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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 1.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 1.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (2.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

6 

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

8 

αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/001 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/.

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 2.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 2.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (4.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
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αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/002 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 3.000 IU/0,3 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 3.000 IU ανά 0,3 ml δόσης (10.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
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χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
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Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/003 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/.

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 4.000 IU/0,4 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 4.000 IU ανά 0,4 ml δόσης (10.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
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αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/004 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 5.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 5.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (10.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
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αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/010 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 6.000 IU/0,3 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 6.000 IU ανά 0,3 ml δόσης (20.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

48 

Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
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αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/011 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 8.000 IU/0,4 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 8.000 IU ανά 0,4 ml δόσης (20.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
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αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/012 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Dynepo 10.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 10.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (20.000 ΙU/ml) της δραστικής 
ουσίας δέλτα εποετίνη. 
Η δέλτα εποετίνη παράγεται στα ανθρώπινα κύτταρα (HT-1080) µε τεχνολογία ενεργοποίησης 
γονιδίου. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο και υδαρές. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Dynepo ενδείκνυται για τη θεραπεία της συµπτωµατικής αναιµίας που σχετίζεται µε χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια (ΧΝΑ) σε ενήλικους ασθενείς.. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση και σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το Dynepo θα πρέπει να αρχίζει από ιατρούς οι οποίοι έχουν εµπειρία στη θεραπεία της 
αναιµίας που σχετίζεται µε ΧΝΑ. 
 
Η δοσολογία του Dynepo πρέπει να ρυθµίζεται εξατοµικευµένα προκειµένου να επιτευχθούν επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης εντός του στόχου-εύρους των 10-12 g/dl. 
 
Τα συµπτώµατα και οι επιπτώσεις της αναιµίας µπορεί να ποικίλουν ανάλογα µε την ηλικία, το φύλο 
και τη γενική σοβαρότητα της ασθένειας. Απαιτείται αξιολόγηση της κλινικής πορείας και 
κατάστασης σε κάθε περίπτωση για κάθε ανεξάρτητο ασθενή. Το Dynepo πρέπει να χορηγείται είτε 
υποδερµικά, είτε ενδοφλεβίως, ώστε να µην υπάρξει αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή πάνω από 12 
g/dL (7,5 mmol/L). Η υποδερµική χρήση προτιµάται σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε 
αιµοκάθαρση, ώστε να αποφεύγεται η διάτρηση περιφερειακών φλεβών. 
 
Λόγω της διαφοροποίησης µεταξύ των ασθενών, µπορεί να παρατηρηθούν κατά περιπτώσεις 
ανεξάρτητες τιµές αιµοσφαιρίνης για έναν ασθενή πάνω και κάτω από το επιθυµητό επίπεδο 
αιµοσφαιρίνης. Η διαφοροποίηση της αιµοσφαιρίνης πρέπει να αντιµετωπιστεί µε διαχείριση της 
δόσης, λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο-στόχος της αιµοσφαιρίνης των 10 g/dL (6,2 mmol/l) έως 
12g/dL (7.5mmol/l). Τυχόν παράταση επιπέδου αιµοσφαιρίνης άνω του 12 g/dL (7.5 mmol/l) 
θα πρέπει να αποφεύγεται. Παρακάτω περιγράφεται οδηγός για την κατάλληλη ρύθµιση 
δόσης στην περίπτωση που η αιµοσφαιρίνη υπερβεί την τιµή των 12 g/dL (7,5mmol/l) (δείτε 
την ενότητα ∆ιαχείρισης δόσης παρακάτω). 
 
Αύξηση της αιµοσφαιρίνης σε τιµή άνω των 2g/dL (1,25 mmol/l) σε περίοδο τεσσάρων εβδοµάδων θα 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν λάβει χώρα, πρέπει να γίνει κατάλληλη ρύθµιση δόσης. 
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Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για να διασφαλιστεί ότι χρησιµοποιείται το ελάχιστο 
κατάλληλο επίπεδο δόσης Dynepo για την παροχή επαρκούς ελέγχου των συµπτωµάτων της αναιµίας. 
 
∆ιαχείριση δόσης 
Η δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την εβδοµάδα εφόσον χορηγηθεί ενδοφλεβίως. Αν χορηγηθεί 
υποδορίως η δόση είναι 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα. 
 
Ίσως δεν είναι αναγκαία η χρήση ερυθροποιητίνης κατά τους πρώτους τρεις µήνες από την έναρξη της 
περιτοναϊκής αιµοδιύλισης επειδή κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήµατος συχνά παρουσιάζεται 
αύξηση της αιµοσφαιρίνης. 
 
Πριν από την προσαρµογή της δόσης θα πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος προκειµένου να 
προσδιορισθεί η ανταπόκριση του ασθενή σε µια δοσολογία του Dynepo. Επειδή απαιτείται κάποιος 
χρόνος για την ερυθροποίηση, µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από το χρόνο 
προσαρµογής της δόσης (έναρξη, αύξηση, µείωση ή διακοπή) µέχρι µιας σηµαντικής αλλαγής στην 
αιµοσφαιρίνη. Συνεπώς, η προσαρµογή της δόσης δεν θα πρέπει να γίνεται συχνότερα από µια φορά 
το µήνα, εκτός και αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Η δόση θα πρέπει να µειωθεί κατά 25% - 50% ή θα πρέπει να γίνει προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας και επανέναρξή της µε χαµηλότερη δόση, εάν: 
- Η αιµοσφαιρίνη φτάσει σε τιµή ≥ 12 g/dl ή 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι > 2 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 εβδοµάδων. 
 
Η δόση θα πρέπει να αυξηθεί κατά 25 % – 50 % εάν: 
- Η τιµή της αιµοσφαιρίνη πέσει κάτω από < 10 g/dl και 
- Ο ρυθµός αύξησης της αιµοσφαιρίνης είναι κάτω από 0,7 g/dl σε οποιαδήποτε περίοδο 4 

εβδοµάδων. 
 
Χορήγηση 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως ή υποδορίως. Η υποδόρια χορήγηση από τον ίδιο τον 
ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µετά από εκπαίδευση από επαγγελµατία ιατρό. 
 
Η απαιτούµενη εβδοµαδιαία δόση του Dynepo είναι µικρότερη όταν το Dynepo χορηγείται υποδορίως 
σε σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Για υποδόρια ένεση, όλο το µήκος της βελόνας πρέπει να εισαχθεί κάθετα σε µια πτυχή του δέρµατος, 
η οποία να συγκρατείται µεταξύ αντίχειρα και δείκτη· η πτυχή του δέρµατος θα πρέπει να 
συγκρατείται καθ’ όλη τη διάρκεια της ένεσης. 
 
Η σύριγγα πρέπει να απορριφθεί µετά την αρχική εφάπαξ χρήση. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη ρύθµιση της αναιµίας που σχετίζεται µε τον καρκίνο. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς δεν απαιτείται κάποια ειδική ρύθµιση της δοσολογίας.  
Σε ασθενείς µε οµόζυγο δρεπανοκυτταρική νόσο και νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει, όπου είναι 
δυνατό, να διατηρείται η ολική συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης µεταξύ 7 και 9 g/dl. 
Η εµπειρία στα παιδιά είναι περιορισµένη. 
Λόγω περιορισµένης εµπειρίας, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Dynepo δεν µπορούν να 
αξιολογηθούν για ασθενείς µε διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. 
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η συγκέντρωση συντήρησης αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το άνω όριο της στοχευόµενης συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης που συνιστάται στην ενότητα 
4.2. 
  
Σε κλινικές δοκιµές, παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος θανάτου και καρδιαγγειακών επεισοδίων 
όταν οι παράγοντες διέγερσης ερυθροποίησης (Π∆Ε) χορηγήθηκαν για επίτευξη τιµής αιµοσφαιρίνης 
άνω των 12 g/dL (7,5 mmol/l). 
 
Ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές δεν έχουν επιδείξει σηµαντικά οφέλη που αποδίδονται στη χορήγηση 
εποετίνης όταν η συγκέντρωση της αιµοσφαιρίνης αυξηθεί πέρα από το επίπεδο που είναι αναγκαίο 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων της αναιµίας και την αποφυγή µετάγγισης αίµατος. 
 
Υπέρταση 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια εµφανίζουν κάποιο ιστορικό 
υπέρτασης. Οι ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε Dynepo µπορεί να παρουσιάσουν αύξηση της 
αρτηριακής πιέσεως ή επιδείνωση της υπάρχουσας υπέρτασης. 
Γι’ αυτό σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε το Dynepo, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή για τη στενή παρακολούθηση και τον έλεγχο της αρτηριακής πίεσης. Η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν από την έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής προκειµένου να 
αποφευχθούν οξείες επιπλοκές όπως υπερτασική εγκεφαλοπάθεια και οι σχετιζόµενες µε αυτή 
επιπλοκές (σπασµοί, εγκεφαλικό επεισόδιο). Αν παρουσιασθούν αυτές οι αντιδράσεις, απαιτείται 
άµεση φροντίδα από ένα ιατρό και µονάδα εντατικής θεραπείας. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή σε ξαφνικές διαξιφιστικές ηµικρανιακού τύπου κεφαλαλγίες σαν ένα πιθανό σηµείο 
προειδοποίησης. 
Αυξήσεις της αρτηριακής πιέσεως µπορεί να απαιτούν αγωγή µε αντιϋπερτασικά φάρµακα ή αύξηση 
της δοσολογίας της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Επιπλέον χρειάζεται να εξετασθεί το 
ενδεχόµενο µείωσης της χορηγούµενης δόσης του Dynepo. Στην περίπτωση που τα επίπεδα της 
αρτηριακής πιέσεως παραµένουν υψηλά, µπορεί να απαιτηθεί παροδική διακοπή της θεραπείας µε 
Dynepo. 
Εφόσον ελεγχθεί η υπέρταση µε πιο εντατική θεραπεία, τότε µπορεί να ξαναρχίσει η αγωγή µε 
Dynepo σε µειωµένη δοσολογία. 
 
Υπολογισµός σιδήρου 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo µπορεί να παρουσιασθεί απόλυτη ή λειτουργική έλλειψη 
σιδήρου. Αυτή είναι η πλέον συνήθης αιτία ελλιπούς ανταπόκρισης στη θεραπεία µε ερυθροποιητίνη. 
Γι’ αυτό θα πρέπει να εκτιµώνται οι αποθήκες σιδήρου του ασθενή συµπεριλαµβανοµένου του 
κορεσµού της τρανσφερρίνης και της φερριτίνης ορού πριν από την αγωγή µε Dynepo και κατά τη 
διάρκεια αυτής. Ο κορεσµός τρανσφερρίνης θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 20% και η φερριτίνη κατ’ 
ελάχιστον 100 ng/ml. Εφόσον ο κορεσµός τρανσφερρίνης µειωθεί κάτω από 20% ή στην περίπτωση 
που η τιµή της φερριτίνης είναι µικρότερη από 100 ng/ml, τότε θα πρέπει να χορηγηθεί σίδηρος. 
Ουσιαστικά, τελικά σε όλους τους ασθενείς θα απαιτηθεί συµπληρωµατική χορήγηση σιδήρου 
προκειµένου να αυξηθεί ή να διατηρηθεί ο κορεσµός τρανσφερρίνης και η φερριτίνη σε επίπεδα τα 
οποία θα υποστηρίξουν επαρκώς την ερυθροποίηση που διεγείρεται από το Dynepo. 
H αναιµία σε ασθενείς ανθεκτικούς στην εποετίνη ή σε ασθενείς που υποανταποκρίνονται µε 
αποτυχία να απoκριθούν στις 20.000 IU εβδοµαδιαίως πρέπει να διερευνάται, συµπεριλαµβανόµενης 
και της παραποµπής σε κάποιο αιµατολόγο. 
 
Σε ασθενή πλήρη σιδήρου µε ανεπαρκή ανταπόκριση στη θεραπεία µε Dynepo, θα πρέπει να 
εκτιµηθούν και να αντιµετωπισθούν θεραπευτικά, εφόσον είναι αναγκαίο, οι ακόλουθες καταστάσεις: 
• Λοίµωξη/φλεγµονή 
• Μη εµφανής απώλεια αίµατος 
• Υπερπαραθυρεοειδισµός/κυστική ινώδης οστεΐτις 
• ∆ηλητηρίαση από αργίλιο 
• Αιµοσφαιρινοπάθειες όπως µεσογειακή αναιµία ή δρεπανοκυτταρική αναιµία 
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• Έλλειψη βιταµινών, π.χ. φολλικού οξέος ή ανεπάρκεια βιταµίνης Β12 
• Αιµόλυση 
• Κακοήθη νοσήµατα συµπεριλαµβανόµενου του πολλαπλού µυελώµατος και του 

µυελοδυσπλαστικού συνδρόµου 
• Υποσιτισµός 
 
Εργαστηριακή παρακολούθηση 
Συνιστάται όπως διενεργείται τακτικά γενική αίµατος και αιµοπεταλίων. 
 
Τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης θα πρέπει να προσδιορίζονται µια φορά την εβδοµάδα µέχρι να 
σταθεροποιηθούν στον προτεινόµενο στόχο-εύρος και να εδραιωθεί η δόση συντήρησης. Μετά από 
κάθε προσαρµογή της δόσης, η αιµοσφαιρίνη θα πρέπει και πάλι να προσδιορίζεται µια φορά την 
εβδοµάδα µέχρι να σταθεροποιηθεί στο στόχο-εύρος. Στη συνέχεια θα πρέπει τα επίπεδα 
αιµοσφαιρίνης να παρακολουθούνται σε τακτικά χρονικά διαστήµατα. 
 
Οι βιοχηµικές τιµές του ορού συµπεριλαµβανοµένων της κρεατινίνης και του καλίου θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατά την αγωγή µε Dynepo τακτικά. 
 
Άλλα  
Αφού µπορεί να παρουσιασθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µε την ερυθροποιητίνη, µολονότι δεν 
έχει παρατηρηθεί µε το Dynepo, συνιστάται όπως η πρώτη δόση χορηγηθεί κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Η χρήση του Dynepo σε ασθενείς µε νεφροσκλήρυνση που δεν υποβάλλονται ακόµη σε αιµοκάθαρση 
θα πρέπει να καθορίζεται εξατοµικευµένα, αφού δεν είναι δυνατό να αποκλεισθεί µε βεβαιότητα µια 
πιθανή επιτάχυνση της εξέλιξης της νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Κατά τη διάρκεια της αιµοκάθαρσης, σε ασθενείς που αντιµετωπίζονται θεραπευτικά µε Dynepo 
µπορεί να απαιτηθεί αυξηµένη αντιπηκτική αγωγή για να προληφθεί η θρόµβωση της 
αρτηριοφλεβικής επικοινωνίας. 
 
Κατάχρηση της εποετίνης από υγιή άτοµα µπορεί να προκαλέσει υπερβολική αύξηση της 
αιµοσφαιρίνης και του αιµατοκρίτη. Αυτό µπορεί να συνδέεται µε επικίνδυνες για τη ζωή 
καρδιαγγειακές επιπλοκές. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες αλληλεπίδρασης. 
Κατά την αγωγή µε Dynepo στην πορεία των κλινικών µελετών δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: Οι µελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά τις επιδράσεις στην κύηση (βλ. παράγραφο 
5.3). Ο πιθανός κίνδυνος για τους ανθρώπους είναι άγνωστος. Θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
έγκυες γυναίκες. 
Σε περίπτωση που χορηγηθεί κατά την κύηση, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η ταυτόχρονη 
υποκατάσταση σιδήρου για τη µητέρα. 
 
Γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν το Dynepo απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα των ανθρώπων. Επειδή 
πολλές ουσίες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα, απαιτείται προσοχή όταν το Dynepo χορηγείται σε 
θηλάζουσες. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
Το Dynepo δεν έχει καµιά ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Κατά προσέγγιση 10% των ασθενών αναµένεται να αντιµετωπίσει µια ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
φάρµακο. Οι πλέον κοινές είναι η υπέρταση, η ξέσπασµα σχετιζόµενο µε  θρόµβωση και κεφαλαλγία. 
Η κλινική εµπειρία µε τις εποετίνες δείχνει ότι ο κίνδυνος για υπέρταση και θρόµβωση µπορεί να 
µειωθεί µε τιτλοδότηση της δόσης ούτως ώστε τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να διατηρηθούν µεταξύ 
10 και 12 g/dl.  
 
Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που εµφανίστηκαν κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Dynepo 
παρουσιάζεται στον παρακάτω πίνακα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
 
Σύστηµα του σώµατος Συχνές (>1/100, 

<1/10) 
Όχι συχνές (>1/1.000, 

<1/100) 
 

Σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000) 

 
∆ιαταραχές του αίµατος 

και του λεµφικού 
συστήµατος: 

 Πολυκυτταραιµία 
Θροµβοκυττάρωση 

 

∆ιαταραχές του νευρικού 
συστήµατος:  

Κεφαλαλγία  Σπασµοί 

Αγγειακές διαταραχές:  Υπέρταση   
Γαστρεντερικές 
διαταραχές: 

 ∆ιάρροια 
Ναυτία 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος 
και του υποδόριου ιστού: 

 Κνησµός  

Γενικές διαταραχές και 
συνθήκες στη θέση 

χορήγησης:  

Θρόµβωση 
σχετιζόµενη µε την 

προσπέλαση 

Άλγος 
Αντίδραση στη θέση 
της ενέσεως (π.χ. 
άλγος, αιµορραγία) 
Σύνδροµο όµοιο µε 

της γρίππης 
(γριππώδες 
σύνδροµο) 

 

 
Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις στις τιµές των βιοχηµικών εξετάσεων του ορού συµπεριλαµβανοµένων 
της κρεατινίνης και του καλίου (βλ. κεφ. 4.4). 
 
4.9  Υπερδοσολογία  
 
∆εν έχει προσδιορισθεί η µέγιστη δόση της δέλτα εποετίνης που µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια σε 
εφάπαξ ή πολλαπλές δόσεις. 
 
Η αγωγή µπορεί να καταλήξει σε πολυκυτταραιµία εφόσον δεν παρακολουθηθούν προσεκτικά η 
αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης και δεν ρυθµισθεί σωστά η δόση. Αν γίνει υπέρβαση του συνιστώµενου 
στόχου-εύρους, θα πρέπει να διακοπεί παροδικά η αγωγή δέλτα εποετίνης µέχρι να επανέλθουν στο 
συνιστώµενο στόχο-εύρος η αιµοσφαιρίνη/ο αιµατοκρίτης. Στη συνέχεια η δέλτα εποετίνη µπορεί να 
επανεισαχθεί σε µικρότερη δοσολογία (βλ. κεφ. 4.2). 
 
Αν παρουσιασθεί σοβαρή πολυκυτταραιµία συνιστώνται οι συµβατικές µέθοδοι (φλεβοτοµή) για να 
µειωθούν τα επίπεδα αιµοσφαιρίνης. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιαναιµικό, κωδικός ATC: B03XA. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι µια γλυκοπρωτεΐνη η οποία διεγείρει το σχηµατισµό των ερυθροκυττάρων 
από πρόδροµα κύτταρα από τη δεξαµενή των αρχέγονων κυττάρων. ∆ρα ως διεγερτικός παράγοντας 
της µίτωσης και ως ορµόνη προκαλούσα διαφοροποίηση. 
 
Μετά την ενδοφλέβια και υποδόρια χορήγηση η βιολογική δραστικότητα της ερυθροποιητίνης έχει 
αποδειχθεί σε ποικίλα µοντέλα ζώων in vivo (αρουραίους και σκύλους). Μετά από τη χορήγηση της 
δέλτα εποετίνης, αυξάνει ο αριθµός των ερυθροκυττάρων, τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης και ο 
αριθµός των δικτυοερυθροκυττάρων καθώς επίσης και ο ρυθµός πρόσληψης του 59Fe. 
 
Κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών, µε βάση την κλινική ανταπόκριση δεν υπήρξαν ενδείξεις 
ανάπτυξης εξουδετερωτικών αντισωµάτων κατά της δέλτα εποετίνης στον άνθρωπο. 
 
Όταν διακοπεί η χορήγηση, οι ερυθροποιητικές παράµετροι επανέρχονται στα αρχικά επίπεδα εντός 1 
έως 3 µηνών της περιόδου αποκατάστασης. Η υποδόρια χορήγηση εµφανίζει την ίδια διέγερση της 
ερυθροποίησης όπως και µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Ασθενείς µε καρκίνο 
Το Dynepo δεν ενδείκνυται για τη διαχείριση αναιµίας που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Η ερυθροποιητίνη είναι παράγοντας ανάπτυξης που διεγείρει κυρίως την παραγωγή ερυθρών 
αιµοσφαιρίων. Οι υποδοχείς της ερυθροποιητίνης µπορεί να εκφράζονται στην επιφάνεια διαφόρων 
κυττάρων όγκων. 
 
Εξετάστηκε η επιβίωση και η ανάπτυξη όγκου σε πέντε µεγάλες ελεγχόµενες µελέτες της εποετίνης 
άλφα, βήτα και της δαρβεποετίνης άλφα σε σύνολο 2.833 ασθενών, από τις οποίες µελέτες οι τέσσερις 
ήταν διπλά τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) και µία ήταν µελέτη ανοικτής 
ετικέτας.  ∆ύο από τις µελέτες αφορούσαν ασθενείς που υποβάλλονταν σε χηµειοθεραπεία.  Η 
στοχευόµενη συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης σε δύο µελέτες ήταν > 13 g/dL, ενώ στις υπόλοιπες τριες 
µελέτες ήταν 12-14 g/dL.  Στη µελέτη ανοικτής ετικέτας δεν υπήρξε διαφορά στην όλη επιβίωση 
µεταξύ ασθενών που είχαν υποβληθεί σε θεραπεία µε ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη 
και σ’ αυτούς της οµάδας ελέγχου.  Στις τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (πλασέµπο) 
µελέτες, οι αναλογίες κινδύνου για τη γενική επιβίωση ποίκιλαν µεταξύ 1,25 και 2,47 προς όφελος 
των µαρτύρων.  Αυτές οι µελέτες έχουν δείξει συνεπή µη εξηγήσιµη στατιστικά σηµαντική υπέρβαση 
θνητότητας σε ασθενείς που πάσχουν από αναιµία σχετιζόµενη µε διάφορους κοινούς καρκίνους, οι 
οποίοι έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη σε σύγκριση µε τους ασθενείς της οµάδας 
ελέγχου.  Η έκβαση της γενικής επιβίωσης στις δοκιµές δεν θα µπορούσε να εξηγηθεί ικανοποιητικά 
µε διαφορές στο ποσοστό περιστατικών της θρόµβωσης και των σχετιζόµενων επιπλοκών µεταξύ 
αυτών που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη και αυτών που ήταν στην οµάδα 
ελέγχου. 
 
Πραγµατοποιήθηκε επίσης µια συστηµατική ανασκόπηση που συµπεριλάµβανε περισσότερους από 
9000 ασθενείς µε καρκίνο που συµµετείχαν σε 57 κλινικές µελέτες.  Η µετά-ανάλυση των δεδοµένων 
γενικής επιβίωσης παρήγαγε ένα σηµείο υπολογισµού αναλογίας κινδύνου προς όφελος της οµάδας 
ελέγχου (95% ∆Ε: 0,99, 1,18, 42 δοκιµές και 8167 ασθενείς).  Αυξηµένος σχετικός κίνδυνος 
θροµβολυτικών συµβαµάτων (RR 1,67, 95% ∆Ε: 1,35, 2,06, 35 δοκιµές και 6769 ασθενείς) 
παρατηρήθηκε σε ασθενείς που έλαβαν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη. Συνεπώς, 
υπάρχει συνεπής απόδειξη για να υπονοηθεί ότι µπορεί να υπάρξει σηµαντική βλάβη σε ασθενείς µε 
καρκίνο που λαµβάνουν ανασυνδυασµένη ανθρώπινη ερυθροποιητίνη.  Η έκταση στην οποία µπορεί 
να ισχύουν αυτές οι εκβάσεις για τη χορήγηση ανασυνδυασµένης ανθρώπινης ερυθροποιητίνης σε 
ασθενείς µε καρκίνο που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για την επίτευξη συγκεντρώσεων 
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αιµοσφαιρίνης µικρότερων των 13 g/dL, δεν είναι ξεκάθαρο διότι ελάχιστοι ασθενείς µ' αυτά τα 
χαρακτηριστικά έχουν συµπεριληφθεί στα δεδοµένα που ανασκοπήθηκαν.  ∆εν έχουν ερευνηθεί οι 
εκβάσεις της επιβίωσης και εξέλιξης όγκων σε ασθενείς µε καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία 
µε Dynepo για αναιµία σχετιζόµενη µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  Η έκταση στην οποία οι εκβάσεις 
που έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές µελέτες που αναφέρθηκαν παραπάνω µπορεί να ισχύουν γι' αυτό 
τον πληθυσµό ασθενών δεν είναι ξεκάθαρη, ειδικά λαµβάνοντας υπόψη ότι οι δόσεις που 
χορηγήθηκαν για τη νεφρική ένδειξη είναι χαµηλότερες απ' αυτές που ισχύουν για την ένδειξη 
καρκίνου. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης εξετάσθηκε η φαρµακοκινητική της ερυθροποιητίνης τόσο σε 
υγιείς εθελοντές όσο και σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Μετά από την ενδοφλέβια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής προσεγγίζει τον ολικό όγκο αίµατος και κυµαίνεται από 0,063 έως 
0,097 l/kg. Στους ασθενείς ο χρόνος ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης κυµαίνεται από 4,7 έως 13,2 
ώρες. Στα υγιή άτοµα ο χρόνος ηµίσειας ζωής είναι 50% περίπου µικρότερος. Στον ορό διατηρούνται 
µετρήσιµες συγκεντρώσεις της ερυθροποιητίνης για τουλάχιστον 24 ώρες µετά από χορήγηση δόσεων 
που κυµαίνονται από 50 IU/kg έως 300 IU/kg. Μετά από τη χορήγηση της δέλτα εποετίνης η έκθεση 
στην ερυθροποιητίνη αυξάνει αναλογικά, σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβιες 
δόσεις των 50 IU/kg έως 300 IU/kg. ∆εν παρατηρήθηκε συσσώρευση της δέλτα εποετίνης µετά από 
επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια χορήγηση, 3 φορές την εβδοµάδα. 
Μετά την υποδόρια χορήγηση της δέλτα εποετίνης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον ορό 
επιτυγχάνονται 8 έως 36 ώρες από την ένεση. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της δέλτα εποετίνης µετά την 
υποδόρια χορήγηση είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε εκείνο της ενδοφλέβιας χορήγησης και 
κυµαίνεται στους ασθενείς από 27 έως 33 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα της υποδόρια χορηγούµενης 
δέλτα εποετίνης είναι µεταξύ 26% και 36%. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες σε ζώα που πραγµατοποιήθηκαν τόσο µε Dynepo όσο και µε άλφα εποετίνη σε εγκύους 
θήλεις αρουραίους και κουνέλια δεν κατέδειξαν κάποια τερατογόνο δράση. Ωστόσο καταδείχθηκαν 
αναστρέψιµες επιδράσεις στους απογόνους στην ανάπτυξη και αιµοποίηση, οι οποίες έχουν σχέση µε 
αυτή την κατηγορία. 
Σε µη κλινικές µελέτες παρατηρήθηκαν επιδράσεις µόνο σε συγκεντρώσεις που θεωρούνται ότι 
υπερβαίνουν αρκετά τη µέγιστη ανθρώπινη έκθεση, κάτι που υποδεικνύει µικρή σηµασία στην 
κλινική πράξη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Sodium phosphate monobasic, monohydrate 
Sodium phosphate dibasic, heptahydrate 
Polysorbate 20 
Sodium chloride 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Λόγω απουσίας µελ ετών συµβατότητας, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος  
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). Να µην καταψύχεται. ∆ιατηρείτε τις σύριγγες στο εξωτερικό 
κουτί για προστασία από το φως. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25°C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η αναθεωρηµένη ηµεροµηνία 
λήξης της αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C δεν πρέπει να υπερβαίνει την ηµεροµηνία 
λήξης που έχει ορισθεί σύµφωνα µε τη 24µηνη διάρκεια ζωής του προϊόντος. Μετά το πέρας των 5 
ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω των 25°C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να 
απορρίπτονται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Προγεµισµένη γυάλινη σύριγγα υδρολυτικής κλάσης Ι  µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου, βελόνα 27 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι µε προστατευτικό κάλυµµα βελόνης από 
άκαµπτο φυσικό καουτσούκ και πολυστυρένιο, έµβολο από πολυστυρένιο και προστατευτικό 
περίβληµα βελόνης. ∆ιατίθεται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης χρησιµοποιηθέντος φαρµακευτικού προϊόντος ή 

υπολείµµατος που προκύπτει από τέτοιο φαρµακευτικό προϊόν και άλλος χειρισµός του 
προϊόντος 

 
Οποιοδήποτε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή υπόλειµµα θα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις 
τοπικές απαιτήσεις. 
 
Όταν χορηγείται υποδορίως, το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση. 
 
Ελέγξτε την προγεµισµένη σύριγγα πριν από τη χρήση. Θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µόνο εφόσον το 
διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο, ελεύθερο ορατών σωµατιδίων και αν η συνεκτικότητά του µοιάζει µ’ 
αυτή του ύδατος. 
Μην ανακινείτε τη σύριγγα. Παρατεταµένη, έντονη ανατάραξη δυνατόν να µετουσιώσει τη δραστική 
ουσία. 
 
Η σύριγγα έχει προσυναρµολογηθεί και διαθέτει προστατευτικό περίβληµα βελόνας προς αποφυγή 
τραυµατισµών. Αυτό δεν επηρεάζει τη φυσιολογική λειτουργία της σύριγγας, η οποία µπορεί να 
περιστραφεί στη συσκευή. Χορηγήστε την απαιτούµενη ποσότητα. Μετά την πραγµατοποίηση της 
ένεσης, το προστατευτικό περίβληµα θα καλύψει τη βελόνα κατά την απελευθέρωση του εµβόλου. 
Αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα από το 
προστατευτικό περίβληµα.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/005 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Μαρτίου 2002 
Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 18 Μαρτίου 2007 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

A. ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ ΤΗΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ ΟΥΣΙΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
 Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
B. ΟΡΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Α. ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ ΤΗΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ ΟΥΣΙΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Επωνυµία και διεύθυνση του παρασκευαστή της βιολογικώς δραστικής ουσίας 
 
Lonza Biologics, plc 
228 Bath Road 
Slough 
Berkshire SL1 4DX 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
Επωνυµία και διεύθυνση του παρασκευαστή που είναι υπεύθυνος για την αποδέσµευση των παρτίδων 
 
Shire Human Genetic Therapies AB 
Åldermansgatan 2 
P.O. Box 1117 
SE-221 04 Lund 
Σουηδία. 
 
 
Β. ΟΡΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
• ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΚΑΙ 

ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται περιορισµένη ιατρική συνταγή (βλ. παράρτηµα Ι: 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, σηµείο 4.2). 
 
• ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 

ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
∆εν ισχύει. 
 
 
• ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ 
 
Ο κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας δεσµεύεται να ολοκληρώσει τις µελέτες και τις επιπλέον 
δραστηριότητες φαρµοκοεπαγρύπνησης, οι οποίες περιέχονται στο Σχέδιο Φαρµοκοεπαγρύπνησης. 
 
Ένα ενηµερωµένο Σχέδιο ∆ιαχείρισης Κινδύνων, θα πρέπει να προβλέπεται στην Οδηγία του ΕΦΠΑ 
στα Συστήµατα ∆ιαχείρισης Κινδύνων για τα φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση, εκτός από τις ενηµερώσεις ρουτίνας του Σχεδίου ∆ιαχείρισης Κινδύνων που πρέπει 
να προβλέπονται σε ετήσια βάση έως την έναρξη του τριετούς κύκλου της Περιοδικής Έκθεσης 
Ασφαλείας (PSUR). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 1.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 1.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (2.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,5 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης.  
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ}  
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/001 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ  
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ   
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 1000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 1.000 IU/0,5 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 1.000 IU/0,5 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,5 ml (2.000 IU/ml). 
 
 
6. ΑΛΛΑ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 2.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 2.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (4.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,5 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ   
 ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ   
 ∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/002 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Lot 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 2000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 2.000 IU/0,5 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 2.000 IU/0,5 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,5 ml (4.000 IU/ml). 
 
 
6. ΑΛΛΑ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 3.000 IU/0,3 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 3.000 IU ανά 0,3 ml δόσης (10.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,3 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ  
 ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ  
 ∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/003 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ  
 
Lot 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 3000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 3.000 IU/0,3 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ)  
 ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 3.000 IU/0,3 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,3 ml (10.000 IU/ml). 
 
6. ΑΛΛΑ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 4.000 IU/0,4 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 4.000 IU ανά 0,4 ml δόσης (10.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,4 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C – 8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/004 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ  
 
Lot 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ  
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ    
 
 
16 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 4000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 4.000 IU/0,4 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 4.000 IU/0,4 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,4 ml (10.000 IU/ml). 
 
6. ΑΛΛΑ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 5.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 5.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (10.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,5 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης.  
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ}  
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/010 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ  
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ   
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 5000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 5.000 IU/0,5 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 5.000 IU/0,5 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,5 ml (10.000 IU/ml). 
 
 
6. ΑΛΛΑ 
 
  



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

98 

EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 6.000 IU/0,3 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 6.000 IU ανά 0,3 ml δόσης (20.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,3 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης.  
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ}  
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

99 

 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11 ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12 ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/011 
 
 
13 ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
14 ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ  
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15 Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ   
 
 
16 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 6000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 6.000 IU/0,3 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 6.000 IU/0,3 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,3 ml (20.000 IU/ml). 
 
 
6. ΑΛΛΑ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 8.000 IU/0,4 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 8.000 IU ανά 0,4 ml δόσης (20.000 ΙU/ml) της δραστικής ουσίας 
δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,4 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης.  
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ}  
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

103 

 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C-8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/012 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ  
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ   
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 8000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 8.000 IU/0,4 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 8.000 IU/0,4 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,4 ml (20.000 IU/ml). 
 
 
6. ΑΛΛΑ 
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EN∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 10.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει 10.000 IU ανά 0,5 ml δόσης (20.000 ΙU/ml) της δραστικής 
ουσίας δέλτα εποετίνη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ  
 
Έκδοχα: sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium 
chloride, polysorbate 20 και ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ  
 
Ενέσιµο διάλυµα, 0,5 ml δέλτα εποετίνης σε προγεµισµένη σύριγγα: συσκευασία των 6. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Ενδοφλεβίως/υποδορίως. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ  
 ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ  
 ∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ  
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)  
 
Χρησιµοποιήστε µόνο διαυγή και άχρωµα διαλύµατα. Πριν από τη χρήση διαβάστε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ  
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ}  
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C – 8°C). 
Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε τις σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύονται από το φως. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ  

 
Μόνο για µια χρήση. Να µη χρησιµοποιείται οποιοδήποτε υπολειπόµενο υγρό. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/211/005 
 
 
13.  ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ  
 
Lot 
 
 
14.  ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15.  Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣE ΓΡΑΦΗ BRAILLE 
 
Dynepo 10000  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ Ή ΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΜΠΛΙΣΤΕΡ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Dynepo 10.000 IU/0,5 ml 
Ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ   
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΑΛΛΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
ΕΤΙΚΕΤΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ)  
 ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
Dynepo 10.000 IU/0,5 ml 
ενέσιµο 
∆έλτα εποετίνη 
IV/SC 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ  
 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ   
 
EXP {ΜΜ/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α  
 
0,5 ml (20.000 IU/ml). 
 
 
6. ΑΛΛΑ 
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Β. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σ
ε ι
σχ
ύ

111 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ – ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Dynepo 1.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
Dynepo 2.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
Dynepo 3.000 IU/0,3 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
Dynepo 4.000 IU/0,4 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
Dynepo 5.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
Dynepo 6.000 IU/0,3 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
Dynepo 8.000 IU/0,4 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 

Dynepo 10.000 IU/0,5 ml ενέσιµο διάλυµα σε µια προγεµισµένη σύριγγα 
 

∆έλτα εποετίνη 
 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο.  
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε οποιαδήποτε περαιτέρω απορία, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
-  Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας. Μην το δίνετε σε άλλους. Μπορεί 

 να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά σας. 
- Αν οποιαδήποτε από τις παρενέργειες καταστεί σοβαρή ή αν παρατηρήσετε οποιαδήποτε  
 παρενέργεια που δεν συµπεριλαµβάνεται στο παρόν φυλλάδιο, ενηµερώστε το γιατρό ή το 
 φαρµακοποιό σας. 
 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1. Τι είναι το Dynepo και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Dynepo 
3. Πώς να πάρετε το Dynepo 
4. Πιθανές παρενέργειες 
5. Πώς να αποθηκεύσετε το Dynepo 
6. Επιπλέον πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ DYNEPO ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Η δέλτα εποετίνη είναι µια ανθρώπινη ερυθροποιητίνη η οποία γίνεται µε µια τεχνολογική µέθοδο η 
οποία ονοµάζεται ενεργοποίηση του γονιδίου και για την οποία χρησιµοποιείται µια ανθρώπινη 
κυτταρική σειρά. 
 
Η δέλτα εποετίνη είναι µια ορµόνη η οποία διεγείρει την παραγωγή των ερυθροκυττάρων του αίµατος 
στο µυελό των οστών. Τα ερυθροκύτταρα του αίµατος είναι πολύ σηµαντικά επειδή περιέχουν 
αιµοσφαιρίνη, µια πρωτεΐνη η οποία διανέµει οξυγόνο στον οργανισµό σας. 
 
Το Dynepo χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της αναιµίας (που 
συµπεριλανβάνουν αδιαθεσία, αδυναµία και δυσκολία αναπνοής) που σχετίζεται µε χρόνια νεφρική 
ανεπάρκεια σε ενήλικους ασθενείς. Η αναιµία είναι µια διαταραχή του αίµατος η οποία 
χαρακτηρίζεται από µείωση των ερυθροκυττάρων του αίµατος. Το Dynepo µπορεί να χρησιµοποιείται 
σε ασθενείς υπό αιµοκάθαρση (µια τεχνική κάθαρσης του αίµατος) ή σε ασθενείς που δεν 
υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ DYNEPO 
 
Μην πάρετε το Dynepo 
− σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στην δέλτα εποετίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο 

συστατικό του Dynepo, 
− σε περίπτωση δυσκολίας ελέγχου της αρτηριακής σας πίεσης. 
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Προσέξτε ιδιαιτέρως µε το Dynepo 
Ο γιατρός σας θα παρακολουθεί στενά το επίπεδο συγκέντρωσης αιµοσφαιρίνης σας για να το 
διατηρεί εντός της στοχευόµενης κλίµακας από 10 έως 12 g/dL και µπορεί συνεπώς να χρειαστεί να 
αλλάξει τη δόση του Dynepo αναλόγως.  Κατά περιστάσεις, οι τιµές της αιµοσφαιρίνης µπορεί να 
είναι πάνω ή κάτω από το συνιστώµενο στοχευόµενο επίπεδο. Ο γιατρός σας θα διαχειριστεί τη δόση 
σας ώστε οι συγκεντρώσεις της αιµοσφαιρίνης να µην είναι συνεχώς πάνω από 12 g/dL, κάτι που 
µπορεί να σχετίζεται µε υψηλότερη κίνδυνο καρδιαγγειακών επεισοδίων (π.χ. καρδιακή προσβολή). 
 
Η αρτηριακή σας πίεση πρέπει να ελέγχεται στενά πριν και κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo. 
Σε περίπτωση που η αρτηριακή σας πίεση αυξηθεί, ο γιατρός σας µπορεί να σας δώσει φάρµακα για 
να τη µειώσει ή να αυξήσει τη δοσολογία της υπάρχουσας αντιϋπερτασικής αγωγής. Μπορεί επίσης 
να είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση του Dynepo ή να διακοπεί η αγωγή για κάποιο µικρό χρονικό 
διάστηµα. 
 
Σε περίπτωση που έχετε βαριά κεφαλαλγία, διαξιφιστική κεφαλαλγία οµοιάζουσα µε ηµικρανία ή 
σπασµούς, θα πρέπει να επισκεφθείτε το γιατρό σας αµέσως. Αυτό µπορεί να είναι συνέπεια κάποιας 
έντονης αύξησης της αρτηριακής σας πίεσης. 
 
Κατά τη διάρκεια της αγωγής µε το Dynepo ο γιατρός σας θα µετρήσει τα επίπεδα σιδήρου στο αίµα 
σας και µπορεί να σας χορηγήσει συµπληρωµατικά σίδηρο. 
 
Ο γιατρός σας θα παρακολουθήσει τις διάφορες βιοχηµικές τιµές στο αίµα σας στις οποίες 
συµπεριλαµβάνονται: η κρεατινίνη, το κάλιο. 
 
Συχνά κατά την αιµοκάθαρση απαιτείται κάποια αύξηση στη δόση της αντιπηκτικής αγωγής επειδή ο 
αυξηµένος αριθµός των ερυθροκυττάρων του αίµατος µπορεί να προκαλέσει απόφραξη των σωλήνων 
αιµοκάθαρσης. 
 
Το Dynepo µπορεί να µην είναι κατάλληλο σε ασθενείς ηλικίας µικρότερης των 18 ετών ή σε 
ασθενείς µε προβλήµατα των νεφρών ή του ήπατος. 
 
Το Dynepo δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται από υγιή άτοµα. Μπορεί να παρουσιασθούν σοβαρές 
αντιδράσεις, πιθανόν µοιραίες, οι οποίες προσβάλλουν την καρδιά και τα αγγεία του αίµατος. 
 
Το Dynepo δεν εγκρίνεται για χρήση σε καρκινοπαθείς ασθενείς. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. 
Ωστόσο, µέχρι τώρα, κατά τη διάρκεια της αγωγής µε Dynepo δεν αναφέρθηκαν αλληλεπιδράσεις µε 
άλλα φάρµακα. 
 
Λήψη του Dynepo µε τροφή και ρόφηµα 
Οι τροφές και τα ροφήµατα δεν έχουν καµία επίδραση στο Dynepo. 
 
Κύηση και γαλουχία 
Ενηµερώστε το γιατρό σας αν είστε έγκυος ή θηλάζετε ή νοµίζετε ότι µπορεί να είσθε έγκυος. 
Ο γιατρός σας θα εξετάσει ποια είναι η καλλίτερη αγωγή κατά τη διάρκεια της κυήσεώς σας. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
∆εν παρατηρήθηκαν κάποιες επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
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3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ DYNEPO 
 
Ο γιατρός σας θα έχει εµπειρία στην αγωγή της νεφρικής ανεπάρκειας και στη χρήση της 
ερυθροποιητίνης. Η πρώτη σας δόση θα χορηγηθεί κάτω από ιατρική παρακολούθηση επειδή σπάνια 
µπορεί να παρουσιασθούν αλλεργικού τύπου αντιδράσεις. 
 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί ενδοφλεβίως (µέσα στη φλέβα) ή υποδορίως (κάτω από το δέρµα). 
Σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση, όπου µπορεί να µην υπάρχει άµεση δυνατότητα 
ενδοφλέβιας πρόσβασης το Dynepo συνήθως χορηγείται υποδορίως. 
Όταν χορηγείται υποδορίως, η θέση της ένεσης θα πρέπει να αλλάζει σε κάθε ένεση. 
 
Η δόση σας µε το Dynepo θα προσδιορισθεί από το γιατρό σας και θα ρυθµισθεί µεµονωµένα 
σύµφωνα µε τις προσωπικές σας ανάγκες. 
 
Ο γιατρός σας θα πρέπει να διατηρεί το επίπεδο αιµοσφαιρίνης σας εντός του στοχευόµενου ορίου 
από 10 έως 12 g/dL. Κατά περιστάσεις, οι ατοµικές σας τιµές αµοσφαιρίνης µπορεί να είναι κάτω ή 
πάνω από το συνιστώµενο στοχευόµενο επίπεδο. Ωστόσο, το επίπεδο αιµοσφαιρίνης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει συνεχώς τα 12 g/dL. Ο γιατρός σας θα σας παρακολουθεί στενά για να διασφαλίσει ότι 
χρησιµοποιείται η χαµηλότερη αναγκαία δόση Dynepo για τον επαρκή έλεγχο των συµπτωµάτων σας 
της αναιµίας. 
 
Να λαµβάνετε πάντοτε το Dynepo σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Αν δεν είστε σίγουρος, 
συµβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Στην περίπτωση που χορηγηθεί ενδοφλεβίως η συνήθης δόση έναρξης είναι 50 IU/kg, 3 φορές την 
εβδοµάδα ή 50 IU/kg, 2 φορές την εβδοµάδα, αν χορηγηθεί υποδορίως. 
 
Κατόπιν για τη δόση συντήρησης θα αποφασίσει ο γιατρός σας προκειµένου να διατηρηθούν τα 
επίπεδα της αιµοσφαιρίνης σας εντός του στόχου – εύρους. 
 
Κυρίως επειδή απαιτείται κάποιος χρόνος για την παραγωγή των νέων ερυθροκυττάρων του αίµατος, 
µπορεί να χρειασθεί ένα διάστηµα 4 περίπου εβδοµάδων από τη δόση έως τη βελτίωση της αναιµίας 
σας. Ο γιατρός σας πιθανόν να µην αλλάξει τη δόση σας για περισσότερο από µια φορά το µήνα. 
Μετά από οποιαδήποτε αλλαγή στη δόση, θα κάνετε συχνές εξετάσεις του αίµατος (µια φορά την 
εβδοµάδα) µέχρι τα επίπεδα της αιµοσφαιρίνης να φθάσουν στο στόχο – εύρος. Στη συνέχεια τα 
επίπεδα της αιµοσφαιρίνης σας θα ελέγχονται σε τακτικά διαστήµατα. 
 
Συνήθως η αγωγή µε το Dynepo είναι µακροχρόνια. 
 
Εάν λάβετε περισσότερη ποσότητα Dynepo από όση χρειάζεται 
Το Dynepo µπορεί να χορηγηθεί σε ένα πολύ µεγάλο εύρος δόσεων. Αν από λάθος πάρετε 
µεγαλύτερη δόση, ενηµερώστε το γιατρό σας. Ίσως είναι αναγκαίο να παρακολουθήσει το αίµα σας. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Dynepo 
Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη µεµονωµένη δόση που ξεχάσατε. Πάρτε την 
επόµενη δόση σας στον κανονικό χρόνο. 
 
Εάν διακόψετε τη λήψη του Dynepo 
Μη διακόψετε τη λήψη του Dynepo πριν συζητήσετε τις επιπτώσεις µε το γιατρό ή το φαρµακοποιό 
σας. 
 
Εκτελώντας µόνος σας την ένεση του Dynepo 
Ενδέχεται ο γιατρός σας να αποφασίσει ότι είναι καλύτερα για σας να εκτελείτε µόνος σας την ένεση 
του Dynepo. Ο γιατρός ή η νοσοκόµα σας θα σας δείξουν πώς πρέπει να εκτελείτε µόνος σας την 
ένεση. Μην επιχειρήσετε να εκτελέσετε µόνος σας την ένεση, αν δεν έχετε εκπαιδευτεί 
προηγουµένως. 
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Για πληροφορίες σχετικά µε το πώς να εκτελέσετε µόνος σας την ένεση του Dynepo, παρακαλούµε 
διαβάστε τις οδηγίες στο τέλος του παρόντος φυλλαδίου οδηγιών χρήσης. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Dynepo µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν 
εµφανίζονται σε όλους. 
 
Εάν κάποια από τις παρενέργειες αυτές καταστεί σοβαρή ή εάν παρατηρήσετε παρενέργειες που δεν 
αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Οι πιο συχνές παρενέργειες που παρατηρήθηκαν (σε ποσοστό 1% έως 10% των ασθενών) µε το 
Dynepo είναι: 
- αύξηση της πίεσης του αίµατος. Ακόµη και ασθενείς µε φυσιολογική αρτηριακή πίεση µπορεί να 
παρουσιάσουν έντονη αύξηση στην πίεσή τους και η υπάρχουσα υψηλή αρτηριακή πίεση µπορεί να 
επιδεινωθεί (βλ. 2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Dynepo). 
- Αν υποβάλλεσθε σε αιµοκάθαρση, µπορεί να παρουσιασθεί απόφραξη των σωλήνων αιµοκάθαρσης 
καθώς βελτιώνεται η αναιµία σας (αύξηση των ερυθροκυττάρων του αίµατος). Συχνά απαιτείται 
κάποια αύξηση στη δόση της αντιπηκτικής αγωγής προκειµένου να προληφθεί η εµφάνιση 
απόφραξης. 
- Κεφαλαλγία. 
 
Άλλες παρενέργειες που εµφανίζονται όχι συχνά (σε ποσοστό 0,1% έως 1% των ασθενών) είναι 
κνησµός, άλγος, αντίδραση στη θέση της ένεσης (όπως σκληρία και αιµορραγία), σύνδροµο όµοιο µε 
γρίππη, διάρροια, ναυτία. Σπάνια αναφέρθηκαν σπασµοί (λιγότεροι από 1 ανά 1000 ασθενείς). 
 
Το Dynepo µπορεί ακόµη να προκαλέσει αλλοιώσεις στη σύνθεση του αίµατός σας. Αυτές αφορούν 
σε αύξηση του αριθµού των ερυθροκυττάρων του αίµατος και του αριθµού των αιµοπεταλίων. 
Επίσης µπορεί να υπάρξουν µεταβολές στη βιοχηµεία του αίµατός σας, συµπεριλαµβανόµενης της 
αύξησης των επιπέδων της κρεατινίνης και του καλίου. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΕΤΕ ΤΟ DYNEPO 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείται κατόπιν της ηµεροµηνίας λήξης που αναγράφεται στο κουτί και στην ετικέτα 
της σύριγγας, µετά την ένδειξη «EXP». Η ηµεροµηνία λήξης αναφέρεται στην τελευταία ηµέρα του 
µήνα. 
 
Να φυλάσσεται στο ψυγείο (2°C – 8°C). Φυλάσσετε τον περιέκτη στο εξωτερικό κουτί για να 
προστατεύεται από το φως. Μην καταψύχετε. 
 
Οι προγεµισµένες σύριγγες που δεν έχουν ανοιχθεί µπορούν να διατηρηθούν εκτός ψυγείου, αλλά σε 
θερµοκρασία κάτω των 25 C για συνολική µέγιστη περίοδο 5 ηµερών. Η περίοδος των 5 ηµερών 
πρέπει να εκπνεύσει πριν την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στο κουτί και στην ετικέτα της 
σύριγγας µετά την ένδειξη «EXP». Μετά το πέρας των 5 ηµερών αποθήκευσης σε θερµοκρασία κάτω 
των 25 C οι προγεµισµένες σύριγγες θα πρέπει να απορρίπτονται. 
 
Το διάλυµα είναι διαυγές, άχρωµο και υδαρές χωρίς ορατά σωµατίδια. Μην το χρησιµοποιείτε εάν 
είναι θολό ή έχει ορατά σωµατίδια. Μην ανακινείτε τη σύριγγα πριν  τη χρήση. 
 
Μετά από την αρχική εφάπαξ χρήση καταστρέψτε τη σύριγγα. 
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Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στην αποχέτευση ή στα οικιακά απορρίµµατα. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας για τον τρόπο απόρριψης φαρµάκων που πλέον δεν απαιτούνται. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΕΠΙΠΛΕΟΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Dynepo 
- Η δραστική ουσία είναι η δέλτα εποετίνη. 0,5 ml διαλύµατος περιέχουν 1.000 IU (∆ιεθνείς 

Μονάδες) (2.000 IU/ml), 0,5 ml διαλύµατος περιέχουν 2.000 IU (4.000 IU/ml), 0,3 ml 
διαλύµατος περιέχουν 3.000 IU (10.000 IU/ml), 0,4 ml διαλύµατος περιέχουν 4.000 IU 
(10.000 IU/ml), 0,5 ml διαλύµατος περιέχουν 5.000 IU (10.000 IU/ml), 0,3 ml διαλύµατος 
περιέχουν 6.000 IU (20.000 IU/ml), 0,4 ml διαλύµατος περιέχουν 8.000 IU (20.000 IU/ml), ή 
0,5 ml διαλύµατος περιέχουν 10.000 IU (20.000 IU/ml) δέλτα εποετίνης. 

− Τα άλλα συστατικά του Dynepo είναι sodium phosphate monobasic (monohydrate), sodium 
phosphate dibasic (heptahydrate), polysorbate 20, sodium chloride και ενέσιµο ύδωρ. 

 
Το Dynepo περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23mg) ανά δόση, δηλαδή πρακτικά “δεν περιέχει 
νάτριο”. 
 
Εµφάνιση του Dynepo και περιεχόµενα της συσκευασίας 
Ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα. 
 
Η δοσολογία του διαλύµατος είναι: 
 
− 1.000 IU σε 0,5 ml 
− 2.000 IU σε 0,5 ml 
− 3.000 IU σε 0,3 ml 
− 4.000 IU σε 0,4 ml 
− 5.000 IU σε 0,5 ml 
− 6.000 IU σε 0,3 ml 
− 8.000 IU σε 0,4 ml 
− 10.000 IU σε 0,5 ml 
 
∆ιατίθενται σε συσκευασία των 6 προγεµισµένων συρίγγων. 
 
Το Dynepo είναι ένα διαυγές, άχρωµο και υδαρές ενέσιµο διάλυµα που περιέχει δέλτα εποετίνη. 
 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παρασκευαστής 
Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας για το Dynepo είναι η Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, 
Hampshire International Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG24 8EP, Ηνωµένο 
Βασίλειο. 
 
Ο παρασκευαστής είναι η Shire Human Genetic Therapies AB, Åldermansgatan 2, P.O. Box 1117, 
SE-221 04 Lund, Σουηδία.  
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Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φάρµακο, παρακαλείστε να απευθυνθείτε στον 
τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
Belgique/België/Belgien, 
Shire Pharmaceuticals Ltd 
Hampshire International Business Park, 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Vereinigtes Königreich/Royaume-Uni, Verenigd 
Kononkrijk 
Tel. : +44 1256 894 894 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Shire Pharmaceuticals Ltd 
Hampshire International Business Park, 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP, 
Vereinigtes Königreich/Royaume-Uni 
Τηλ.. : +44 1256 894 894 

България, Česká Republika/ Danmark/ Eesti/ 
Ελλάδα/ Ireland/ Ísland/ Κύπρος/ Latvija/ 
Lietuva/ Magyarország/ Malta/ Nederland/ 
Norge/ Österreich/Polska/ România/ Slovenija/ 
Slovenská Republika/ Suomi/ Sverige/United 
Kingdom 
 
Shire Pharmaceuticals Ltd 
Hampshire International Business Park, 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP,  
Великобритания/Velká 
Británie/Storbritannien/Ühendkuningriik/ 
Hνωµένο Βασίλειο/United Kingdom/Bretland/ 
Lielbritānija/Jungtinė 
Karalystė/Nagy-Britannia/Verenigd Koninkrijk/ 
Storbritannia/Wielka Brytania/ Marea 
Britanie/Velika Britanija/Vel’ká 
Británia/Iso-Britannia/Storbritannien 
Tel/Tlf/Tηλ/Sími/Puh: +44 1256 894 894 
 

France 
Shire France S.A. 
88, rue du Dome 
92514 Boulogne-Billancourt Cedex 
Τηλ..: +33 (1) 46 10 90 00 

Deutschland 
Shire Deutschland GmbH  
Siegburger Str. 229b 
50679 Köln 
Τηλ..: + 49 221 802 500 
 

Portugal 
Shire Pharmaceuticals Iberica, S.L. 
Paseo Pintor Rosales, 40 Bajo Izda. 
28008 Madrid, Espanha 
Τηλ.. : +34 91 550 06 91 
 

España 
Shire Pharmaceuticals Iberica, S.L. 
Paseo Pintor Rosales, 40 Bajo Izda. 
28008 Madrid 
Τηλ.. : +34 91 550 06 91 
 

Italia 
Shire Italia S.p.A 
Corso Italia, 29 
50123 Firenze  
Tel.: + 39 055 288860 
 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις  
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ): http://www.emea.europa.eu/. 
 

http://www.emea.europa.eu
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Πληροφορίες σχετικά µε την εκτέλεση της ένεσης µόνος σας 
Το κεφάλαιο αυτό περιέχει πληροφορίες σχετικά µε τον τρόπο εκτέλεσης της ένεσης του Dynepo στον 
εαυτό σας. Είναι σηµαντικό να µην επιχειρήσετε να εκτελέσετε µόνος σας την ένεση, αν δεν έχετε 
εκπαιδευτεί ειδικά από το γιατρό η τη νοσοκόµα σας. Για την προστασία σας, το Dynepo παρέχεται µε 
προστατευτικό βελόνας και ο γιατρός ή η νοσοκόµα σας θα σας υποδείξουν τον τρόπο χρήσης της. Αν 
δεν είστε βέβαιοι σχετικά µε την εκτέλεση της ένεσης ή αν έχετε οποιαδήποτε ερώτηση, ζητήστε 
βοήθεια από το γιατρό ή τη νοσοκόµα σας. 
 
Πώς εκτελώ την ένεση του Dynepo µόνος µου; 
Θα χρειαστεί να εκτελείτε µόνος σας την ένεση δύο φορές την εβδοµάδα στον ιστό που βρίσκεται 
κάτω από την επιδερµίδα. Η ένεση αυτή είναι γνωστή ως υποδόρια ένεση. Η δόση του Dynepo µπορεί 
να διαφοροποιείται ανάλογα µε το βάρος σας και την απόκρισή σας στη θεραπεία. Ο γιατρός ή η 
νοσοκόµα σας θα σας ενηµερώσουν για την ποσότητα του Dynepo που χρειάζεστε και για τη 
συχνότητα εκτέλεσης της ένεσης. 
 
Εξοπλισµός που χρειάζεστε 
Για να εκτελέσετε µόνοι σας µια υποδόρια ένεση, θα χρειαστείτε µια καινούρια, προγεµισµένη 
σύριγγα µε Dynepo µε προστατευτικό βελόνας.. 
 
Τι πρέπει να κάνω πριν εκτελέσω µόνος µου µια υποδόρια ένεση Dynepo; 
 
1. Βγάλτε από το ψυγείο την προγεµισµένη σύριγγα Dynepo. 
2. Μην ανακινείτε την προγεµισµένη σύριγγα. 
3. Βεβαιωθείτε ότι είναι η σωστή δόση που σας συνταγογράφησε ο γιατρός σας. 
4. Ελέγξτε την ηµεροµηνία λήξης στην ετικέτα της προγεµισµένης σύριγγας (EXP:). Εάν έχει 

παρέλθει η τελευταία ηµέρα του αναγραφόµενου µήνα, µην τη χρησιµοποιήσετε. 
5. Ελέγξτε την εµφάνιση του Dynepo. Πρέπει να είναι διαυγές. Αν είναι θολό ή περιέχει 

αιωρούµενα σωµατίδια, δεν πρέπει να το χρησιµοποιήσετε. 
6. Για πιο άνετη ένεση, αφήστε την προγεµισµένη σύριγγα για 30 λεπτά για να αποκτήσει 

θερµοκρασία δωµατίου ή κρατήστε την προγεµισµένη σύριγγα απαλά στα χέρια σας για λίγα 
λεπτά. Μην θερµαίνετε το Dynepo µε οποιονδήποτε άλλο τρόπο (για παράδειγµα, µην το 
θερµαίνετε σε φούρνο µικρκυµάτων ή µέσα σε ζεστό νερό). 

7. Μην αφαιρείτε το κάλυµµα της σύριγγας έως ότου είστε έτοιµοι να εκτελέσετε την ένεση. 
8. Πλύντε καλά τα χέρια σας. 
 
Βρείτε ένα άνετο, καλά φωτισµένο χώρο και τοποθετήστε την προγεµισµένη σύριγγα Dynepo σε 
σηµείο όπου µπορείτε να τη φτάσετε. 
 
Πώς ετοιµάζω την ένεση Dynepo; 
Πριν εκτελέσετε την ένεση Dynepo πρέπει να κάνετε τα εξής: 
 
1. Κρατήστε το σετ της σύριγγας από τα πλάγια της συσκευής και αφαιρέστε απαλά το πλαστικό 

κάλυµµα και το ελαστικό προστατευτικό από τη βελόνα, χωρίς να τα περιστρέψετε. Τραβήξτε 
ίσια. Μην αγγίξετε τη βελόνα και µην ωθήσετε το έµβολο. 

2. Ενδέχεται να παρατηρήσετε µια µικρή φυσαλίδα αέρα στην προγεµισµένη σύριγγα. ∆εν 
χρειάζεται να αφαιρέσετε τη φυσαλίδα αέρα πριν εκτελέσετε την ένεση. Η έγχυση του 
διαλύµατος µαζί µε τη φυσαλίδα αέρα είναι ακίνδυνη. 

3. Τώρα µπορείτε να χρησιµοποιήσετε την προγεµισµένη σύριγγα. 
 
Πού πρέπει να εκτελέσω την ένεση; 
Τα πιο κατάλληλα σηµεία για να εκτελέσετε την ένεση µόνος σας είναι: 
 
• Στο επάνω µέρος των µηρών και 
• Στην κοιλιακή χώρα, εκτός από την περιοχή γύρω από τον οµφαλό. 
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Το σηµείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται σε κάθε χορήγηση, ούτως ώστε να µην εµφανιστεί 
ερεθισµός σε µία περιοχή. Αν κάποιος άλλος σας κάνει την ένεση, µπορεί να χρησιµοποιηθεί και το 
πίσω µέρος των χεριών σας. 
 
Πώς εκτελώ την ένεση; 
1. Καθαρίστε το δέρµα σας και κρατήστε το δέρµα ανασηκωµένο µε τον αντίχειρα και το δείκτη, 

χωρίς να σφίγγετε. 
2. Εισάγετε ολόκληρη τη βελόνα µέσα στο δέρµα, όπως σας έδειξε η νοσοκόµα ή ο γιατρός σας. 
3. Ωθήστε ελάχιστα το έµβολο για να βεβαιωθείτε ότι δεν τρυπήσατε κάποιο αγγείο. Αν δείτε αίµα 

στη σύριγγα, αφαιρέστε τη βελόνα και εισάγετέ την σε άλλο σηµείο. 
4. Πιέστε το έµβολο αργά και οµοιόµορφα ενόσω συγκρατείτε το γυάλινο σώµα της σύριγγας, 

κρατώντας πάντοτε το δέρµα ανασηκωµένο. 
5. Βεβαιωθείτε ότι εγχύετε µόνο την ποσότητα που σας υπέδειξε ο γιατρός ή η νοσοκόµα σας. 
6. Μετά την έγχυση του υγρού, αφαιρέστε τη βελόνα και αφήστε το δέρµα σας. 
7. Απελευθερώστε το έµβολο και αφήστε τη σύριγγα να κινηθεί προς τα επάνω εντός της 

συσκευής έως ότου καλυφθεί ολόκληρη η βελόνα. 
8. Να χρησιµοποιείτε κάθε σύριγγα µόνο για µία ένεση. 
 
Θυµηθείτε 
Αν έχετε οποιοδήποτε πρόβληµα, µην διστάσετε να ζητήσετε βοήθεια και συµβουλές από το γιατρό ή 
τη νοσοκόµα σας. 
 
Απόρριψη των χρησιµοποιηµένων συρίγγων 
Η σύριγγα Dynepo παρέχεται µε προστατευτικό βελόνας για την αποτροπή τραυµατισµών από τη 
βελόνα µετά τη χρήση, οπότε δεν απαιτούνται ειδικές προφυλάξεις για την απόρριψη. 
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