I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus sustlis
Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis
Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis
Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis
Biopoin 10 000 RU/1 ml siistelahus sistlis
Biopoin 20 000 RU/1 ml siistelahus sistlis
Biopoin 30 000 RU/1 ml stistelahus stistlis

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

Uks siistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 1000 rahvusvahelist hikut (RU) (8,3 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 2000 RU (16,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus sustlis i
Uks stistel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 2000 rahvusvahelist thikut (RU) (16,7 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 4000 RU (33,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis )
Uks sustel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 3000 rahvusvahelist thikut (RU) (25 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 6000 RU (50 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis
Uks stistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 4000 rahvusvahelist tihikut (RU) (33,3 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 8000 RU (66,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis
Uks siistel 1 ml siistelahusega sisaldab 5000 rahvusvahelist thikut (RU) (41,7 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 10 000 RU (83,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 10 000 RU/1 ml siistelahus siistlis )
Uks sustel 1 ml ststelahusega sisaldab 10 000 rahvusvahelist thikut (RU) (83,3 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 10 000 RU(83,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 20 000 RU/1 ml siistelahus siistlis )
Uks siistel 1 ml ststelahusega sisaldab 20 000 rahvusvahelist thikut (RU) (166,7 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 20 000 RU (166,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Biopoin 30 000 RU/1 ml siistelahus siistlis )
Uks stistel 1 ml sustelahusega sisaldab 30 000 rahvusvahelist tihikut (RU) (250 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 30 000 RU (250 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

Teetaepoetiin (rekombinantne inimese eritropoetiin) on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil
hiina hamstri munasarja rakkudes (CHO-K1).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.



3. RAVIMVORM
Sustelahus (suste) sustlis

Lahus on labipaistev ja vérvitu.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

- Kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud simptomaatilise aneemia ravi, tiiskasvanud patsientidel.
- Slimptomaatilise aneemia ravi véhiga taiskasvanutel patsientidel, kes saavad kemoteraapiat
mittemUeloidse pahaloomulise protsessi korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Teetaepoetiiniga ravi vBivad alustada Glalpool nimetatud nédidustuste ravikogemusega arstid.

Annustamine

Kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud stimptomaatiline aneemia

Aneemia siimptomid ja jadékndhud vdivad varieeruda olenevalt vanusest, soost ja haiguse tldisest
raskusastmest; arst peab hindama iga patsiendi haiguse kliinilist kulgu ja seisundit eraldi. Teetaepoetiini
tuleb manustada subkutaanselt vdi intravenoosselt selleks, et suurendada hemoglobiinisisaldust kuni

12 g/dl (7,45 mmol/l).

Patsiendi seisundi varieeruvuse tGttu voib aeg-ajalt patsiendil tdheldada soovitud hemoglobiini tasemest
kdrgemaid vGi madalamaid hemoglobiini véartusi. Hemoglobiini taseme varieeruvust tuleb reguleerida
annuse kohandamisega, vottes arvesse, et eesmérgiks on saavutada hemoglobiinisisaldus vahemikus

10 g/dl (6,21 mmol/l) kuni 12 g/dl (7,45 mmol/l). Viltida tuleb hemoglobiini taset, mis pusivalt tletab
12 g/dl (7,45 mmol/l); alljargnevalt on esitatud juhised sobivaks annuse kohandamiseks juhul, kui
hemoglobiini véartused tletavad 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Hemoglobiinisisalduse tdusu rohkem kui 2g/dl (1,24 mm/l) nelja nddala jooksul tuleb valtida.

Kui hemoglobiinisisaldus tduseb 4 nadalaga rohkem kui 2 g/dl (1,24 mmol/l) vdi hemoglobiinisisaldus
tletab 12 g/dl (7,45 mmol/l), tuleb annust vahendada 25...50% v@rra. Hemoglobiini vaartust soovitatakse
méaérata iga kahe nddala jarel kuni taseme stabiliseerumiseni ning seejérel perioodiliselt. Kui
hemoglobiinisisaldus siiski jatkuvalt tBuseb, tuleb ravi katkestada, kuni hemoglobiinisisaldus hakkab
langema, tuleb ravi jatkata endisest annusest ligikaudu 25 % vdiksema annusega.

Hupertensiooni, sidame-veresoonkonna, tserebrovaskulaarse vdi perifeerse veresoonkonna haigusi
podevatel patsientidel tuleb hemoglobiinisisalduse téus ja hemoglobiini vaartus veres méérata
individuaalselt, vottes arvesse Kliinilist pilti.

Ravi teetaepoetiiniga on jagatud kahte faasi.

Korrektsioonifaas

Subkutaanne manustamine: algannus on 20 RU/kg kehakaalu kohta 3 korda nadalas. Kui hemoglobiini
taseme tdus ei ole piisav (<1 g/dl [0,62 mmol/I] 4 nddalaga), vdib annust 4 nadala parast suurendada
40 RU/kg-ni 3 korda nadalas. Edasised annuse suurendamised 25% vorra on lubatud 1-kuuliste
intervallidega kuni hemoglobiini individuaalse sihtvaartuse saavutamiseni.




Intravenoosne manustamine: algannus on 40 RU/kg kehakaalu kohta 3 korda nadalas. Annust vdib
4 nadala parast suurendada 80 RU/kg-ni 3 korda nadalas ning edaspidi v&ib vajadusel suurendada
annuseid 25% vorra 1-kuuliste intervallidega.

Mdlema annustamisviisi korral ei tohi maksimumannus iletada 700 RU/kg keha kaalu kohta nadalas.

Sdilitusfaas

Annust kohandatakse vastavalt individuaalselt soovitud hemoglobiinisisaldusele, vahemikus 10 g/dI
(6.21 mmol/l) to 12 g/dl (7.45 mmol/l), mis ei tohi Uletada hemoglobiini taset 12 g/dl (7,45 mmol/l). Kui
soovitud hemoglobiini taseme sdilitamiseks on vajalik annuse kohandamine, soovitatakse annust
kohandada ca 25% kaupa.

Subkutaanne manustamine: nadalaannuse vdib manustada ihe v6i kolme sistina nadalas.

Intravenoosne manustamine: patsiente, kes on kolm korda nédalas annustamisskeemiga stabiilses
seisundis, vOib Ule viia kaks korda nadalas manustamisele.

Manustamise sageduse muutmisel tuleb hoolikalt jalgida hemoglobiini taset ning vajadusel annust
kohandada.

Maksimaalne annus ei tohi tiletada 700 RU/kg kehakaalu kohta nédalas.

Kui teetaepoetiin asendatakse mdne muu epoetiiniga, tuleb hoolikalt jalgida hemoglobiini taset ning
kasutada sama manustamisviisi.

Patsiente tuleb hoolikalt jalgida, et aneemia simptomite piisavaks allutamiseks ravile oleks tagatud
teetaepoetiini vaikseima heakskiidetud efektiivse annuse kasutamine, samas tagades hemoglobiini
kontsentratsiooni pisimise tasemel 12 g/dl (7,45 mmol/l) vdi alla selle.

Teetaepoetiini annuste téstmisel kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel tuleb olla ettevaatlik.
Patsientidel, kelle hemoglobiini ravivastus teetaepoetiinile on ndrk, tuleb arvestada alternatiivsete
selgitustega nérgale ravivastusele (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Sumptomaatiline aneemia vahihaigetel, kes saavad kemoteraapiat mittemieloidse pahaloomulise protsessi
korral

Aneemiaga patsientidele (hemoglobiini kontsentratsioon <10 g/dl [6,21 mmol/1]) tuleb teetaepoetiini
manustada subkutaanselt. Aneemia simptomid ja jadknéhud vGivad varieeruda olenevalt vanusest, soost ja
haiguse Uldisest raskusastmest; arst peab hindama iga patsiendi haiguse kliinilist kulgu ja seisundit eraldi.

Patsiendi seisundi varieeruvuse tdttu vaib aeg-ajalt patsiendil taheldada soovitud hemoglobiini tasemest
kdrgemaid voi madalamaid hemoglobiini vaértuseid. Hemoglobiini taseme varieeruvust tuleb reguleerida
annuse kohandamisega, vottes arvesse, et eesmargiks on saavutada hemoglobiinisisaldus vahemikus

10 g/dl (6,21 mmol/1) kuni 12 g/dl (7,45 mmol/l). Valtida tuleb hemoglobiini taset, mis pisivalt tletab

12 g/dl (7,45 mmol/l); alljargnevalt on esitatud juhised sobivaks annuse kohandamiseks juhul, kui
hemoglobiini véartused Uletavad 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Soovitatav algannus on olenemata kehakaalust 20000 RU iiks kord nadalas. Kui 4-nadalase ravi jarel on
hemoglobiini vaartus tdusnud véhemalt 1 g/dl (0,62 mmol/l) vorra, tuleb jatkata k&esoleva annusega. Kui
hemoglobiini vaartus ei ole vdhemalt 1 g/dl (0,62 mmol/l) vérra tdusnud, tuleb nddalaannust
kahekordistada 40000 RU-ni nadalas. Kui parast tdiendavat 4 ravinadalat on hemoglobiini taseme tdus
veel ebapiisav, tuleb nadalaannust suurendada 60000 RU-ni nadalas.

Maksimaalne annus ei tohi tiletada 60000 RU n&dalas.



Kui pérast 12-nddalast ravi ei ole hemoglobiini vaartus tdusnud vahemalt 1 g/dl (0,62 mmol/l) vdrra, on
ravivastus ebatBendoline ning ravi tuleb katkestada.

Kui hemoglobiinisisaldus tduseb 4 nédalaga rohkem kui 2 g/dl (1,24 mmol/l) vdi hemoglobiini tase Gletab
12 g/dl (7,45 mmol/l), tuleb annust védhendada 25...50% vdrra. Teetaepoetiiniga ravi tuleb ajutiselt
katkestada, kui hemoglobiini tase tletab 13 g/dl (8,07 mmol/l). Kui hemoglobiini tase on langenud 12 g/dI
(7,45 mmol/l) peale voi madalamale, tuleb ravi jatkata eelmisest annusest 25% vorra vdiksema annusega.

Ravi tuleb jatkata kuni 4 nadalat parast kemoteraapia I6petamist.

Patsiente tuleb hoolikalt jalgida, et aneemia simptomite piisavaks allutamiseks ravile oleks tagatud
teetaepoetiini védikseima heakskiidetud annuse kasutamine.

Eririhmad

Lapsed

Ohutus ja efektiivsus Biopoini kasutamisel lastel ja noorukitel vanuses kuni 17 aastat ei ole veel tdestatud.
Andmed puuduvad.

Annustamisviis

Lahust vBib manustada subkutaanselt v&i intravenoosselt. Subkutaanne annustamisviis on soovitav
patsientidele, kellel ei tehta parajasti hemodialiisi, et valtida perifeersete veenide punktsiooni. Sama
annustamisviisi tuleks kasutada, kui teetaepoetiini asemel kasutatakse mdnda muud epoetiini.
Véhipatsiendid, kellel esineb mitte-muoloidne vahk, ning kes on just saanud keemiaravi, tuleks
teetaepoetiini manustada ainult subkutaanselt.

Teetaepoetiini vBib sustida subkutaanselt kdhuseina, katte vi reide.

Sustekohti tuleks vahetada ja slstimist teostada aeglaselt, et valtida ebamugavustunnet sustekohas.
Ravimpreparaadi késitsemise juhiseid vt 18ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine, teiste epoetiinide ja nende derivaatide vdi I8igus 6.1 loetletud mis tahes
abiainete suhtes.
- Ravile allumatu hipertensioon.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Uldised

Taiendavat ravi rauapreparaatidega soovitatakse kbikidele patsientidele, kelle seerumi ferritiini vaértused
on alla 100 mikrogrammi/l vGi transferriini saturatsioon alla 20%. Efektiivse erlitropoeesi tagamiseks
tuleb raua staatust hinnata kdigil patsientidel enne ravi ja ravi kdigus.

Ravivastuse puudumisel teetaepoetiiniga ravile tuleb otsida pdhjuslikke tegureid. Raua-, foolhappe voi
vitamiin B12 puudus vahendab epoetiinide efektiivsust, mistdttu need seisundid tuleb korrigeerida.
Kaasuvad infektsioonid, pletikulised seisundid vdi traumad, varjatud verekaotus, hemoliis,
alumiiniumimrgistus, olemasolevad hematoloogilised haigused vdi luuldi fibroos v8ivad samuti hairida
erutropoeesi. Uurimise kéigus tuleb méérata ka retikulotsidtide arvu.



Isoleeritud eritrotsitaarne aplaasia (PRCA)

Kui puuduva ravivastuse tulpilised pdhjused on vélistatud ja patsiendil tekib retikulotstitopeeniast tingitud
hemoglobiini taseme jarsk langus, tuleb isoleeritud eriitrotsiitaarse aplaasia diagnoosimiseks teostada
erlitropoetiinivastaste antikehade ja luutdi uuring. Ravi teetaepoetiiniga tuleb katkestada.

Ravimisel eritropoetiiniga, sh teetaepoetiiniga, on kirjeldatud eritropoetiinivastaste neutraliseerivate
antikehade poolt pdhjustatud isoleeritud ertitrotsiitaarset aplaasiat. Nendel antikehadel on teadaolev
ristreaktiivsus kdikide epoetiinidega ning patsiente, kellel kahtlustatakse voi on kindlaks tehtud
erltropoetiinivastaste neutraliseerivate antikehade olemasolu, ei tohi dle viia ravile teetaepoetiiniga (vt
16ik 4.8).

Epoetiinide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatud epoetiini nimetus tapselt patsiendi toimikusse
Kirja panna.

Hemoglobiini paradoksaalse langemise ja vaheste retikulotstdtidega tekkiva raske aneemia puhul tuleb
erttropoetiinravi katkestada ning teha testid ertitropoetiinivastaste antikehade olemasolu suhtes. Selliseid
juhtumeid on esinenud patsientidel, kes C-hepatiidi tdttu saavad interferooni ja ribaviriini samaaegselt
epoetiinidega. Epoetiini pole lubatud kasutada C-hepatiidiga seotud aneemia ravis.

Hiipertensioon
Teetaepoetiiniga ravitavatel patsientidel vdib tekkida vererdhu tus voi olemasoleva hilipertensiooni

stivenemine, eriti ravi algusfaasis.

Seetdttu tuleb teetaepoetiiniga ravi saavatel patsientidel eriti hoolikalt jalgida ja korrigeerida vereréhku.
Vererdhk tuleb saada piisava kontrolli alla enne ravi alustamist ja ravi ajal, valtimaks &gedaid tUsistusi,
nagu hlpertensiivne kriis entsefalopaatiale sarnanevate simptomitega (nt peavalu, segasusseisund, kdne-
ja kdndimishaired) ja selle tusistustega (krambid, ajuinfarkt), mis vdivad tekkida lksikutel patsientidel ka
normaalse vdi madala vererdhu korral.Nende simptomite esinemisel on vaja kohest arstipoolset
tegutsemist ja intensiivravi. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata akilisele teravale migreenitaolisele peavalule
kui vBimalikule hoiatussignaalile.

Vererdhu tdus voib vajada ravi antihtpertensiivsete ravimitega v6i olemasolevate antihipertensiivsete
ravimite annuste tdstmist. Lisaks sellele tuleb kaaluda teetaepoetiini manustatava annuse véahendamist.
Kui vererbhu vaartused jadvad kbrgeks, on vaja teetaepoetiiniga ravi ajutiselt katkestada. Kui
hiipertensioon on intensiivsema raviga saadud kontrolli alla, tuleb teetaepoetiiniga ravi jatkata vahendatud
annustes.

Valesti kasutamine
Teetaepoetiini valesti kasutamine tervetel inimestel v3ib viia organismi hemoglobiini ja hematokriti
sisalduse suurenemisele. See vdib tekitada eluohtlikke kardiovaskulaarseid tusistusi.

Rasked nahaga seotud kérvaltoimed

Epoetiinraviga seoses on teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni
stindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekroldisist (TEN), mis vBivad olla eluohtlikud voi
fataalsed. Pika toimeajaga epoetiinidega on tdheldatud raskemaid juhte.

Ravimi mé&éramise ajal peab patsiente teavitama nahareaktsiooni tunnustest ja sumptomitest ning nende
tekke suhtes hoolikalt jalgima. Kui ilmnevad nendele reaktsioonidele viitavad tunnused ja simptomid,
peab teetaepoetiini kasutamise kohe I6petama ja kaaluma alternatiivse ravimi kasutamist.

Kui patsiendil on teetaepoetiini kasutamise tttu tekkinud raske nahareaktsioon, nagu SJS vdi TEN, ei tohi
ravi teetaepoetiiniga sellel patsiendil mitte kunagi uuesti alustada.



Eririihmad
Teetaepoetiini vahese kasutuse tottu ei saa hinnata maksafunktsioonipuudulikkusega vdi homostigootse
sirprakulise aneemiaga patsientidel teetaepoetiini ohutust ja efektiivsust.

Kliinilistes uuringutes osalenud lle 75-aastastel patsientidel oli teetaepoetiinravi ajal suurem
kdrvaltoimete esinemissagedus. Selles vanusegrupis esines ka suurem surmade arv vdrreldes nooremate
vanuseriihmadega.

Laboriuuringud
Teetaepoetiinravi ajal on soovitav hemoglobiini md6tmine, taielik vereanalliis, ja regulaarne

trombotsiitide kontroll.

Kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud siimptomaatiline aneemia

Teetaepoetiini kasutamise vajalikkuse lle nefroskleroosiga patsientidel, kes ei ole veel dialtisravil, tuleb
otsustada individuaalselt, kuna neerupuudulikkuse kiireneva progresseerumise vGimalust ei saa tdie
kindlusega valistada.

Hemodialliusi kéigus vdivad teetaepoetiiniga ravitavad patsiendid vajada tugevamat antikoagulatiivset
ravi, et valtida arteriovenoosse Sundi tromboseerumist.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel ei tohi séilitusfaasi hemoglobiini kontsentratsioon Uletada
eesmargiks seatud hemoglobiini kontsentratsiooni Glemist piiri, mida soovitati 16igus 4.2. Kliinilistes
uuringutes taheldati surmajuhtumite ja tdsiste kardiovaskulaarsete tiisistuste esinemise riski suurenemist,
kui epoetiinide manustamise tulemusena tdusis hemoglobiini tase kdrgemale kui 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Kontrollitud Kliinilistes uuringutes ei ole naidatud, et epoetiinide manustamisest oleks saadud olulist kasu,
kui hemoglobiini kontsentratsioon on tdusnud kdrgemale kui on vajalik aneemia simptomite kontrolli all
hoidmiseks ja verelilekande véltimiseks.

Teetaepoetiini annuste tdstmisel kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel tuleb olla ettevaatlik, kuna
kdrged kumulatiivsed epoetiini annused vdivad tingida suremuse voi tdsiste kardiovaskulaarsete ja
tserebrovaskulaarsete kdrvaltoimete tekkeriski suurenemist. Patsientidel, kelle hemoglobiini ravivastus
epoetiinidele on nork, tuleb arvestada alternatiivsete selgitustega ndrgale ravivastusele (vt 18igud 4.2 ja
5.1).

Sumptomaatiline aneemia véhiga patsientidel, kes saavad kemoteraapiat mittemieloidse pahaloomulise
protsessi korral

Epoetiinid on kasvufaktorid, mis peamiselt stimuleerivad eritrotstitide tootmist. Eritropoetiini
retseptorid vOivad olla ekspresseeritud mitmete kasvajarakkude pinnal. Nii nagu kdikide kasvufaktorite
puhul, on ka epoetiinide puhul probleemiks see, et nad vdivad stimuleerida kasvajarakkude kasvu (vt
16ik 5.1).

Mitmes kontrollitud uuringus on néidatud, et epoetiinid ei paranda véhist tingitud aneemiaga patsientidel
tldist elulemust ega véhenda kasvaja progresseerumise riski. Kontrollitud kliinilistes uuringutes on
epoetiinide kasutamisel tdheldatud jargmist:

- kasvaja progresseerumise kiirenemine kaugelearenenud peaja kaelavahiga patsientidel, kes said
kiiritusravi ajal, kui ravimi manustamisega seati eesmargiks hemoglobiini tase, mis oli kdrgem kui
14g/dl (8,69mmol/l),

- haiguse progresseerumisest tingitud lihem uldine elulemus ja suurenenud suremus 4kuu méddudes
metastaatilise rinnavahiga patsientidel, kes said kemoteraapiat ajal, kui ravimi manustamisega seati
eesmargiks hemoglobiini tase 12...14g/dl (7,45...8,69mmol/l),

- surmajuhtumite suurenenud esinemisrisk aktiivse pahaloomulise kasvajaga patsientidel, kes ei
saanud keemiaega Kiiritusravi, kui ravimi manustamisega seati eesmérgiks hemoglobiini tase 12g/dl
(7,45 mmol/l).



Epoetiinid ei ole naidustatud selles patsiendigrupis kasutamiseks.

Ulaltoodul pdhinedes on teatud kliinilistes situatsioonides vahiga patsientide aneemia ravimisel eelistatud
ravimeetodiks verelilekanne. Rekombinantsete eriitropoetiinide manustamise iile otsustamine peab
p6hinema kasu-riski hindamisel koos iga tksiku patsiendiga, vottes arvesse spetsiifilist kliinilist konteksti.
Selle hindamise juures tuleb kaaluda selliseid tegureid, nagu kasvaja tilp ja staadium, aneemia raskusaste,
eeldatav eluiga, patsiendi ravikeskkond ja patsiendipoolne eelistus (vt 18ik 5.1).

Abiained
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) sustli kohta, see tdhendab p&himdtteliselt
,,Jnaatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Teetaepoetiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud hulgal (vahem kui

300 raseduse kohta). Loomkatsed muude epoetiinidega ei ndita otsest kahjulikku toimet reproduktiivsusele
(vt 16ik 5.3). Ettevaatusena on parem valtida Biopoini kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas teetaepoetiin/metaboliidid erituvad inimese piima, kuid vastsundinutelt saadud andmetel
erttropoetiin ei imendunud ja sellel puudus farmakoloogiline aktiivsus, kui seda anti koos rinnapiimaga.
Rinnaga toitmise katkestamine v@i ravi katkestamine/jatkamine Biopoiniga, tuleb otsustada arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Andmed puuduvad.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Teetaepoetiin ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

Kdrvaltoimed vbivad tekkida ligikaudu 9%-I1 patsientidest. K8ige sagedamini esinevateks kGrvaltoimeteks
on hupertensioon, gripilaadne haigusseisund ja peavalu.

Korvaltoimete tabel
Teetaepoetiini ohutust on hinnatud 972-I patsiendil labiviidud Kliiniliste uuringute tulemuste pdhjal.

Allpool olevas tabelis 1 loetletud kdrvaltoimed on klassifitseeritud vastavalt organstisteemi klassidele.
Esinemissageduse grupid on kindlaks mé&aratud jargmise kokkuleppe pdhjal:
Véaga sage: >1/10;

Sage: >1/100 kuni <1/10;

Aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100;

Harv: >1/10 000 kuni <1/1000;

Véga harv: <1/10 000;

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.



Tabel 1. Kérvaltoimed
Organsiisteemi klass Kdrvaltoime Sagedus
Kroonilisest Simptomaatiline
neerupuudulikkusest aneemia vahiga
tingitud patsientidel, kes saavad
simptomaatiline kemoteraapiat
aneemia mittemueloidse
pahaloomulise
protsessi korral
Vere ja lumfisusteemi Isoleeritud Teadmata —
haired eritrotstitaarne aplaasia
(PRCA)*
Immuunststeemi Ulitundlikkusreaktsioonid Teadmata
haired
Narvisisteemi hdired Peavalu Sage
Vaskulaarsed héired Hipertensioon* Sage
Hupertensiivne Kriis* Sage —
Sundi tromboseerumine* Sage —
Trombemboolsed — Teadmata
tUsistused
Naha ja nahaaluskoe Nahareaktsioonid* Sage
kahjustused
Lihas-skeleti ja sidekoe | Artralgia — Sage
kahjustused
Uldised haired ja Gripilaadne Sage
manustamiskoha haigusseisund*
reaktsioonid
*Vt allpool alljaotist ,,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus”.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel on turuletulekujargselt teatatud teetaepoetiin-ravist tingitud
erutropoetiinivastaste neutraliseerivate antikehade poolt vahendatud isoleeritud eriitrotsttaarse aplaasia
(pure red cell aplasia, PRCA) tekkest. PRCA diagnoosimisel tuleb teetaepoetiiniga ravi katkestada ja neid
patsiente ei tohi tle viia ravile mdne teise rekombinantse epoetiiniga (vt 18ik 4.4).

Uks koige sagedasematest kdrvaltoimetest teetaepoetiiniga ravi kiigus on vererdhu tdus vi olemasoleva
hiipertensiooni stivenemine, eriti ravi algfaasis. Korrektsioonifaasis esineb hipertensiooni, eriti
neerupuudulikkusega patsientidel, sagedamini kui sailitusfaasis. Huipertensiooni saab ravida vastavate
ravimitega (vt 18ik 4.4).

Hipertensiivse kriisi entsefalopaatia-taolised nahud (nt peavalu, segasusseisund, kdnehdired,
keskendumishdired, halvenenud kdnnak) ja sellega seotud tusistused (krambid, insult) véivad tekkida ka
tiksikutel patsientidel, kellel on muidu normaalne vdi madal verer6hk (vt 18ik 4.4).

Madala vererdhu eelsoodumusega vdi arteriovenoosse fistuli tiisistustega (nt stenoosid, aneurtismid)
patsientidel vGib tekkida Sundi tromboos (vt 18ik 4.4).

V0Oivad esineda nahareaktsioonid, nagu néiteks 166ve, sugelemine voi sustekoha reaktsioonid.



Epoetiinraviga seoses on teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni
sundroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolutsist (TEN), mis voivad olla eluohtlikud voi
fataalsed (vt 10ik 4.4).

Kirjeldatud on gripilaadse haigusseisundi simptomeid, nagu palavik, kiilmavérinad ja ndrkustunne.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi muugiloa valjastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teetaepoetiini terapeutiline laius on véaga suur. Uleannustamisel vdib tekkida poliitsiteemia.
Poltsiiteemia tekkimisel tuleb teetaepoetiini kasutamine ajutiselt katkestada.

Raskekujulise politsiteemia tekkimisel v8ib hemoglobiinisisalduse vahendamiseks rakendada
konventsionaalseid meetodeid (flebotoomia).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: aneemiavastased ained, ATC-kood: BO3XA01

Toimemehhanism

Inimese erltropoetiin on endogeenne glikoproteiinhormoon, mis on eriitropoeesi esmane regulaator
koostoime vahendusel luutidi ertitroidsete eellasrakkude erutropoetiini retseptoriga. Ta toimib mitoosi
stimuleeriva ja rakkude diferentseerimist mdjutava faktorina. Erlitropoetiini toodavad ja reguleerivad
eelkdige neerud vastavalt muutustele kudede hapnikuga varustamises. Kroonilise neerupuudulikkusega
haigetel on endogeense eriitropoetiini tootmine kahjustatud ja nende puhul on aneemia primaarseks
pdhjuseks ertropoetiini vaegus. Keemiaravi saavatel vahiga patsientidel on aneemia etioloogia
multifaktoriaalne. Neil patsientidel siivendavad aneemiat oluliselt nii eriitropoetiini vaegus kui ka
eriitroidsete eellasrakkude tundlikkuse vahenemine endogeense eriitropoetiini suhtes.

Teetaepoetiin on aminohappelise jarjestuse poolest identne ja susivesikulise koostise (glikostlatsiooni)
poolest sarnane inimese endogeense eriitropoetiiniga.

Prekliiniline toime

Teetaepoetiini bioloogilist toimet intravenoossel ja subkutaansel manustamisel on demonstreeritud in vivo
erinevatel loommudelitel (hiired, rotid, koerad). Teetaepoetiini manustamise jargselt suureneb
eritrotstiitide ja retikulotstidtide arv ning hematokriti vaartus.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud stimptomaatiline aneemia

284-| kroonilise neerupuudulikkusega haigel 1&bi viidud korrektsioonifaasi uuringute andmetel oli
hemoglobiini ravivastus (mééaratletud kui hemoglobiini tase tle 11 g/dl kahel jarjestikul mdétmisel)
teetaepoetiini grupis kdrge (dialulsi saavatel ja veel mittesaavatel patsientidel vastavalt 88,4% ja 89,4%)
vOrreldav beetaepoetiiniga (vastavalt 86,2% ja 81,0%). Keskmine ravivastuse saabumise aeg oli
ravigruppides sarnane, hemodiallisi patsientidel 56 paeva ja hemodialliisi veel mittesaavatel patsientidel
49 péeva.
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270-1 hemodialiitisi saaval patsiendil ja 288-1 hemodialiitisi veel mitte saaval patsiendil, kes said pisiravi
beetaepoetiiniga, viidi 1abi kaks randomiseeritud kontrollitud uuringut. Hemoglobiini taseme sailitamiseks
randomiseeriti patsiendid oma senist ravi jatkama vdi vahetama seda teetaepoetiini vastu (beetaepoetiiniga
samas annuses). Hindamisperioodil (15. kuni 26. nédal) oli teetaepoetiiniga ravitavatel patsientidel
hemoglobiini keskmine ja mediaanne tase praktiliselt vérdne uuringu algvéartusega. Neis kahes uuringus
lulitati 180 hemodialtilisi saavat patsienti ja 193 hemodialtilisi mittesaavat patsienti beetaepoetiiniga ravi
sailitusfaasilt kuueks kuuks tmber teetaepoetiiniga ravile, mille korral hemoglobiini véartused pusisid
stabiilsetena ning ohutusprofiil oli sama nagu beetaepoetiinil. Kliinilised uuringud nditasid, et patsiendid,
kes ei saanud diallusravi (subkutaanne manustamisviis), katkestasid uuringu tihedamini, kui patsiendid,
kes said hemodiallisi (intravenoosne manustamisviis), kuna nad pidid uuringu I6petama, et diallilisiga
alustada.

Kahes pikaajalises uuringus hinnati teetaepoetiini toimet 124-1 hemodialulsi saaval patsiendil ja 289-I
dialiiusi veel mittesaaval patsiendil. 15-kuulise perioodi jooksul pisisid hemoglobiini tasemed soovitud
vahemikus ning teetaepoetiini taluti hésti.

Kliinilistes uuringutes on dialliisieelseid patsiente ravitud teetaepoetiiniga iks kord nadalas, 174 patsienti
Uhes sailitusfaasi uuringus ja 111 patsienti tihes pikaajalises uuringus.

Epoetiinide kliiniliste uuringute kaigus kogutud post-hoc-anallitise tehti kroonilise neerupuudulikkusega
patsientidel (dialutsravil, mittedialtiusravil, diabeediga ja mittediabeediga patsiendid). K&rgete
kumulatiivsete epoetiiniannuste juures taheldati olenemata diabeedist vdi diallilsist tendentsi Gldsuremuse
ning kardiovaskulaarsete ja tserebrovaskulaarsete korvaltoimete tekkeriski suurenemisele (vt 18igud 4.2 ja
4.4).

Sumptomaatiline aneemia vahiga patsientidel, kes saavad kemoteraapiat mittemueloidsete pahaloomuliste
protsesside korral

Kahes prospektiivses, randomiseeritud, topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus osales 409 vahiga
patsienti, kes said kemoteraapiat. Esimene uuring viidi Idbi 186-1 aneemiaga patsiendil, kes said
plaatinavaba kemoteraapiat mittemieloidsete pahaloomuliste protsesside korral (55% hematoloogilised
maliigsed protsessid ja 45% soliidtuumorid). Teine uuring viidi labi 223-1 erinevate soliidtuumoritega
patsientidel, kes said plaatina sisaldavat kemoteraapiat. M6lemas uuringus tekkis teetaepoetiiniga ravi
tulemusena platseeboga vorreldes oluline hemoglobiini ravivastus (p <0,001), mis oli maaratletud kui
hemoglobiini taseme tous >2 g/dl ilma vereiilekandeta, ja oluliselt véhenes verellekannete vajadus.

Toime kasvaja kasvule
Eritropoetiin on kasvufaktor, mis peamiselt stimuleerib erttrotstiitide tootmist. Eruitropoetiini retseptorid
voivad paikneda mitmesuguste kasvajarakkude pinnal.

Elulemust ja kasvaja progresseerumist on uuritud viies suures kontrollitud uuringus, kus osales kokku
2833 patsienti ja millest neli olid topeltpimedad, platseebokontrolliga uuringud ja tiks oli avatud uuring.
Kahte uuringusse kaasati patsiendid, kes said keemiaravi. Kahes uuringus oli eesmargiks seatud
hemoglobiini kontsentratsioon >13 g/dl; Glejaanud kolmes uuringus oli see 12...14 g/dl. Avatud uuringus
ei olnud erinevust Uldise elulemuse osas inimese rekombinantse eriitropoetiiniga ravitud patsientide ja
kontrollgrupi vahel. Neljas platseebokontrolliga uuringus jéi tldise elulemuse riski suhe vahemikku
1,25...2,47, olles parem kontrollgrupis. Nendes uuringutes theldati kontrollgrupiga varreldes
jarjepidevat, seletamatut, statistiliselt oluliselt kérgemat suremust patsientide seas, kellel esines erinevatest
sageli esinevatest véhkidest tingitud aneemia ja kellele manustati inimese rekombinantset erltropoetiini.
Uuringutes esinenud Gldist elulemust ei ole véimalik rahuldavalt seletada trombooside ja sellega seotud
tlsistuste erineva esinemissagedusega inimese rekombinantse eriitropoetiiniga ravitud patsientidel ja
kontrollgrupi patsientidel.
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Teetaepoetiinil puudus negatiivne mdju elulemusele kolmes platseebokontrolliga kliinilises uuringus 586-1
aneemia ja vahiga patsiendil. Nendes uuringutes oli teetaepoetiini grupis suremus madalam (6,9%) kui
platseebogrupis (10,3%).

Koostatud on ka sustemaatiline Glevaade, mis hdlmab tle 9000 véhiga patsienti, kes osalesid 57-s
kliinilises uuringus. Uldise elulemuse andmete metaanaliiiisi tulemusena saadi riskisuhte punkthinnanguks
1,08 kontrollgrupi kasuks (95% CI: 0,99, 1,18; 42 uuringut ja 8167 patsienti). Patsientidel, keda raviti
inimese rekombinantse eriitropoetiiniga, tdheldati trombembooliliste tlsistuste suhteliselt suuremat
esinemisriski (RR 1,67, 95% CI: 1,35, 2,06; 35 uuringut ja 6769 patsienti). Seega on olemas kindel
tdendus, et inimese rekombinantse ertitropoetiiniga ravi voib véhiga patsientidele pdhjustada olulist kahju.
Ei ole selge, millisel maaral need tulemused kehtivad inimese rekombinantse eriitropoetiini manustamisel
keemiaravi saavatele vahiga patsientidele, et vahendada nende hemoglobiini kontsentratsiooni alla 13 g/dl,
kuna Glevaade h8lmas véheste nimetatud patsientide andmeid.

53 kontrollitud mitmete epoetiinide kliinilises uuringus osaleval rohkem kui 13 900 véhki pddeval
patsiendil (said kemoteraapiat, radioteraapiat, radiokemoteraapiat vGi ei saanud ravi) tehti patsientide
andmeanaluls. Elulemuse koguandmete metaanaliilis andis riskisuhte hinnanguks 1,06 kontrollgrupi
kasuks (95% ClI: 1,00, 1,12, 53 uuringut ja 13 933 patsienti); kemoteraapiat saavatel vahki podevatel
patsientidel oli tldine elulemuse riskisuhe 1,04 (95% CI: 0,97, 1,11; 38 uuringut ja 10 441 patsienti).
Metaanalulsid néitavad kbik ka trombembooliliste tusistuste riski markimisvaarset tbusu inimese
rekombinantset erutropoetiini saavatel vahki pddevatel patsientidel (vt 16ik 4.4).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Uldine

Teetaepoetiini farmakokineetikat on uuritud tervetel vabatahtlikel, kroonilise neerupuudulikkusega
patsientidel ja véhiga patsientidel, kes said kemoteraapiat. Teetaepoetiini farmakokineetika ei sdltu
vanusest ega soost.

Subkutaanne manustamine

40 RU/kg kehakaalu kohta teetaepoetiini manustamisel subkutaanselt kolme erinevasse kohta (Slavars,
kdhusein, reis) tervetele vabatahtlikele tdheldati sarnaseid plasmakontsentratsioone. Imendumise maar
(AUC) oli kdhuseina stistimisel mdnevdrra suurem Kui teiste kohtade puhul. Maksimaalne
kontsentratsioon saabub keskmiselt 10 kuni 14 tunniga ning keskmine terminaalne poolvéaértusaeg on
vahemikus 22 kuni 41 tundi.

Teetaepoetiini subkutaanse manustamise jargselt on keskmine biosaadavus ca 31% vdrreldes
intravenoosse manustamisega.

Kroonilise neerupuudulikkusega dialiiiisieelsetel patsientidel tekib 40 RU/kg kehakaalu kohta
subkutaansel manustamisel pikaajalise imendumise tottu kontsentratsiooni platoo ning maksimaalne
kontsentratsioon saabub keskmiselt 14 tunniga. Terminaalne poolvaartusaeg on pikem kui intravenoossel
manustamisel, Uhekordse annuse puhul keskmiselt 25 tundi ja pusikontsentratsiooni juures korduval kolm
korda nadalas manustamisel 34 tundi; sealjuures ei toimu teetaepoetiini akumuleerumist.

Kemoteraapiat saavatel vahiga patsientidel on 20000 RU teetaepoetiini korduval (iks kord nidalas
subkutaansel manustamisel terminaalne poolvaartusaeg 29 tundi esimese annuse jarel ja 28 tundi
pisikontsentratsiooni juures. Teetaepoetiini akumuleerumist ei ole tdheldatud.

Intravenoosne manustamine

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel, kes saavad dialliisi, on teetaepoetiini eliminatsiooni
poolvaartusaeg 6 tundi parast tihekordset annust ning 4 tundi pusikontsentratsiooni juures 40 RU/kg
kehakaalu kohta epoetiini korduval intravenoossel manustamisel kolm korda nadalas. Teetaepoetiini
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akumuleerumist ei ole tdheldatud. Intravenoossel manustamisel on jaotusruumala ligikaudu vordne
ringleva vere mahuga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse ja korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole naidanud teetaepoetiini
kahjulikku toimet inimesele.

Genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud teiste epoetiinide
kahjulikku toimet inimesele.

Teiste epoetiinidega l&bi viidud reproduktsioonitoksilisuse uuringutes tdheldati annuste juures, mis

ulatuslikult Gletasid inimestele soovitatavaid annuseid, teisejargulisi toimeid, mis leiti olevat tingitud ema
kehakaalu vahenemisest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumdivesinikfosfaatdihldraat

Naatriumkloriid

Polusorbaat 20

Trometamool

Vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
2 aastat

Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
2 aastat

Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
2 aastat

Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
2 aastat

Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
30 kuud

Biopoin 10 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
30 kuud

Biopoin 20 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
30 kuud
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Biopoin 30 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
30 kuud

Ambulatoorsel kasutamisel v@ib patsient ravimi killmkapist vélja votta ja séilitada seda toatemperatuuril
(kuni 25 °C) uihe, maksimaalselt 7 66péeva kestva perioodi jooksul, ilma sdilimiskuupaeva lletamata.
Parast kilmkapist valja vétmist tuleb ravim nimetatud perioodi jooksul &ra kasutada v8i minema visata.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

0,5 ml sustelahust sustlis (I ttdpi klass), millel on kolb (bromobutiilkumm) ja kork (tefloniseeritud

klorobutiiilkumm) ja stistendel (roostevaba teras) vdi stistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) voi sustendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 6 sustlit; 6 siistlit koos turvandelaga v6i 6 sistlit koos kaitseseadisega.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis

0,5 ml sistelahust sustlis (I tadpi klass), millel on kolb (bromobutiitlkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobutliulkumm) ja stistendel (roostevaba teras) vdi stistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) voi sustendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 6 sustlit; 6 sistlit koos turvandelaga voi 6 sistlit koos kaitseseadisega.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

0,5 ml sustelahust sustlis (1 ttdpi klass), millel on kolb (bromobutiiilkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobutlulkumm) ja stistendel (roostevaba teras) voi siistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) vai slistendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 6 sustlit; 6 sustlit koos turvandelaga voi 6 sistlit koos kaitseseadisega.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

0,5 ml sustelahust sustlis (I ttdpi klass), millel on kolb (bromobutiilkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobuttiilkumm) ja stistendel (roostevaba teras) vdi stistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) voi sustendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 6 sustlit; 6 siistlit koos turvandelaga v6i 6 sistlit koos kaitseseadisega.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

0,5 ml sustelahust sustlis (I ttdpi klass), millel on kolb (bromobutiilkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobutiiilkumm) ja stistendel (roostevaba teras) vdi stistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) voi sustendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 6 sustlit; 6 siistlit koos turvandelaga v6i 6 sistlit koos kaitseseadisega.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Biopoin 10 000 RU/1 ml siistelahus sistlis

1 ml sustelahust sustlis (I tutpi klass), millel on kolb (bromobutiulkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobutliulkumm) ja stistendel (roostevaba teras) vdi stistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) voi sustendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 1, 4 ja 6 sUstlit; 1, 4 ja 6 sustlit koos turvandelaga vdi 1, 4 ja 6 sustlit koos
kaitseseadisega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Biopoin 20 000 RU/1 ml siistelahus sistlis

1 ml sustelahust sustlis (I tutpi klass), millel on kolb (bromobutiulkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobutliilkumm) ja stistendel (roostevaba teras) vdi stistendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) vai slistendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 1, 4 ja 6 sUstlit; 1, 4 ja 6 sustlit koos turvandelaga vdi 1, 4 ja 6 sustlit koos
kaitseseadisega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Biopoin 30 000 RU/1 ml siistelahus sistlis

1 ml sustelahust sustlis (I tatpi klass), millel on kolb (bromobutiulkumm) ja kork (tefloniseeritud
klorobuttllkumm) ja sustendel (roostevaba teras) voi sustendel (roostevaba teras) koos kaitsekattega
(turvandel) vdi slistendel (roostevaba teras) koos kaitseseadisega.

Pakend sisaldab 1, 4 ja 6 sUstlit; 1, 4 ja 6 sustlit koos turvandelaga vdi 1, 4 ja 6 sustlit koos
kaitseseadisega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Sustlid on ihekordseks kasutamiseks.

Enne kasutamist tuleb lahust visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib ainult selget, varvitut lahust, milles ei
alg cgéakezsfi.oscu)stelahust ei tohi loksutada. Sellel tuleb lasta soojeneda sustimiseks sobiva temperatuurini

Sistimise juhiseid vt pakendi infolehelt.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nBuetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/001
EU/1/09/565/002
EU/1/09/565/029

Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/003
EU/1/09/565/004
EU/1/09/565/030

Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/005
EU/1/09/565/006
EU/1/09/565/031

Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/007
EU/1/09/565/008
EU/1/09/565/032

Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/009
EU/1/09/565/010
EU/1/09/565/033

Biopoin 10 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/011
EU/1/09/565/012
EU/1/09/565/013
EU/1/09/565/014
EU/1/09/565/015
EU/1/09/565/016
EU/1/09/565/034
EU/1/09/565/035
EU/1/09/565/036

Biopoin 20 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/017
EU/1/09/565/018
EU/1/09/565/019
EU/1/09/565/020
EU/1/09/565/021
EU/1/09/565/022
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EU/1/09/565/037
EU/1/09/565/038
EU/1/09/565/039

Biopoin 30 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
EU/1/09/565/023
EU/1/09/565/024
EU/1/09/565/025
EU/1/09/565/026
EU/1/09/565/027
EU/1/09/565/028
EU/1/09/565/040
EU/1/09/565/041
EU/1/09/565/042

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 23. oktoober 2009
Mudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 26. august 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nduded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Mutgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
miiugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
o Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vGib oluliselt mgjutada
riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 1000 rahvusvahelist iihikut (RU) (8,3 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 2000 RU (16,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

6 0,5 ml sistlit.
6 0,5 ml sustlit, turvandelaga.
6 0,5 ml sustlit, kaitseseadisega.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
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|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi I16pp toatemperatuuril: __/ /

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/001 6 sustlit
EU/1/09/565/002 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/029 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15.  KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 1000 RU/0,5 ml

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus stistlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 2000 rahvusvahelist tihikut (RU) (16,7 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 4000 RU (33,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

6 0,5 ml sistlit.
6 0,5 ml sustlit, turvandelaga.
6 0,5 ml sustlit, kaitseseadisega.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
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|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi I16pp toatemperatuuril: __/ /

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/003 6 sustlit
EU/1/09/565/004 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/030 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15.  KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 2000 RU/0,5 ml

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus stistlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 3000 rahvusvahelist tihikut (RU) (25 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 6000 RU (50 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

6 0,5 ml sistlit.
6 0,5 ml sustlit, turvandelaga.
6 0,5 ml sustlit, kaitseseadisega.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
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|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi I16pp toatemperatuuril: __/ /

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/005 6 sustlit
EU/1/09/565/006 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/031 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15.  KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 3000 RU/0,5 ml

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus stistlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 4000 rahvusvahelist tihikut (RU) (33,3 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 8000 RU (66,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

6 0,5 ml sistlit.
6 0,5 ml sustlit, turvandelaga.
6 0,5 ml sustlit, kaitseseadisega.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
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|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi I6pp toatemperatuuril: _/ /

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/007 6 sustlit
EU/1/09/565/008 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/032 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15.  KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 4000 RU/0,5 ml

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus stistlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 5000 rahvusvahelist tihikut (RU) (41,7 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 10000 RU (83,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

6 0,5 ml sistlit.
6 0,5 ml sustlit, turvandelaga.
6 0,5 ml sustlit, kaitseseadisega.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
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|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi I6pp toatemperatuuril: _/ /

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/009 6 sustlit
EU/1/09/565/010 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/033 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15.  KASUTUSJUHEND

35



| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 5000 RU/0,5 ml

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 10000 RU/1 ml ststelahus ststlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 1 ml siistelahusega sisaldab 10000 rahvusvahelist iihikut (RU) (83,3 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 10000 RU(83,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 1 ml ststel.

1 1 ml sistel, turvandelaga.

1 1 ml sistel, kaitseseadisega.
4 1 ml sustlit.

4 1 ml sustlit, turvandelaga.

4 1 ml sustlit, kaitseseadisega.
6 1 ml sistlit.

6 1 ml sustlit, turvandelaga.

6 1 ml sustlit, kaitseseadisega.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

| 6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
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| KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi 16pp toatemperatuuril: __/_/

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Saksamaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/011 1 sustel
EU/1/09/565/012 1 suistel, kaitseseadisega
EU/1/09/565/013 4 siistlit
EU/1/09/565/014 4 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/015 6 siistlit
EU/1/09/565/016 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/034 1 sustel, turvandelaga
EU/1/09/565/035 4 sstlit, turvandelaga
EU/1/09/565/036 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER
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Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 10000 RU/1 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

39



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 20000 RU/1 ml ststelahus ststlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 1 ml siistelahusega sisaldab 20000 rahvusvahelist iihikut (RU) (166,7 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 20000 RU (166,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 1 ml ststel.

1 1 ml sistel, turvandelaga.

1 1 ml sistel, kaitseseadisega.
4 1 ml sistlit.

4 1 ml sustlit, turvandelaga.

4 1 ml sustlit, kaitseseadisega.
6 1 ml sistlit.

6 1 ml sustlit, turvandelaga.

6 1 ml sustlit, kaitseseadisega.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

| 6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
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| KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi 16pp toatemperatuuril: __/_/

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Saksamaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/017 1 sustel
EU/1/09/565/018 1 suistel, kaitseseadisega
EU/1/09/565/019 4 siistlit
EU/1/09/565/020 4 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/021 6 siistlit
EU/1/09/565/022 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/037 1 sustel, turvandelaga
EU/1/09/565/038 4 sustlit, turvandelaga
EU/1/09/565/039 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER
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Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 20000 RU/1 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Biopoin 30000 RU/1 ml sustelahus sustlis

teetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel 1 ml siistelahusega sisaldab 30000 rahvusvahelist iihikut (RU) (250 mikrogrammi)
teetaepoetiini, mis vastab 30000 RU(250 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatdihidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20, trometamool,
vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks), sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 1 ml ststel.

1 1 ml sistel, turvandelaga.

1 1 ml sistel, kaitseseadisega.
4 1 ml sistlit.

4 1 ml sustlit, turvandelaga.

4 1 ml sustlit, kaitseseadisega.
6 1 ml sistlit.

6 1 ml sustlit, turvandelaga.

6 1 ml sustlit, kaitseseadisega.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Palun kasutada jargneval viisil:
Ettenahtud annustamise lahter

Subkutaanne v0i intravenoosne

| 6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
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| KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

|7 TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Vdib hoida toatemperatuuril (mitte tle 25 °C) kuni 7 péeva, vastavalt kdlblikkusajale.

7-péevase perioodi 16pp toatemperatuuril: __/_/

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Saksamaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/565/023 1 sstel
EU/1/09/565/024 1 sustel, kaitseseadisega
EU/1/09/565/025 4 siistlit
EU/1/09/565/026 4 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/027 6 siistlit
EU/1/09/565/028 6 sustlit, kaitseseadisega
EU/1/09/565/040 1 sustel, turvandelaga
EU/1/09/565/041 4 sustlit, turvandelaga
EU/1/09/565/042 6 sustlit, turvandelaga

| 13.  PARTII NUMBER
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Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Biopoin 30000 RU/1 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 1000 RU/0,5 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
0,5 ml

| 6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 2000 RU/0,5 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
0,5 ml

| 6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 3000 RU/0,5 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
0,5 ml

| 6. MUU

48



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 4000 RU/0,5 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
0,5 ml

| 6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 5000 RU/0,5 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
0,5 ml

| 6. MUU

50



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 10000 RU/1 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
1ml

| 6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 20000 RU/1 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
1ml

| 6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Biopoin 30000 RU/1 ml siistelahus

teetaepoetiin

S.C. I.V.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
1ml

| 6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Biopoin 1000 RU/0,5 ml sustelahus sustlis
Biopoin 2000 RU/0,5 ml sustelahus sistlis
Biopoin 3000 RU/0,5 ml sustelahus siistlis
Biopoin 4000 RU/0,5 ml sustelahus siistlis
Biopoin 5000 RU/0,5 ml suistelahus sustlis
Biopoin 10000 RU/1 ml stistelahus sustlis
Biopoin 20000 RU/1 ml siistelahus sustlis
Biopoin 30000 RU/1 ml siistelahus sustlis

teetaepoetiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vB8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Biopoin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Biopoini kasutamist
Kuidas Biopoini kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Biopoini séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Teave ise ststimise kohta

NogkrwdE

1. Mis ravim on Biopoin ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Biopoin

Biopoin sisaldab toimeainena teetaepoetiini, mis on peaaegu samasugune nagu teie keha poolt toodetav
loomulik hormoon, eriitropoetiin. Teetaepoetiin on biotehnoloogia abil toodetud valk. See toimib tapselt
samal viisil nagu erltropoetiin. Eriitropoetiini toodetakse neerudes ning see stimuleerib luutidis punaste
vereliblede tootmist. Punastel verelibledel on véga téhtis roll hapniku transportimisel teie kehas.

Milleks Biopoini kasutatakse

Biopoini kasutatakse aneemia ja selle simptomite (nditeks vasimus, nérkus ja hupuudus) raviks.
Aneemia tekib siis, kui veri ei sisalda piisaval hulgal punaseid vereliblesid. Aneemiat ravitakse kroonilise
neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidel v6i mittemueloidse vahiga (vahk ei périne luudist)
taiskasvanud patsientidel, kes samal ajal saavad keemiaravi (vahiravimeid).

2. Mida on vaja teada enne Biopoini kasutamist

ARGE kasutage Biopoini:

- kui te olete teetaepoetiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline;
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- kui teil on kbrge vererbhk, mis ei allu ravile.
Hoiatused ja ettevaatusabinud

Uldine

See ravim ei pruugi olla sobilik jargmistele patsientidele. Palun ra&kige sellest oma arstile, kui te kuulute

tihte jargmistest patsiendigruppidest:

- maksahdiretega patsiendid,

- patsiendid, kelle punased verelibled on patoloogiliste muutustega (homosugootne sirprakuline
aneemia).

Teie vererdhku tuleb hoolikalt kontrollida enne selle ravimiga ravi alustamist ning ravi kéigus. Kui teie
vererBhk tbuseb, vib arst anda teile vererdhu alandamiseks ravimeid. Kui te juba votate vereréhu
alandamiseks ravimeid, voib arst annust suurendada. Samuti vdib osutuda vajalikuks Biopoini annuse
vahendamine vdi Biopoiniga ravi katkestamine luhikeseks ajaks.

Kui teil tekivad peavalud, eriti ootamatud, torkivad, migreenitaolised peavalud, segasusseisund,
kdnehaire, ebakindel kdnnak vdi krambid, raakige sellest otsekohe oma arstile. Need vdivad olla oluliselt
tbusnud verer6hu tunnusteks, isegi kui tavaliselt on teie vererdhk normaalne v6i madal. See seisund vajab
kohest ravi.

Erinevate verekomponentide ja nende tasemete jalgimiseks teeb arst korraparaselt vereanaliiiise. Lisaks
kontrollitakse raua taset teie veres enne selle ravimiga ravi alustamist ning ravi kéigus. Kui teil on liiga
madal raua tase, vOib arst teile valja kirjutada ka rauapreparaate.

Kui te tunnete end vasinuna ja nérgana vai teil tekib 6hupuudus, peate konsulteerima oma arstiga. Need
sumptomid vdivad viidata sellele, et ravi selle ravimiga ei ole tulemuslik. Arst kontrollib, kas teil ei ole
muid pdhjusi aneemia tekkeks ning v@ib teha vereanaliilise voi uurida teie luuidi.

Teie tervishoiutootaja paneb alati tapselt kirja, millist ravimit te kasutate. See aitab anda rohkem teavet
selle sarnaste ravimite ohutuse kohta.

Terved inimesed ei tohi Biopoini kasutada. Tervetel inimestel v8ib selle ravimi kasutamine tilemadraselt
suurendada teatud verenditajaid ning seeldbi pbhjustada haireid stidames v0i veresoontes, mis v@ivad olla
eluohtlikud.

Epoetiinraviga seoses on teatatud tosistest nahareaktsioonidest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni siindroomist
(SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolusist (TEN). SIS/TEN vdivad esmalt avalduda punakate
marklauasarnaste voi ringjate laikudena, mille keskel on sageli villid ja mis paiknevad kehatiivel. Samuti
vOivad tekkida haavandid suhu, kurku, ninna, suguelundite piirkonda ja silma (punased ja turses silmad).
Tdsisele nahalodbele eelnevad sageli palavik ja/v6i gripisarnased simptomid. L&6ve voib lle minna naha
ulatuslikuks irdumiseks ja pGhjustada eluohtlikke tiisistusi. Kui teil tekib tdsine 166ve vBi mis tahes muu
nimetatud nahasiimptom, IGpetage Biopoini kasutamine ja vtke kohe Gihendust oma arstiga v6i po6rduge
meditsiiniasutusse.

Kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud aneemia

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus, peab teie arst kontrollima hemoglobiinisisaldust veres, et see ei
tletaks méératud taset. Kui hemoglobiini tase tduseb veres liiga kdrgele, siis vdivad ilmneda suidame- voi
veresoonkonna probleemid, mis v8ib tdsta surmariski.

Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient, eriti kui teil puudub Biopoini korralik ravivastus,
kontrollib arst teie Biopoini annust, kuna Biopoini annuse korduv suurendamine ravivastuse puudumisel
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vOib suurendada siidame- ja veresoonteprobleemide tekkeriski ning siidamelihaseinfarkti, insuldi ja surma
ohtu.

Kui veresooned teie neerudes on muutunud jaigaks (nefroskleroos), kuid teil puudub vajadus dialGiisi
jarele, siis otsustab teie arst, kas antud ravim on teile sobiv. P6hjuseks on see, et ei ole vBimalik taie
kindlusega vélistada neeruhaiguse edasiarenemise v8imalikku kiirenemist.

Dialiusi kéigus kasutatakse ravimeid, mis takistavad vere hiiibimist. Kui teid ravitakse Biopoiniga, vGib
olla vajalik hiiibimisvastase ravimi annuse suurendamine. Vastasel korral v8ib suurem hulk punaseid
vereliblesid pohjustada arteriovenoosse fistuli ummistumist (kunstlik tihendus arteri ja veeni vahel, mis
kirurgiliselt tehakse dialutsipatsientidele).

Aneemia véhiga patsientidel

Kui te olete vahiga patsient, peate olema teadlik, et see ravim vdib toimida vererakkude kasvufaktorina
ning teatud tingimustel vGib sellel olla negatiivne mdju teie kasvajale. Séltuvalt teie isiklikust seisundist
vBib osutuda eelistatuks verelilekanne. Palun arutage seda oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja alla 18-aastastele noorukitele, sest puuduvad andmed selle kohta, et see
ravim on ohutu ja toimib selle vanuseriihma puhul.

Muud ravimid ja Biopoin
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vGi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Biopoin kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete
rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist kindlasti ndu oma arstiga, kuna arst vdib otsustada, et te ei
tohi seda ravimit kasutada.

Ei ole teada, kas selle ravimi toimeaine eritub rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga, v0ib arst seetdttu
otsustada, et te ei tohi seda ravimit kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
See ravim ei mdjuta autojuhtimise vdi masinate kasitsemise vdimet.

Biopoin sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) sstli kohta, see tdhendab pdhimotteliselt
,,Jnaatriumivaba®.

3. Kuidas Biopoini kasutada

Teie ravi selle ravimiga alustab arst, kellel on kogemusi eelpool nimetatud naidustuste osas.

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst v6i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Soovitatav annus on...

Biopoini annus (valjendatuna rahvusvahelikes tihikutes ehk RU) sdltub teie haigusseisundist, teie
kehakaalust ja ststimise viisist (naha alla [subkutaanne siist] vGi veeni [intravenoosne sust]). Arst arvutab
valja, milline on teie jaoks 6ige annus.
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Kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud aneemia

Sustid tehakse naha alla vdi veeni. Hemodialliusil olevad patsiendid saavad sisti tavaliselt arteriovenoosse
fistuli kaudu dialtsi 18pus. Patsientidele, kes ei pea dialtsil kdima, tehakse sustid tavaliselt naha alla.
Teie arst teeb korrapéraselt vereanaliitise ning vajadusel kohandab annust voi katkestab ajutiselt ravi. Teie
hemoglobiini vaartus veres ei tohi tletada 12 g/dl (7,45 mmol/l). Teie arst kasutab aneemia stimptomite
kontrollimiseks madalaimat efektiivset annust. Juhul kui teil puudub Biopoinile piisav ravivastus,
kontrollib arst teie annust ning annab teile teada, kui Biopoini annust on vaja kohandada.

Biopoiniga ravi on jagatud kahte faasi:

a) Aneemia korrigeerimine

Nahaaluste siistide esialgne annus on 20 RU kg kehakaalu kohta 3 korda nadalas. Vajadusel suurendab
teie arst annust kuuajaste intervallidega.

Veenisiseste siistide esialgne annus on 40 RU kg kehakaalu kohta 3 korda nadalas. Vajadusel suurendab
teie arst annust kuuajaste intervallidega.

b) Punaste vereliblede piisava taseme séilitamine
Kui teie punaste vereliblede arv on tdusnud piisavalt kdrgele, madrab teie arst kindlaks sdilitusannuse, mis
on vajalik selle arvu séilitamiseks.

Nahaaluste stistide korral vdib nddalase annuse anda kas 1 siistina nédalas vdi jagatuna 3 susti peale
néadalas.

Veenisiseste slstide korral vGib teie annuse jagada 2 sUsti peale nédalas.

Manustamise sageduse muutmisel vdib olla vajalik annuse kohandamine.

Biopoiniga ravi on tavaliselt pikaajaline.

Maksimaalne annus ei tohi tiletada 700 RU kg kehakaalu kohta nadalas.

Aneemia véhihaigetel )

Sustid tehakse naha alla. Siist antakse (iks kord nadalas. Algannus on 20000 RU. Teie arst teeb
korrapdraselt vereanalliiise ning vajadusel kohandab annust vdi katkestab ajutiselt ravi. Teie hemoglobiini

vaartus veres ei tohi tletada 12 g/dl (7,45 mmol/l). Tavaliselt antakse Biopoini kuni 1 kuu parast
keemiaravi 18ppu.

Maksimaalne annus ei tohi tleta 60000 RU.

Kuidas sustida
Ravimit manustatakse sustina, kasutades sustlit. Ststitakse kas veeni (intravenoosne sust) vBi vahetult
nahaalusesse koesse (subkutaanne siist).

Kui te saate Biopoini nahaaluse ststina, vOib teie arst soovitada, et te dpiksite ise seda ravimit endale
sustima. Teie arst vi meditsiinidde annab teile selle tegemiseks juhiseid. Arge piitidke seda ravimit
endale ise manustada ilma vastava Gpetuseta. Osa informatsioonist, mis on vajalik sustli kasutamiseks, on
esitatud selle pakendi infolehe 16pus (vt 18ik ,,7. Teave ise siistimise kohta”). Teie haiguse pdhjalikuks
raviks on aga vajalik lahedane ja pusiv koostdo teie arstiga.

Iga siistel on Uhekordseks kasutamiseks.
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Kui te kasutate Biopoini rohkem kui ette ndhtud

Arge lletage annust, mis arst on teile valja kirjutanud. Kui te arvate, et te olete siistinud Biopoini rohkem
kui teile on méaratud, tuleks poorduda arsti poole. On ebatGené&oline, et Gleannustamisel on tdsised
tagajérjed. Isegi vaga korge Biopoini taseme juures veres, pole murgistuse stiimptomeid taheldatud.

Kui te unustate Biopoini kasutada )
Kui teil jaab sust vahele vi te sustisite liiga véahe, raékige sellest oma arstile. Arge siistige kahekordset
annust, kui annus jai eelmisel korral manustamata.

Kui te I0petate Biopoini kasutamise
Enne selle ravimi kasutamise I6petamist pidage nGu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kbrvaltoimed:

- Oluliselt tdusnud vererdhk:
Kui teil tekivad peavalud, eriti just ootamatud, torkivad, migreenitaolised peavalud, segasusseisund,
kdnehaire, ebakindel kdnnak vdi krambid, radkige sellest otsekohe oma arstile. Need vdivad olla
oluliselt tbusnud verer6hu tunnusteks (sage patsientidel, kellel on krooniline neerupuudulikkus,
vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st), isegi kui tavaliselt on teie vererhk normaalne vai madal. See
seisund vajab kohest ravi.

- Allergilised reaktsioonid:
Kirjeldatud on allergiliste reaktsioonide esinemist, nagu nditeks nahal66ve, nahapinnast kdrgemad
sugelevad moodustised, samuti raskete allergiliste reaktsioonide esinemist, millega kaasnevad
ndrkus, vererGhu langus, hingamisraskus ja ndo turse (teadmata, esinemissagedust ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel). Kui te arvate, et teil esineb moni seda tiilipi reaktsioon, peate
otsekohe Biopoini ststimise katkestama ja pddrduma arsti poole.

- Tosised nahalddbed:
Epoetiinraviga seoses on teatatud tdsistest nahaldovetest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni stindroomist
ja toksilisest epidermaalsest nekrolulisist. Need reaktsioonid vdivad avalduda punakate
marklauasarnaste v@i ringjate laikudena, mille keskel on sageli villid ja mis paiknevad kehattivel,
vBi naha irdumisena vdi haavanditena suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja silmades ning nende
tekkele vdivad eelneda palavik ja gripisarnased sumptomid. Nende stimptomite tekkimisel 16petage
Biopoini kasutamine ja vOtke kohe Gihendust oma arstiga v6i poérduge meditsiiniasutusse. Vt ka
16ik 2.

Lisaks vdivad tekkida jargmised kdrvaltoimed.

Sagedad kérvaltoimed (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- peavalu;

- kdrge vererdhk;

- gripilaadsed sumptomid, nagu nditeks palavik, kiilmavarinad, ndrkustunne, vasimus;
- nahareaktsioonid, nagu néiteks 166ve, stigelus vdi sustekoha reaktsioonid.

Sagedad koérvaltoimed kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel (vBivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- dialliusi saavatel patsientidel vere hiiiibimine arteriovenoosses fistulis.
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Sagedad kérvaltoimed véhiga patsientidel (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- liigesvalu.

Teadmata kdrvaltoimed kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel (esinemissagedust ei saa hinnata

olemasolevate andmete alusel):

- teatatud on seisundi tekkimisest, mida nimetatakse isoleeritud eritrotsiitaarseks aplaasiaks. See
tdhendab seda, et punaste vereliblede teke organismis on I16ppenud vdi vahenenud, mille
tulemusena tekib raske aneemia. Kui teie arst kahtlustab voi teeb kindlaks, et teil esineb selline
seisund, ei tohi te saada ravi Biopoin ega mdne muu epoetiiniga.

Teadmata kérvaltoimed vahiga patsientidel (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete

alusel):

- trombemboolsed tlsistused, nt vere hiiiibimise sagenemine.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5. Kuidas Biopoini séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud valispakendil ja siistlil parast (EXP).
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiillmuda.

Hoidke sistlit valispakendis valguse eest kaitstult.

V/dite Biopoini killmkapist valja votta ja sailitada seda toatemperatuuril (kuni 25°C) 7 péeva, ilma

séilimiskuupéeva Uletamata. Parast kiilmkapist véljavGtmist tuleb ravim nimetatud perioodi jooksul &ra

kasutada v6i minema visata.

Arge kasutage seda ravimit, kui te méarkate, et see on hagune vai sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Biopoin sisaldab

- Toimeaine on teetaepoetiin i
Biopoin 1000 RU/0,5 ml: iks siistel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 1000 rahvusvahelist Gihikut (RU)

(8,3 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 2000 RU (16,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.

60


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Biopoin 2000 RU/0,5 ml: tiks sistel 0,5 ml siistelahusega sisaldab 2000 rahvusvahelist tihikut (RU)
(16,7 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 4000 RU (33,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.
Biopoin 3000 RU/0,5 ml:iiks siistel 0,5 ml stistelahusega sisaldab 3000 rahvusvahelist Ghikut (RU)
(25 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 6000 RU (50 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml kohta.
Biopoin 4000 RU/0,5 ml: ks sustel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 4000 rahvusvahelist thikut (RU)
(33,3 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 8000 RU (66,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.
Biopoin 5000 RU/0,5 ml: (iks stistel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 5000 rahvusvahelist Ghikut (RU)
(41,7 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 10000 RU (83,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.
Biopoin 10000 RU/1 ml: iiks siistel 1 ml siistelahusega sisaldab 10 000 rahvusvahelist thikut (RU)
(83,3 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 10000 RU(83,3 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.
Biopoin 20000 RU/1 ml: iiks siistel 1 ml siistelahusega sisaldab 20 000 rahvusvahelist thikut (RU)
(166,7 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 20 000 RU (166,7 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.
Biopoin 30000 RU/1 ml: Uiks siistel 1 ml suistelahusega sisaldab 30000 rahvusvahelist Ghikut (RU)
(250 mikrogrammi) teetaepoetiini, mis vastab 30000 RU(250 mikrogrammi) teetaepoetiinile ml
kohta.

- Teised koostisosad on naatriumdivesinikfosfaatdihtdraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 20,
trometamool, vesinikkloriidhape (6 M) (pH reguleerimiseks) ja sustevesi.

Kuidas Biopoin vélja ndeb ja pakendi sisu
Biopoin on selge ja ja varvitu ststelahus stistendelaga sustlis.

Biopoin 1000 RU/0,5 ml, Biopoin 2000 RU/0,5 ml, Biopoin 3000 RU/0,5 ml, Biopoin 4000 RU/0,5 ml,
Biopoin 5000 RU/0,5 ml: Uks sustel sisaldab 0,5 ml lahust. 6 sustlit; 6 siistlit koos turvandelaga voi
6 sustlit koos kaitseseadisega sisaldavad pakendid

Biopoin 10000 RU/1 ml, Biopoin 20000 RU/1 ml, Biopoin 30000 RU/1 ml: iiks siistel sisaldab 1 ml
lahust. 1, 4 v0i 6 sustlit; 1, 4 ja 6 sistlit koos turvandelaga voi 1, 4 ja 6 slstlit koos kaitseseadisega
sisaldavad pakendid koos.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mudgiloa hoidja
TEVA GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm
Saksamaa

Tootja

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm
Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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Bbarapus
Tesa ®apma EA/J]
Tem: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
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EAMGS Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

7. Teave ise sustimise kohta

See 16ik sisaldab teavet selle kohta, kuidas Biopoini endale ise naha alla siistida. Oluline on see, et te ei
prooviks ennast stistida enne, kui arst voi meditsiinidde on teid selleks spetsiaalselt koolitanud. Kui te ei
ole ise sustimise osas kindel vai teil on kiisimusi, palun kisige abi oma arstilt v6i meditsiiniGelt.

Kuidas Biopoini kasutatakse?
Teil on tarvis teha endale siist vahetult naha all olevasse koesse. Seda nimetatakse subkutaanseks sistiks.

Vajaminevad vahendid

Nahaalusesse koesse endale susti tegemiseks on vaja:

- Biopoini sustlit,

- alkoholiga niisutatud puhastuslappi,

- tikki marlisidet vGi steriilset marlitampooni,

- torkekindlat anumat (haiglast vdi apteegist saadud plastikndu), et saaksite kasutatud slstlad ohutult
&ra visata.

Mida te peate enne ststimist tegema?

1. Votke kiilmkapist vélja ks blisterpakend sistliga.

2. Avage blister ja votke stistel ja nGelakate blisterpakendist valja. Arge vétke kinni ststli kolvist vGi
otsakorgist.

3. Kontrollige kélblikkusaega ststli sildil (EXP). Kui margitud kuu viimane paev on méddas, arge
seda kasutage.

4, Kontrollige Biopoini valiselt. See peab olema l&bipaistev ja varvitu vedelik. Kui see sisaldab
osakesi v@i on hagune, arge seda kasutage.

5. Noelakatte otsas on kork. Keerake sildiga pitser katki ning eemaldage kork (vt joonisl).

6. Eemaldage sstlilt kork (vt joonis 2).

7 Kinnitage ndel siistla kiilge (vt joonis 3). Arge praegu ndelakatet eemaldage.

8 Mugavamaks sustimiseks laske sustlil toatemperatuuri (kuni 25°C) saavutamiseks seista 30 minutit
vGi hoidke paar minutit sustlit ettevaatlikult oma kaes. Arge soojendage Biopoini mdnel muul viisil
(nditeks &rge soojendage seda mikrolaineahjus ega kuumas vees).

9. Arge eemaldage ndelakatet siistlalt enne, kui olete valmis stistima.

10. Leidke endale mugav, héastivalgustatud koht. Seadke kdik vajalik k&eulatusse (Biopoini sustel,
alkoholiga niisutatud puhastuslapp, tikk marlisidet vdi steriilne marlitampoon ja torkekindel anum).

11.  Peske hoolikalt kasi.
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Kuidas susti ette valmistada?

Enne iseendale Biopoini slstimist peate tegema jargmist:

1.  Votke sustal ja eemaldage ettevaatlikult ndelalt kate ilma seda keeramata. Tommake seda otse, nagu
on naidatud joonisel 4. Arge puudutage ndela ega vajutage kolbi.

2. Vaite siistlis margata vaikeseid shumulle. Ohumullide korral koputage sdrmedega ettevaatlikult
stistlale, kuni humullid tusevad sstla Glaossa. Hoidke sistalt suunaga tiles ja valjutage sustlast
kogu 6hk, surudes kolbi aeglaselt Gilespoole.

3. Siistla silindri peale on margitud skaala. Suruge kolb selle numbrini (RU), mis vastab teie arsti poolt

madratud Biopoini annusele.

Veenduge uuesti, et sustlas on dige annus Biopoini.

Nudd voite sustlit kasutada.

S

Kuhu te peaksite ennast siistima?

Kdige sobivamad kohad, kuhu iseennast siistida, on:

- reite llaosa

- kdhusein, vélja arvatud nabapiirkond (vt hallid alad joonisel 5).
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Kui teid siistib keegi teine, vOite kasutada ka dlavarre tagakiilge (vt hallid alad joonisel 6).

Sistekohta on otstarbekas iga padev muuta, et ks koht ei muutuks valulikuks.

Kuidas te ennast slistite?
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Desinfitseerige siistekoht nahal alkoholiga niisutatud puhastuslapiga ning vGtke nahk pigistamata
poidla ja nimetissdrme vahele (vt joonis 7).

Viige ndel téielikult naha sisse nagu teie arst voi meditsiinidde on seda naidanud. Sistla ja naha
vaheline nurk ei tohi olla liiga véike (vahemalt 45°, vt joonis 8).

Ststige vedelikku koesse aeglaselt ja tihtlaselt, hoides kogu aeg s6rmede vahel nahavolti.

Parast vedeliku siistimist eemaldage ndel ja laske nahk lahti.

Suruge sustekohale mdneks sekundiks tiikk marlisidet voi steriilne tups.

Kasutage iga siistalt ainult Giheks siisteks. Arge kasutage siistlasse jaanud Biopoini.

Pidage meeles
Kui teil tekib probleeme, kiisige oma arstilt voi meditsiinidelt n6u ja abi.

Havitamine

Arge pange kasutatud ndeltele katet tagasi.
Pange kasutatud sustlad torkekindlasse anumasse ning hoidke see anum laste eest varjatud ja

kattesaamatus kohas.
Visake taidetud torkekindel anum dra vastavalt oma arsti, apteekri voi meditsiinide juhistele.

Arge kunagi pange kasutatud stistlaid oma tavalise majapidamispriigi hulka.
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7.

Teave ise sustimise kohta

See 16ik sisaldab teavet selle kohta, kuidas Biopoini endale ise naha alla siistida. Oluline on see, et te ei
prooviks ennast sistida enne, kui arst voi meditsiinidde on teid selleks spetsiaalselt koolitanud. Kui te ei
ole ise siistimise osas kindel vai teil on kiisimusi, palun kiisige abi oma arstilt v6i meditsiiniGelt.

Kuidas Biopoini kasutatakse?
Teil on tarvis teha endale sust vahetult naha all olevasse koesse. Seda nimetatakse subkutaanseks sustiks.

Vajaminevad vahendid
Nahaalusesse koesse siisti tegemiseks on vaja:

Biopoini sustlit,

alkoholiga niisutatud puhastuslappi,

tikki marlisidet vai steriilset marlitampooni,

torkekindlat anumat (haiglast vdi apteegist saadud plastikndu), et saaksite kasutatud sistlad ohutult
ara visata.

Mida te peate enne stistimist tegema?

1. Votke kilmkapist vélja tiks blisterpakend sistliga.

2. Avage blister ja vtke sustel ja ndelakott blistrist valja. Arge votke kinni sustli kolvist ega
otsakorgist.

3. Kontrollige kdlblikkusaega sustli sildil (EXP). Kui margitud kuu viimane paev on méddas, arge
seda kasutage.

4. Kontrollige Biopoini valiselt. See peab olema l&bipaistev ja vérvitu vedelik. Kui see sisaldab
osakesi vdi on hagune, drge seda kasutage.

5. Ndelakoti otsas on lapatsid. Avage ndelakott lapatsitest (vt joonis 1).

6. Eemaldage sustlilt kork (vt joonis 2).

7. Kinnitage ndel siistla kiilge (vt joonis 3). Arge praegu ndelakatet eemaldage.

8. Liigutage kaitseseadis ndelalt maha ja stistlakolvi poole. Kaitseseadis jaab teie pandud asendisse (vt
joonis 4).

9. Mugavamaks sustimiseks laske sustlil toatemperatuuri (kuni 25 °C) saavutamiseks seista 30 minutit
vdi hoidke paar minutit siistlit ettevaatlikult oma kées. Arge soojendage Biopoini mdnel muul viisil
(nditeks arge soojendage seda mikrolaineahjus ega kuumas vees).

10.  Arge eemaldage ndelakatet siistlalt enne, kui olete valmis stistima.

11. Leidke endale mugav, hastivalgustatud koht. Seadke k&ik vajalik kéeulatusse (Biopoini sistel,
alkoholiga niisutatud puhastuslapp, tilkk marlisidet v6i steriilne marlitampoon ja torkekindel anum).

12.  Peske hoolikalt kési.
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Kontrollige kdlblikkusaega sustli sildil (EXP). Kui mérgitud kuu viimane pdev on mdddas, drge seda
kasutage.

Kontrollige Biopoini valiselt. See peab olema l&bipaistev ja varvitu vedelik. Kui see sisaldab osakesi voi
on hagune, arge seda kasutage.

Noelakatte otsas on kork. Keerake sildiga pitser katki ning eemaldage kork (vt joonisl).

Eemaldage sustlit kork (vt joonis 2a).

Kinnitage ndel sustla kiilge (vt joonis 3a). Arge praegu ndelakatet eemaldage.

Mugavamaks sustimiseks laske sustlil toatemperatuuri (kuni 25°C) saavutamiseks seista 30 minutit voi
hoidke paar minutit sustlit ettevaatlikult oma kaes. Arge soojendage Biopoini ménel muul viisil (nditeks
arge soojendage seda mikrolaineahjus ega kuumas vees).

Arge eemaldage ndelakatet sistlalt enne, kui olete valmis stistima.

Leidke endale mugav, héastivalgustatud koht. Seadke koik vajalik k&eulatusse (Biopoini sustel, alkoholiga
niisutatud puhastuslapp ja tiikk marlisidet vi steriilne marlitampoon).

Peske hoolikalt kési.

Kuidas susti ette valmistada?

Enne iseendale Biopoini siistimist peate tegema jargmist:

Votke sustal ja eemaldage ettevaatlikult n6elalt kate ilma seda keeramata. Témmake seda otse, nagu on
naidatud joonisel 4. Noela katab tagasitdbmmatav ndelakate. Arge puudutage ndela ega ndelakatet ega
vajutage kolbi (vt joonis 5).

Vaite siistlis margata vaikeseid shumulle. Ohumullide korral koputage sdrmedega ettevaatlikult siistlale,
kuni 6humullid tdusevad sustla Ulaossa. Hoidke sistalt suunaga ules ja valjutage sustlast kogu 6hk,
surudes kolbi aeglaselt Glespoole.

Siistla silindri peale on mérgitud skaala. Suruge kolb selle numbrini (RU), mis vastab teie arsti poolt
maéaratud Biopoini annusele.

Veenduge uuesti, et sustlas on 6ige annus Biopoini.

Nud vdite sustlit kasutada.
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