen, undtagen omradet omkring navlen (se de gra omrader pa figur 6).

Hvis en anden person giver dig injektionen, kan de ogsa bruge bagsiden og siden af overarmene (se de
gra omrader pa figur 7).

For at undga smhed ved injektionsstedet er det bedst at skifte injektionssted hver dag.

Sadan skal du injicere dig selv

1.

2.

Rens huden omkring injektionsstedet med en spritserviet og tag fat i huden med tommel- og
pegefingeren uden at klemme den (se figur 8).

Stik kanylen med beskytteren uden tgven og i en kontinuerlig beveegelse helt ind i huden, sadan
som laegen eller sygeplejersken har vist dig. Vinklen mellem sprgjten og huden ma ikke veere
for lille (mindst 45°, se figur 9). Kanylebeskytteren treekkes automatisk helt tilbage, nar du
setter kanylen i huden (se figur 10).

Sprgjt langsomt og jeevnt injektionsvaesken ind i veevet, mens du stadig holder om huden (se
figur 11).

Treek kanylen ud efter injektion af oplgsningen og giv slip pa huden. Kanylen beskyttes og

70






	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

