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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci zajistil pfed uvedenim p¥ipravku na trh
zdravotnikiim v dialyzac¢nich centrech a Iékarnéch:

Informacni letak
Souhrn udaju o piipravku (SPC), Oznaceni na obalu a Piibalova informace

Informacéni letak musi obsahovat nasledujici kli¢ové informace:

pouziti piipravkli na bazi epoetinu alfa miize zptisobit imunogenitu, kterd ve vzacnych
pripadech mtize vést k Cisté aplazii cervené fady (PRCA)

u jinych epoetinovych ptipravki se riziko imunogenity u chronického onemocnéni ledvin
(CKD) zvysuje pti podani do podkozi (s.c.)

o Binocritu neni dostatek udaji k posouzeni zavaznosti rizika imunogenity pfi s.c. podani

proto se s.c. podani u nemocnych s CKD nedoporucuje

ztratu G¢innosti nebo jiné pfiznaky vznikajici imunogenity je tieba ovérit

jakékoli podezieni na Cistou aplazii ervené fady nebo rozvoj imunogenity je téeba hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci.



