I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 1000 RU/0,3 ml siistelahus sistlis
Retacrit 2000 RU/0,6 ml siistelahus sistlis
Retacrit 3000 RU/0,9 ml suistelahus siistlis
Retacrit 4000 RU/0,4 ml suistelahus siistlis
Retacrit 5000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
Retacrit 6000 RU/0,6 ml suistelahus siistlis
Retacrit 8000 RU/0,8 ml suistelahus siistlis
Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus sistlis
Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis
Retacrit 30 000 RU/0,75 ml suistelahus siistlis
Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus sistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Retacrit 1000 RU/0,3 ml siistelahus siistlis

Uks stistel 0,3 ml siistelahusega sisaldab 1000 rahvusvahelist uhikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 3333 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 2000 RU/0,6 ml siistelahus siistlis )
Uks sustel 0,6 ml sustelahusega sisaldab 2000 rahvusvahelist thikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 3333 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 3000 RU/0,9 ml siistelahus siistlis )
Uks sustel 0,9 ml sustelahusega sisaldab 3000 rahvusvahelist thikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 3333 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 4000 RU/0,4 ml stistelahus stistlis )
Uks ststel 0,4 ml ststelahusega sisaldab 4000 rahvusvahelist thikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 5000 RU/0,5 ml siistelahus sistlis )
Uks sustel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 5000 rahvusvahelist uhikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 6000 RU/0,6 ml siistelahus sistlis )
Uks sustel 0,6 ml sustelahusega sisaldab 6000 rahvusvahelist uhikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 8000 RU/0,8 ml siistelahus siistlis )
Uks sustel 0,8 ml sustelahusega sisaldab 8000 rahvusvahelist uhikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus siistlis )
Uks sustel 1,0 ml sustelahusega sisaldab 10 000 rahvusvahelist thikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml stistelahus siistlis )
Uks sustel 0,5 ml sustelahusega sisaldab 20 000 rahvusvahelist thikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml sistelahus sistlis )
Uks sustel 0,75 ml stistelahusega sisaldab 30 000 rahvusvahelist Ghikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.




Retacrit 40 000 RU/1 ml sustelahus sistlis )
Uks sustel 1 ml ststelahusega sisaldab 40 000 rahvusvahelist ihikut (RU) dzeetaepoetiini*
(rekombinantne inimese eritropoetiin). Lahus sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Teadaolevat toimet omav abiaine
Retacrit sisaldab fenutlalaniini 0,5 mg/ml.

Retacrit sisaldab 0,1 mg/ml polusorbaat 20-t (E432).
* Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarja rakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 106ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus sustlis (sustevedelik).
Léabipaistev varvitu lahus.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Retacrit on néidustatud kroonilise neerupuudulikkusega seotud siimptomaatilise aneemia raviks:

o hemodialiilisi saavatel tdiskasvanutel ja 1...18-aastastel lastel ja peritoneaalse dialliisiga
taiskasvanutel (vt 16ik 4.4).

o neerudest pohjustatud ja Kliiniliste simptomitega raske aneemia raviks neerupuudulikkusega
taiskasvanud patsientidel, kellele pole tehtud dialtusi (vt 16ik 4.4).

Retacrit on ndidustatud aneemia raviks ja verellekannete vajaduse véhendamiseks soliidtuumori,
pahaloomulise limfoomi vdi hulgimieloomiga tdiskasvanud patsientidele, kes saavad keemiaravi ning
kellel on oma Gldseisundi tdttu verelilekanne ohtlik (nt kardiovaskulaarne seisund, olemasolev
aneemia keemiaravi alguses).

Retacrit on naidustatud eeldoonorluse programmis osalevatele tdiskasvanutele autoloogse vere koguse
suurendamiseks. Ravimit vdib manustada ainult mddduka aneemiaga patsientidele
(hemoglobiinisisaldus vahemikus 10...13 g/dl [6,2...8,1 mmol/I], ei esine rauadefitsiiti), juhul, kui vere
séilitamise protseduur ei ole vBimalik v6i on mittekillaldane, kui plaaniline suuremahuline kirurgia
nduab suurt verekogust (4 ja rohkem dhikut naistel v6i 5 ja rohkem thikut meestel).

Retacrit on nédidustatud mitte-rauavaegusaneemiaga taiskasvanud patsientidele, kellel on kdrge risk
verelilekannetega seotud tiisistuste tekkeks, et vahendada nendel allogeense vereiilekande vajadust
enne plaanilist ortopeedilist operatsiooni. Kasutamine on ndidustatud ainult patsientidele, kellel esineb
mdddukas aneemia (st hemoglobiinisisaldus vahemikus 10...13 g/dl ehk 6,2...8,1 mmol/l), kellel
autoloogse vere kogumine pole voimalik ja eeldatav verekaotus on mdddukas (900...1800 ml).

Retacrit on nédidustatud simptomaatilise aneemia raviks (hemoglobiinisisaldus < 10 g/dl)
taiskasvanutele, kellel on madala vai 1. keskastme riskiga esmane mielodusplastiline stindroom ning
kelle eriitropoetiinisisaldus seerumis on madal (< 200 mU/ml).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi Retacrit’iga peavad alustama tilalpool nimetatud ndidustuste ravikogemusega arstid.



Annustamine

Kdiki muid aneemia pdhjuseid (raua, folaadi v8i Bio-vitamiini puudus, alumiiniumimrgistus,
infektsioon vdi pdletik, verekaotus, hemoluds ja luutdi fibroos ikskdik mis pGhjusel) tuleb hinnata ja
ravida enne dzeetaepoetiiniga ravi alustamist ja annuse suurendamisel. Dzeetaepoetiini optimaalse
ravivastuse tagamiseks tuleb veenduda rauavarude piisavuses ning vajadusel manustada lisaks
rauapreparaate (vt 10ik 4.4).

Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neerukahjustusega taiskasvanud patsientidel

Aneemia simptomid ja kulg vdivad varieeruda sdltuvalt east, soost ja kaasnevatest haigusseisunditest;
on vaja arsti hinnangut konkreetse patsiendi kliinilisele kulule ja seisundile.

Soovituslik soovitud hemoglobiinisisalduse vahemik on 10 g/dl kuni 12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l).
Retacrit’i tuleb manustada nii, et hemoglobiinisisaldus tduseb kuni 12 g/dl (7,5 mmol/l). Véltida tuleb
rohkem kui neli nadalat kestvat hemoglobiinikontsentratsiooni téusu tle 2 g/dl (1,25 mmol/l). Selle
esinemisel tuleb annust sobivalt kohandada.

Olenevalt patsiendi organismist v8ib taheldada monedel isikutel hemoglobiinisisalduse vahemiku
vadrtusi Ule vGi alla soovitud taseme. Hemoglobiini muutlikkust saab kontrollida doseerimisega selle
arvestusega, et hemoglobiini 16ppkontsentratsioon oleks vahemikus 10 g/dl (6,2 mmol/l) ja 12 g/dl
(7,5 mmol/l).

Tuleb véltida pusivat hemoglobiinisisaldust tile 12 g/dl (7,5 mmol/l). Kui hemoglobiin t6useb kuu
ajaga enam kui 2 g/dl (1,25 mmol/l) vGi kui pusiv hemoglobiinikontsentratsioon dletab 12 g/dI

(7,5 mmol/l), siis tuleb vihendada Retacrit’i annust 25%. Kui hemoglobiinikontsentratsioon iiletab
13 g/dl (8,1 mmol/l), siis tuleb katkestada ravi, kuni kontsentratsioon langeb alla 12 g/dl (7,5 mmol/l)
ja jitkata siis ravi Retacrit’iga varasemast annusest 25% véiksema annusega.

Patsiente tuleb pdhjalikult jalgida veendumaks, et kasutatakse madalaimat kinnitatud efektiivset
Retacrit doosi, saavutamaks kullaldast kontrolli aneemia ja selle sumptomite Gle, hoides samas
hemoglobiini kontsentratsiooni kuni 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel tuleb eriitropoeesi stimuleeriva aine (ESA) annust tdsta
ettevaatusega. Kui patsiendi hemoglobiini ravivastus ESA-le on ebapiisav, tuleb kaaluda puuduliku
ravivastuse teisi vdimalikke pdhjuseid (vt 18igud 4.4 ja 5.1).

Ravi Retacrit’iga on jagatud kaheks etapiks — korrektsiooni- ja sdilitusfaas.

Taiskasvanud hemodialtusipatsiendid

Hemodialliusipatsientidel on veenitee kergesti kattesaadav ja eelistada tuleb intravenoosset
manustamisteed.

Korrektsioonifaas

Algannus on 50 RU/kg 3 korda nadalas.

Vajadusel tuleb suurendada v6i vahendada annust 25 RU/kg vérra (3 korda nédalas), kuni
saavutatakse soovitud hemoglobiinisisalduse vahemik 10 g/dl kuni 12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l) (seda
tuleb teha astmeliselt ja vdhemalt nelja n&dala véltel).

Sailitusfaas

Soovitatav nadala koguannus jaab vahemikku 75 RU/kg ja 300 RU/kg.



Annust tuleb vastavalt kohandada nii, et hemoglobiini vaartus pusiks soovitud
kontsentratsioonivahemikus 10 g/dl kuni 12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l).

Vaga madala algse hemoglobiinikontsentratsiooniga patsiendid (< 6 g/dl vdi < 3,75 mmol/I) vdivad
vajada suuremat sdilitusravi doosi kui patsiendid, kelle algne hemoglobiinisisaldus on kGrgem

(Hb > 8 g/dl v&i > 5 mmol/l).

Neerupuudulikkusega taiskasvanud patsiendid, kes ei saa veel dialtdsi

Kui veenitee ei ole kergesti kittesaadav, voib Retacrit’i manustada subkutaanselt.

Korrektsioonifaas

Algannus on 50 RU/kg 3 korda nédalas, millele vajadusel jargneb annuse suurendamine 25 RU/kg
kaupa (3 korda nadalas), kuni saavutatakse soovitud eesmérk (seda tuleb teha vahemalt nelja nadalaste
intervallidega).

Sailitusfaas

Sailitusfaasis voib Retacrit’i manustada kas 3 korda nédalas vodi subkutaanse manustamise korral tiks
kord nadalas v0i kord iga 2 nadala jarel.

Annust ja annustamisintervalle tuleb vastavalt kohandada, et hemoglobiini vaartus pisiks soovitud
kontsentratsioonivahemikus 10 g/dl kuni 12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l). Annustamisintervallide
pikendamisel v6ib vajalik olla annuse suurendamine.

Maksimumannus ei tohi tiletada 150 RU/kg 3 korda nadalas, 240 RU/kg (kuni 20 000 RU) iiks kord
nadalas voi 480 RU/kg (kuni 40 000 RU) iiks kord iga 2 nadala jarel.

Taiskasvanud peritoneaaldialtisi patsiendid
Kui veenitee ei ole kergesti kittesaadav, vdib Retacrit’i manustada subkutaanselt.

Korrektsioonifaas

Algdoos on 50 RU/kg 2 korda nadalas.
Séailitusfaas

Soovituslik sailitusravi annus on vahemikus 25 RU/kg kuni 50 RU/kg 2 korda nadalas 2 vordse
sustena.

Annust tuleb vastavalt kohandada, et hemoglobiini vaartus pusiks soovitud
kontsentratsioonivahemikus 10 g/dl kuni 12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l).

Keemiaravist pdhjustatud aneemiaga taiskasvanud patsientide ravi

Aneemia simptomid ja kulg v@ivad varieeruda sdltuvalt east, soost ja tldisest haiguskoormusest; on
vaja arsti hinnangut konkreetse patsiendi kliinilisele kulule ja seisundile.

Retacrit’i tuleb manustada aneemiaga patsientidele (nt hemoglobiinikontsentratsioon < 10 g/dI
[6,2 mmol/l]).

Algannus on 150 RU/kg subkutaanselt 3 korda n4dalas.

Teine vdimalus on Retacrit’i algannusena manustada 450 RU/kg subkutaanselt tiks kord nadalas.



Annust tuleb vastavalt kohandada nii, et hemoglobiini vaartus pusiks soovitud
kontsentratsioonivahemikus 10 g/dl kuni 12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l).

Kuna Uhel patsiendil mdddetavad hemoglobiinisisaldused vdivad varieeruda, voib tdheldada mdnel
isikul hemoglobiini kontsentratsioone lle v6i alla soovitud kontsentratsioonivahemiku. Hemoglobiini
varieeruvust tuleb kontrollida annuse muutmise kaudu, arvestades, et hemoglobiini soovitud
kontsentratsioon oleks vahemikus 10 g/dl (6,2 mmol/l) ja 12 g/dl (7,5 mmol/l). Tuleb véltida pusivat
hemoglobiini kontsentratsiooni Ule 12 g/dl; juhendeid sobivaks annuse kohandamiseks, kui
hemoglobiini kontsentratsioon uletab 12 g/dl (7,5 mmol/l), kirjeldatakse allpool.

— Juhul, kui hemoglobiini kontsentratsioon on pérast neljandat ravinadalat suurenenud esialgsega
vorreldes vahemalt 1 g/dl (0,62 mmol/l) vdi retikulotstiitide arv on suurenenud > 40 000 rakku/pl
vorreldes algvaartusega, peab jatkama annusega 150 RU/kg 3 korda nadalas voi 450 RU/Kg (iks
kord nadalas.

— Juhul, kui hemoglobiini kontsentratsiooni tdus on < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) ja retikulotsiltide arv
on suurenenud < 40 000 rakku/pl esialgsega vorreldes, tuleb annust suurendada annuseni
300 RU/Kkg 3 korda nadalas. Juhul, kui 4 lisanadala ravi 300 RU/kg 3 korda nédalas korral on
hemoglobiini kontsentratsioon tdusnud > 1 g/dl (0,62 mmol/l) vdi retikulotsitide arv on
suurenenud > 40 000 rakku/pl, peab jatkama annusega 300 RU/kg 3 korda nédalas.

—  Kui hemoglobiini kontsentratsioon on suurenenud < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) ja retikulotsiutide arv
on suurenenud < 40 000 rakku/ul esialgsega vorreldes, on toime ebatBenéoline ja ravi tuleb
katkestada.

Annuse kohandamine, et sdilitada hemoglobiinikontsentratsioon vahemikus 10 g/dl kuni 12 g/di
(6,2...7,5 mmol/l)

Kui hemoglobiini kontsentratsioon suureneb tle 2 g/dl (1,25 mmol/l) kuus vdi kui hemoglobiini
kontsentratsioon tletab 12 g/dl (7,5 mmol/l), siis vdhendage Retacrit’i annust umbes 25...50%.

Kui hemoglobiini kontsentratsioon suureneb Gle 13 g/dl (8,1 mmol/l), siis katkestage ravi, kuni see
langeb alla 12 g/dl (7,5 mmol/l) ja taasalustage ravi Retacrit’iga eelmisest annusest 25% véiksema
annusega.

Alloleval skeemil on toodud soovituslik annustamisreziim?*:
150 RU/Kkg 3 korda nédalas voi

Retikulotsiliiti 450 RU/kg Uks kord nadalas
de arvu
suurenemine |_e|1b'e mark
2 40 000/pl Retikulotsu r< \1”2 es/ dlar
VoI Hb tide arvu =19
sisalduse suurenemine
——— suurenemine > 40 000/l
150 RU/kg 3 néda- > 1 g/dl voi Hb
korda nadalas lat sisalduse
v0i 450 RU/kg suurenemine
ks kord - 4 > 1 g/l
nadalas Retikulotsii néda-
tide arvu lat
suurenemine | 55 IU/kg
jﬁ‘i‘OH%OO/ b 3xweek Retikulotsii
sisalduse tide arvu .
suurenemine iuzéeggg;:}e
<
L grdl v6i Hb Ravi
sisalduse bl oiostamine
suurenemine
<1g/dl
*1 g/dl = 0,62 mmol/l; 12 g/dl = 7,5 mmol/l



Patsiente tuleb hoolikalt jalgida, et tagada madalaima heakskiidetud ESA annuse kasutamine aneemia
sumptomite Ule piisava kontrolli saavutamiseks.

Retacrit’i ravi tuleb jatkata kuni iiks kuu pérast keemiaravi 16ppu.

Taiskasvanud Kirurgiliste patsientide ravi autoloogsetes eeldoonorluse programmides
Madddukalt aneemilised patsiendid (hematokrit 33...39%), kes vajavad autodoonorluseks > 4 Ghikut
verd, peavad saama Retacrit-ravi 600 RU/kg intravenoosselt 2 korda nédalas 3 nadala jooksul enne
kirurgiat. Retacrit’i tuleb manustada pérast vereannetamise protseduuri labiviimist.

Suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel tdiskasvanud patsientide ravi

Soovituslik annus 600 RU/kg manustatakse subkutaanselt tiks kord nadalas kolme nadala jooksul
(pdevadel —21, —14 ja —7) enne operatsiooni ja operatsioonipaeval.

Kui operatsioonieelne periood peab meditsiinilistel pohjustel olema lihem kui kolm nadalat, tuleb
manustada subkutaanselt Retacrit’i 300 RU/kg (iks kord 66pédevas 10 jarjestikusel operatsioonieelsel
péeval, operatsioonipaeval ja nelja paeva jooksul vahetult pérast seda.

Kui hemoglobiini kontsentratsioon jéuab operatsioonieelsel perioodil vaartuseni 15 g/dl (9,38 mmol/l)
voi lile selle, tuleb Retacrit’i manustamine I6petada ja jirgnevaid annuseid ei manustata.

Madala vdi 1. keskastme riskiga MDS-iga taiskasvanud patsientide ravi

Retacrit’i tuleb manustada siimptomaatilise aneemiaga (nt hemoglobiini kontsentratsioon < 10 g/dI
[6,2 mmol/I]) patsientidele.

Retacrit’i soovitatav algannus on 450 RU/kg (maksimaalne koguannus on 40 000 RU), mida
manustatakse subkutaanse sustena kord nddalas, annuste vahele peab jdédma véhemalt 5 paeva.

Annuseid tuleb vajadusel kohandada, tagamaks hemoglobiini kontsentratsiooni plisimise
sihtvahemikus 10...12 g/dl (6,2...7,5 mmol/I). 8...12 nadala méddumisel ravi alustamisest on
soovitatav hinnata esialgset eritroidvastust. Annuseid tuleb suurendada ja vahendada (ks aste korraga
(vt allolev skeem). Valtida tuleb hemoglobiini kontsentratsiooni tdusu dle 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Annuse suurendamine

Annust ei tohi suurendada tile maksimaalse annuse 1050 RU/kg (koguannus 80 000 RU) nadalas. Kui
patsiendi ravivastus kaob voi annuse vihendamisel hemoglobiini kontsentratsioon langeb > 1 g/dl,
tuleb annust tihe astme vdrra suurendada. Annuse suurendamiste vahele peab jddma védhemalt

4 n&dalat.

Manustamise katkestamine ja annuse vahendamine

Kui hemoglobiini kontsentratsioon tGuseb tle 12 g/dl (7,5 mmol/l), tuleb dzeetaepoetiini manustamine
katkestada. Kui hemoglobiinisisaldus on taas < 11 g/dl, vGib jatkata ravimi manustamist samas
annuses vOi Uihe astme vrra vaiksemas annuses, vastavalt arsti otsusele. Annuse vdhendamist tihe
astme vdrra tuleb kaaluda juhul, kui hemoglobiinisisaldus suureneb kiiresti (> 2 g/dl 4 n&dala jooksul).



1050 RU/kg

787,5 RU/kg

450 RU/Kg

. e ————
S ——

337.5 RU/ka

Annuse vahendamise astmed
palulse asiwepualnns asnuuy

Aneemia simptomid ja kulg vdivad varieeruda soltuvalt east, soost ja tldisest haiguskoormusest;
vajalik on arsti hinnang uksikpatsiendi kliinilisele seisundile.

Lapsed
Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neerupuudulikkusega hemolidsipatsientidel

Aneemia simptomid ja kulg voivad varieeruda soltuvalt east, soost ja kaasnevatest meditsiinilistest
seisunditest; vaja on arsti hinnangut konkreetse patsiendi kliinilisele kulule ja seisundile.

Lastel on soovitatav hemoglobiinikontsentratsioon vahemikus 9,5 g/dl kuni 11 g/dl (5,9...6,8 mmol/l).
Retacrit’i tuleb manustada nii, et hemoglobiinisisaldus ei suureneks iile 11 g/dl (6,8 mmol/l). Véltida
tuleb rohkem kui neli nadalat kestvat hemoglobiinisisalduse tdusu ule 2 g/dl (1,25 mmol/l). Selle
esinemisel tuleb annust sobivalt kohandada.

Patsiente tuleb hoolikalt jalgida veendumaks, et kasutatakse madalaimat kinnitatud efektiivset
Retacrit’i doosi, saavutamaks kiillaldast kontrolli aneemia ja selle siimptomite (le.

Ravi Retacrit’iga on jagatud kaheks etapiks — korrektsiooni- ja sdilitusfaas.

Hemodiallilsi saavatel lastel on veenitee kergesti kattesaadav, eelistatav on intravenoosne
manustamine.

Korrektsioonifaas

Algannus on 50 RU/Kkg intravenoosselt 3 korda nidalas.

Vajadusel suurendage v6i vahendage annust 25 RU/kg vdrra (3 korda nadalas), kuni saavutate
soovitud hemoglobiini kontsentratsioonivahemiku 9,5 g/dl kuni 11 g/dl (5,9...6,8 mmol/l) (seda tuleb
teha vahemalt nelja nadalaste intervallidega).

Sailitusfaas

Annust tuleb vastavalt kohandada, et hemoglobiini vaartus pisiks soovitud
kontsentratsioonivahemikus 9,5 g/dl kuni 11 g/dl (5,9...6,8 mmol/l).

Uldiselt vajavad alla 30 kg kaaluvad lapsed suuremaid sailitusannuseid kui tile 30 kg kaaluvad lapsed
ja tdiskasvanud. Kuuekuulise ravi jarel tdheldati Kliinilistes uuringutes jargmisi sdilitusannuseid.

Annus (RU/kg 3 korda nédalas)
Kaal (kg) Mediaan Tavaline sdilitusannus
<10 100 75...150
10...30 75 60...150
>30 33 30...100




Véga vaikese algse hemoglobiinikontsentratsiooniga lapsed (< 6,8 g/dl vdi < 4,25 mmol/l) vdivad
vajada suuremat sdilitusannust kui patsiendid, kelle algne hemoglobiinikontsentratsioon on suurem
(> 6,8 g/dl vdi > 4,25 mmol/l).

Aneemia kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel enne dialtitsi alustamist vGi
peritoneaaldialtisi puhul

Retacrit’i ohutus ja efektiivsus kroonilise neerupuudulikkusega ja aneemiaga patsientidel enne dialiiiisi
alustamist vOi peritoneaaldialtitisi puhul ei ole tGestatud. Praegu olemasolevaid andmeid alfaepoetiini
subkutaanse kasutamise kohta neis populatsioonides on kirjeldatud 18igus 5.1, kuid
annustamissoovitusi ei ole voimalik anda.

Keemiaravist tingitud aneemiaga laste ravi

Alfaepoetiini ohutus ja efektiivsus keemiaravi saavatel lastel ei ole tdestatud (vt 16ik 5.1).
Kirurgilist ravi vajavate laste ravi eeldoonorluse programmis

Alfaepoetiini ohutus ja efektiivsus lastel ei ole téestatud. Andmed puuduvad.

Suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel laste ravi

Alfaepoetiini ohutus ja efektiivsus lastel ei ole téestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Enne ravimi késitsemist v8i manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid.

Enne kasutamist jatke Retacrit’i siistal seisma, kuni see saavutab toatemperatuuri. Selleks kulub
tavaliselt 15...30 minutit.

Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neerupuudulikkusega taiskasvanutel

Nendel kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel, kellel veenitee on kergesti kattesaadav
(hemodialuisi patsiendid), on soovitatav Retacrit’i intravenoosne manustamine.

Kui veenitee ei ole kergesti kéttesaadav (patsiendid, kes ei saa veel dialliusi, ja peritoneaaldialiiisi
patsiendid), voib Retacrit’i manustada subkutaanse siistena.

Keemiaravist tingitud aneemiaga téaiskasvanute ravi

Retacrit’i tuleb manustada subkutaanse siistena.

Kirurgilist ravi vajavate taiskasvanud patsientide ravi eeldoonorluse programmis
Retacrit’i tuleb manustada intravenoosselt.

Suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel tdiskasvanute ravi

Retacrit’i tuleb manustada subkutaanse siistena.

Madala vdi 1. keskastme riskiga MDS-iga taiskasvanud patsientide ravi

Retacrit’i tuleb manustada subkutaanse siistena.



Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neerupuudulikkusega hemoltitsi saavatel lastel

Kui kroonilise neerupuudulikkusega lastel on veenitee kergesti kattesaadav (hemodialiiisi patsiendid),
on eelistatav Retacrit’i intravenoosne manustamine.

Intravenoosne manustamine

Olenevalt koguannusest manustada vahemalt ihe kuni viie minuti jooksul. Hemodialulsipatsientidele
vBib dialulsi ajal teha boolussistena labi dialtusivoolikus oleva sobiva venoosse pordi. Alternatiivselt
vOib ststida ka dialtiusisessiooni 16pus fistulisse sisestatud voolikusse, millele jargneb 10 ml
isotoonilise fusioloogilise lahuse siistimine vooliku loputamiseks ja kogu toote siistimiseks
vereringesse (vt ,,Manustamine®, Taiskasvanud hemodialtsipatsiendid).

Aeglasem manustamine on eelistatav nende patsientide puhul, kes reageerivad ravile gripilaadsete
sumptomitega (vt 18ik 4.8).

Arge manustage Retacrit’i intravenoosse infusiooni teel ega koos teiste ravimilahustega (lisateavet vt
16ik 6.6).

Subkutaanne manustamine

Uhte siistekohta ei tohi manustada rohkem kui 1 ml. Suuremate koguste korral tuleb siistida mitmesse
kohta.

Sustid tuleb teha jasemetesse v6i kdhu eesseina.

Kui arst otsustab, et patsient voi hooldaja voib Retacrit’i ise ohutult subkutaanselt manustada, tuleb
neile anda juhised dige annuse ja manustamise kohta.

Sarnaselt kdigi sustitavate toodetega kontrollige, et lahuses ei oleks osakesi ega varvimuutusi.
Pakendi infolehe l6pust leiate ,,Juhised, kuidas Retacrit’i endale siistida“.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Patsientidele, kellel tekib tGkskdik millise erutropoetiini ravi kaigus isoleeritud ertitrotsiitaarne aplaasia
(PRCA), ei tohi manustada Retacrit’i ega teisi eriitropoetiine (vt 18ik 4.4).

Kontrollimatu hiipertensioon.

Retacrit’i saavate patsientide puhul tuleb arvestada kdigi autoloogse vere eeldoonorluse programmiga
seotud vastundidustustega.

Retacrit’i manustamine suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel patsientidele, kes ei osale
autoloogse eeldoonorluse programmis, on vastundidustatud jargmistel juhtudel: pérgarterite,
perifeersete arterite, unearterite vdi ajuveresoonte raske haigus, sh patsiendid, kellel on hiljuti olnud
muokardi infarkt v8i ajuveresoonte tisistus.

Kirurgilised patsiendid, kes mingil pdhjusel ei saa adekvaatset antitromboosi profiilaktikat.
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4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Po&hiinformatsioon

Kdigil dzeetaepoetiiniga ravitavatel patsientidel tuleb hoolikalt vererdhku jalgida ning seda vajadusel
korrigeerida. Dzeetaepoetiini tuleb ravimata, ebapiisavalt ravitud v6i halvasti kontrollitava
hiipertensiooni korral kasutada ettevaatusega. V8ib olla vajalik lisada v6i &ra jatta kGrgvererhu ravi.
Kui vererdhku ei suudeta kontrollida, peab katkestama ravi dzeetaepoetiiniga.

Ka varem normaalse v8i madala vererdhuga patsientide ravimisel dzeetaepoetiiniga on esinenud
hiipertensiivset kriisi koos entsefalopaatia ja krambihoogudega, mis on ndudnud arsti kohest
téhelepanu ja intensiivravi. Erilist tdhelepanu tuleb p&orata ootamatutele teravatele migreenisarnastele
peavaludele, mis vdivad olla hoiatussignaalideks (vt 16ik 4.8).

Dzeetaepoetiini peab kasutama ettevaatlikult epilepsia, varasemate krambihoogude voi
krambivalmidusega seostatavate haigusseisundite, néiteks kesknérvisiisteemi infektsioonide ja
ajumetastaaside korral.

Dzeetaepoetiini tuleb kasutada ettevaatusega kroonilise maksapuudulikkusega patsientidel.
Dzeetaepoetiini ohutus maksa disfunktsiooniga patsientidel ei ole tdestatud.

ESA-sid saavatel patsientidel on tdheldatud trombootiliste vaskulaarsete suindmuste (thrombotic
vascular events, TVE) esinemissageduse suurenemist (vt 18ik 4.8). Need sindmused hdlmavad
venoosseid ja arteriaalseid tromboose ja embooliaid (sh ka surmaga I6ppenud), nt stivaveenitromboos,
kopsuarteri trombemboolia, vorkkesta tromboos ja muokardi infarkt. Lisaks on teatatud ka
tserebrovaskulaarsetest tusistustest (sh ajuinfarkt, ajuverejooks ja transitoorsed isheemilised atakid).

Nende TVE-dega seotud riske tuleb hoolikalt vorrelda dzeetaepoetiiniga ravist saadava kasuga, eriti
kui patsiendil on TVE riskitegureid, sh tlekaalulisus ja varasemad TVE-d (nt siivaveenitromboos,
kopsuarteri trombemboolia vdi tserebrovaskulaarne tisistus).

Kaigil patsientidel tuleb hoolikalt jalgida hemoglobiinikontsentratsiooni, sest esineb suurenenud risk
trombemboolseteks tisistusteks ja surmajuhtumiteks, kui ravitava patsiendi
hemoglobiinikontsentratsioon on lle kasutusnaidustuse sihtvahemiku.

Dzeetaepoetiiniga ravi ajal voib esineda mdodukas raviannusest s6ltuv ja normivahemikku jaav
vereliistakute arvu tdus. See taandub jatkuva ravi kestel. Lisaks on teatatud normi piire lletavast
trombotsiteemiast. On soovitatav kontrollida vereliistakute arvu regulaarselt esimese 8 ravinadala
jooksul.

K®&igi muude aneemiate korral (raua-, folaadi- v8i Byo-vitamiini puudus, alumiiniumimirgistus,
infektsioon vdi pdletik, verekaotus, hemolids ja luutdi fibroos tiksk8ik millisel pohjusel) peab olema
hinnatud ja ravitud haiguse pdhjus enne dzeetaepoetiiniga ravi alustamist ja kui annust otsustatakse
suurendada. Enamikel juhtudel langeb ferritiini v&artus seerumis vordvaarselt vererakkude koguse
suurenemisega. Et kindlustada optimaalne dzeetaepoetiini toime, peab kindlustama organismi piisava
rauavaru ja vajadusel manustama lisaks rauapreparaate (vt 18ik 4.2). Parima ravimeetodi valimiseks
vastavalt patsiendi vajadustele tuleb jargida kehtivaid rauapreparaatidega asendusravi ravijuhendeid
koos heakskiidetud ja rauda sisaldava ravimi omaduste kokkuvdttes esitatud annustamisjuhistega:

—  Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel on soovitatav raua tiendav kasutamine, kui seerumi
ferritiini kontsentratsioon on alla 100 ng/ml.
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— Vahihaigetel patsientidel on soovitatav raua tiendav kasutamine, kui transferriini kiillastatus on
alla 20%.

— Autoloogse eeldoonorluse programmi patsientidele peab tdiendavalt manustama rauapreparaate
mitme nédala jooksul enne autoloogse varu kogumise alustamist, et saavutada enne
dzeetaepoetiiniga ravi alustamist ja kogu ravi ajaks suur rauavaru.

—  Suure plaanilise ortopeedilise kirurgia ootel patsientidele tuleb taiendavalt manustada
rauapreparaate kogu dzeetaepoetiiniga ravi valtel. V@imalusel tuleb rauapreparaatide vGtmist
alustada enne dzeetaepoetiiniga ravi alustamist, et saavutada piisav rauavaru.

Véga harvadel juhtudel on dzeetaepoetiiniga ravi saavatel patsientidel tdheldatud porfliria teket voi
agenemist. Dzeetaepoetiini tuleb porfulriaga patsientidel kasutada ettevaatusega.

Epoetiin-raviga seoses on teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest, sh. Stevensi-Johnsoni
stiindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolsist (TEN), mis voivad olla eluohtlikud voi
surmavad. Pika toimeajaga epoetiinidega on taheldatud raskemaid juhte.

Ravimi méaaramise ajal peab patsiente teavitama nahareaktsiooni nahtudest ja simptomitest ning
nende tekke suhtes hoolikalt jalgima. Kui ilmnevad nendele reaktsioonidele viitavad ndhud ja

siimptomid, peab Retacrit’i kasutamise kohe 1dpetama ja kaaluma alternatiivse ravimi kasutamist.

Kui patsiendil on Retacrit’i kasutamise tottu tekkinud raske nahareaktsioon, nagu SJS voi TEN, ei tohi
ravi Retacrit’iga sellel patsiendil mitte kunagi uuesti alustada.

Patsientide Uhelt ESA-It teisele (ile viimine peab toimuma asjakohase jarelevalve all.

Isoleeritud eriitrotsiitaarne aplaasia (pure red cell aplasia, PRCA)

Kuude kuni aastate pikkuse epoetiinidega ravi jarel on teatatud antikehade vahendatud isoleeritud
erutrotsitaarsest aplaasiast (PRCA). Juhtumeid on tuvastatud ka interferooniga ja ribaviriiniga ravi
saanud C-hepatiidiga patsientidel, kui ESA-sid kasutatakse samaaegselt. Dzeetaepoetiin ei ole heaks
kiidetud C-hepatiidiga seotud aneemia raviks.

Kui patsientidel kaob dkki ravitoime, mida naitab hemoglobiinisisalduse vahenemine (1...2 g/dl kuus)
ja verelilekannete vajaduse suurenemine, tuleb mddta retikulotsuditide arvu ja uurida ravivastuse
puudumise tavalisemaid p6hjuseid (nt raua-, folaadi- v6i Bi-vitamiini puudus, alumiiniumimrgistus,
infektsioon vdi poletik, verekaotus, hemoluis ja tikskdik mis pdhjusel luulidi fibroos).

Hemoglobiinikontsentratsiooni paradoksaalsel vahenemisel ja madala retikulotstiutide arvuga raske
aneemia tekkimisel peab dzeetaepoetiiniga ravi kohe katkestama ja ma&rama eriitropoetiinivastased
antikehad. PRCA diagnoosimiseks tuleb kaaluda ka luutidi uuringut.

Ristreaktsioonide ohu tottu ei tohi alustada muud ESA ravi.

Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neerupuudulikkusega taiskasvanutel ja lastel

Dzeetaepoetiiniga ravi saavate kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel tuleb regulaarselt mddta
hemoglobiini kontsentratsiooni, kuni saavutatakse kontsentratsiooni stabiliseerumine; seejarel korrata
modtmist teatud ajavahemike jarel.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel peab hemoglobiinikontsentratsiooni suurenemise kiirus
olema ligikaudu 1 g/dlI (0,62 mmol/I) kuus ega tohi uletada 2 g/dl (1,25 mmol/l) kuus, et minimeerida
hiipertensiooni stivenemise riski.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel ei tohi hemoglobiinikontsentratsiooni séilitusvahemik
uletada 18igus 4.2 soovitatud hemoglobiini kontsentratsioonivahemiku tlempiiri. Kliinilistes
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uuringutes taheldati surma ja raskete kardiovaskulaarsete stindmuste riski suurenemist, kui ESA-sid
manustati tle 12 g/dl (7,5 mmol/l) hemoglobiinikontsentratsiooni saavutamiseks.

Kontrollitud Kliinilistes uuringutes ei ole tdheldatud epoetiinide manustamisega seotud olulist kasu,
kui hemoglobiinikontsentratsioon on kdrgem kui see on vajalik aneemia stimptomite kontrolli all
hoidmiseks ja vereullekannete vajaduse valtimiseks.

Retacrit’i annuste suurendamisel kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel tuleb olla ettevaatlik,
sest epoetiini suuri kumuleeruvaid annuseid seostatakse suurema suremuse ning raskete
kardiovaskulaarsete ja tserebrovaskulaarsete tiisistustega. Patsientidel, kelle
hemoglobiinikontsentratsioon ei suurene epoetiiniga ravi ajal piisavalt, tuleb kaaluda puuduliku
ravivastuse teisi vimalikke pdhjuseid (vt 18igud 4.2 ja 5.1).

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiente, keda ravitakse subkutaanselt dzeetaepoetiiniga, tuleb
regulaarselt jalgida efektiivsuse kadumise osas, millest annab marku dzeetaepoetiini ravivastuse
puudumine v6i vahenemine patsientidel, kellel varem ravivastus esines. Seda iseloomustab pidev
hemoglobiinikontsentratsiooni vahenemine hoolimata dzeetaepoetiini annuse suurendamisest (vt
10ik 4.8).

Patsientidel, kelle dzeetaepoetiini manustamisintervallid on pikemad (harvem kui (iks kord nadalas), ei
pruugi sdiluda piisav hemoglobiinikontsentratsioon (vt I6ik 5.1) ja nad vdivad vajada dzeetaepoetiini
annuse suurendamist. Hemoglobiinikontsentratsiooni tuleb regulaarselt jalgida.

Hemodialiiiisipatsientidel on esinenud Sundi tromboosi, eriti neil, kellel on kalduvus hiipotensioonile
vOi kellel on esinenud arteriovenoossete fistulitega seotud tiisistusi (nt stenoosid, aneurtismid jne).
Nendele patsientidele on soovitatav varane Sundirevisioon ja tromboosi profiilaktika néiteks
atsettiulsalitsutlhappega.

Uksikutel juhtudel on tiheldatud hiiperkaleemiat, kuid p&hjuslikkust ei ole kindlaks tehtud. Kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel tuleb jélgida seerumi elektrollitide sisaldust. Suurenenud voi
suureneva seerumi kaaliumisisalduse tuvastamisel tuleb lisaks sobivale hliperkaleemia ravile kaaluda
ka dzeetaepoetiini manustamise I6petamist kuni seerumi kaaliumisisalduse korrigeerimiseni.

Dzeetaepoetiiniga ravi kdigus on hemodialtiusi ajal sageli tarvis suurendada hepariiniannust, sest
suureneb rakkude summaarne maht. Kui hepariniseerimine ei ole optimaalne, v6ib tekkida
dialtdsisusteemi ummistus.

Toetudes seni saadaolevatele andmetele ei kiirenda aneemia ravi dzeetaepoetiiniga neerupuudulikkuse
progresseerumiskiirust neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidel, kes veel ei saa diallilisravi.

Keemiaravist tingitud aneemiaga patsientide ravi

Dzeetaepoetiiniga ravi saavatel vahiga patsientidel tuleb regulaarselt mé&ta hemoglobiini
kontsentratsiooni, kuni saavutatakse kontsentratsiooni stabiliseerumine; seejérel korrata mdotmist
teatud ajavahemike jarel.

Epoetiinid on kasvufaktorid, mis stimuleerivad peamiselt punaste vereliblede tootmist. Erlitropoetiini
retseptorid vBivad ekspresseeruda mitmesuguste kasvajarakkude pinnal. Nagu k8igi kasvufaktoritega,
tuleb arvestada, et epoetiinid vdivad stimuleerida kasvajate kasvu.

Vaélistada ei saa ESA-de rolli kasvaja progresseerumisel vGi progressioonivaba elulemuse
vahenemisel. Kontrollitud Kliinilistes uuringutes on dzeetaepoetiini ja muude ESA-de kasutamist
seostatud kasvaja vahenenud lokaalregionaalse kontrolli v&i véhenenud dldise elulemusega:

. vahenenud lokaalregionaalne kontroll kiiritusravi saavatel kaugelearenenud pea- ja
kaelapiirkonna véhiga patsientidel, kui ravimit manustati eesmargiga suurendada
hemoglobiinikontsentratsioon tle 14 g/dl (8,7 mmol/l);
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. lihenenud dldine elulemus ja rohkem surmajuhtumeid, mida omistatakse haiguse
progresseerumisele 4. kuul, keemiaravi saavatel metastaatilise rinnavahiga patsientidel, kui ravimit
manustati eesmargiga suurendada hemoglobiinikontsentratsioonivahemikku 12...14 g/dl

(7,5...8,7 mmol/l);

. suurem surma risk aktiivse maliigse haigusega patsientidel, kes ei saa ei keemiaravi ega
kiiritusravi, kui ravimit manustati eesmargiga suurendada hemoglobiini kontsentratsioon vaartuseni
12 g/dl (7,5 mmol/l). ESA-d ei ole nédidustatud kasutamiseks selles patsiendipopulatsioonis;

. esmases analliisis taheldati haiguse progresseerumist vdi surmajuhtude riski 9% suurenemist
dzeetaepoetiini pluss standardravi rihmas ja riski suurenemist 15%, mida ei saa statistiliselt valistada,
keemiaravi saavatel metastaatilise rinnavéhiga patsientidel, kui ravimit manustati eesmargiga
suurendada hemoglobiini kontsentratsioon véaartuseni 10...12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l).

Ulaltoodut arvesse vottes peab teatud Kliinilistes olukordades vahiga patsientide aneemia ravis
eelistama vereullekandeid. Otsus manustada rekombinantset ravi ertitropoetiiniga peab pdhinema
kasu-riski hindamisel koost6ds patsiendiga, arvestades spetsiifilist kliinilist konteksti. Hindamisel
tuleb muu hulgas arvestada selliseid tegureid nagu kasvaja tulip ja staadium, aneemia raskusaste,
oodatav elulemus, patsiendi ravikeskkond ja patsiendi eelistus (vt 18ik 5.1).

Keemiaravi saavatel vahiga patsientidel tuleb dzeetaepoetiiniga ravi sobivust hinnates arvesse votta
2...3 nddala pikkust viivitust ESA manustamise ja eriitropoetiinist tingitud punaste vereliblede
ilmumise vahel (sel ajal on risk, et patsiendile tehakse veretilekanne).

Autoloogse eeldoonorluse programmis osalevad Kirurgiapatsiendid

Arvestada tuleb kGigi erihoiatuste ja ettevaatusabindudega, mida seostatakse autoloogse eeldoonorluse
programmiga, eriti rutiinset mahuasendust.

Suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel patsiendid

Perioperatiivsetes situatsioonides tuleb alati jargida vere kaitlemise head Kliinilist tava.

Patsiendid, kes on suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel, peavad saama adekvaatset
antitrombootilist profullaktikat, kuna kirurgilistel patsientidel vdivad tekkida trombootilised ja
vaskulaarsed tusistused, eriti kui esineb olemasolev kardiovaskulaarne haigus. Lisaks tuleb erilist
ettevaatust rakendada patsientidel, kellel on eelsoodumus trombootiliste vaskulaarsete haiguste
tekkeks. Veelgi enam, patsientidel, kellel on ravieelne hemoglobiinisisaldus > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l),
ei saa vélistada vbimalust, et dzeetaepoetiiniga raviga v6ib kaasneda suurenenud risk
operatsioonijargsete trombootiliste/vaskulaarsete tisistuste tekkeks. Seetbttu ei tohi dzeetaepoetiini
kasutada patsientidel, kellel on ravieelselt hemoglobiini vaartus > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l).

Abiained

Ravim sisaldab fentiilalaniini, mis vdib olla kahjulik fentiiilketonuuria korral.

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba“.

Polusorbaat 20

Ravim sisaldab maksimaalselt 0,1 mg pollsorbaat 20-t (E432) (hes siistlas, mis vastab
kontsentratsioonile 0,1 mg/ml (vt 18ik 2). Polisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.
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4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Puuduvad tdendid, et dzeetaepoetiin mdjutab teiste ravimite metabolismi.

Eritropoeesi vahendavad ravimid vdivad vahendada ravivastust dzeetaepoetiinile.

Kuna tsiiklosporiin seotakse eritrotsiilitidega, on koostoimed teiste ravimitega voimalikud. Kui
dzeetaepoetiini manustatakse koos tsiiklosporiiniga, peab jalgima vere tstiklosporiini taset ning

tsuklosporiini doos peab olema korrigeeritud vastavalt hematokriti tdusule.

Puuduvad tdendid selle kohta, et dzeetaepoetiini koostoime G-CSF vdi GM-CSF-ga mdjutab kasvaja
biopsiamaterjali hematoloogilist diferentseerumist v8i proliferatsiooni in vitro.

Metastaatilise rinnavahiga taiskasvanud naispatsientidel ei avaldanud 40 000 RU/ml alfaepoetiini
subkutaanne manustamine koos 6 mg/kg trastusumabiga toimet trastusumabi farmakokineetikale.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Dzeetaepoetiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vGi on piiratud hulgal. Katsed
loomadega on nédidanud reproduktsioonitoksilisuse esinemist (vt 18ik 5.3). Jarelikult vdib
dzeetaepoetiini kasutada raseduse ajal ainult siis, kui potentsiaalne kasu kaalub ules lootele tekitatavad
potentsiaalsed riskid. Dzeetaepoetiini kasutamine ei ole soovitatav rasedatel kirurgiapatsientidel, kes
osalevad autoloogse vere eelneva kogumise programmis.

Imetamine

Ei ole teada, kas eksogeenne dzeetaepoetiin eritub rinnapiima. Dzeetaepoetiini tuleb imetavatel naistel
kasutada ettevaatusega. Rinnaga toitmise katkestamine vGi Retacrit-ravi katkestamine/jatkamine tuleb
otsustada arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Dzeetaepoetiini ei soovitata kasutada imetavatel kirurgiapatsientidel, kes osalevad autoloogse vere
eelneva kogumise programmis.

Fertiilsus

Puuduvad andmed dzeetaepoetiini vdimaliku toime kohta meeste vdi naiste fertiilsusele.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Uuringuid ravimi toime kohta autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele ei ole tehtud.
Retacrit ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

K®oige sagedasem ravimi kdrvaltoime alfaepoetiiniga ravi ajal oli annusest sdltuv vererdhu tdus voi
olemasoleva hipertensiooni stivenemine. Vererdhku tuleb jélgida, eriti ravi alguses (vt 10ik 4.4).

Alfaepoetiini kliinilistes uuringutes olid kdige sagedamini taheldatud ravimi kdrvaltoimed

kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, palavik ja peavalu. Tekkida vdib gripilaadne haigus, eriti ravi
alguses.
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Pikendatud annustamisintervalliga uuringutes neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidel, kes ei
ole veel dialttsravil, on teatatud hingamisteede kongestioonist, mis hdlmab Ulemiste hingamisteede
kongestiooni, nasaalse kongestiooni ja nasofartingiidi nahtusid.

ESA-sid saavatel patsientidel on tédheldatud trombootiliste vaskulaarsete siindmuste (TVE)
sagedasemat esinemist (vt 16ik 4.4).

Korvaltoimete loetelu tabelis

25-s randomiseeritud topeltpimedas platseebo- v6i standardravi kontrolliga 3417 patsienti hGlmanud
uuringus hinnati alfaepoetiini tldist ohutusprofiili 2094-1 aneemiaga uuritaval. Kaasatud olid
alfaepoetiiniga ravitud 228 CRF-iga uuritavat neljas kroonilise neerupuudulikkuse uuringus (2
uuringut dialtiisieelselt [N = 131 ravi saavat CRF-iga uuritavat] ja 2 dialtiusi ajal [N = 97 ravi saavat
CRF-iga uuritavat]); 1404 ravi saavat pahaloomulise kasvajaga uuritavat 16 keemiaravist pohjustatud
aneemia uuringus; 147 ravi saavat uuritavat kahes autoloogse vere doonorluse uuringus; 213 ravi
saavat uuritavat Uhes perioperatiivsel ajal Iabi viidud uuringus ning 102 ravi saavat uuritavat kahes
MDS uuringus. Alfaepoetiiniga ravitud > 1% uuritavatest esinenud kdrvaltoimed neis uuringutes on
toodud allolevas tabelis.

Esinemissageduse hinnang: 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 (esinemissagedust ei saa
madrata olemasolevate andmete alusel).

MedDRA organsusteemi Kdrvaltoime (eelisterminite tasemel) Esinemissagedus
klassifikatsioon
Vere ja lumfislisteemi haired  |Erlitropoetiini vastaste antikehade poolt Harv
vahendatud isoleeritud erltrotsiitaarne aplaasia®
Trombotsiiteemia
Ainevahetus- ja toitumishéired [Huperkaleemia® Aeg-ajalt
Immuunsisteemi haired Ulitundlikkusreaktsioon® Aeg-ajalt
Anafiilaktiline reaktsioon® Harv
Vaskulaarsed héired Hipertensioon, venoosne ja arteriaalne Sage
tromboos?
Hupertensiivne kriis® Teadmata
Respiratoorsed, rindkere ja Koha Sage
mediastiinumi haired Hingamisteede turse Aeg-ajalt
Seedetrakti hdired Kohulahtisus, iiveldus, oksendamine Véga sage
Naha ja nahaaluskoe Nahal6ove Sage
kahjustused Urtikaaria? Aeg-ajalt
Angioneurootiline 6deem?® Teadmata
Lihaste, luustiku ja sidekoe Artralgia, luuvalu, mialgia, valu jasemetes Sage
kahjustused
Kaasastindinud, perekondlikud [Age porfiiiria® Harv
ja geneetilised hdired
Uldised héired ja Pureksia V&ga sage
manustamiskoha reaktsioonid |Kilmavarinad, gripilaadsed stimptomid, Sage
manustamiskoha reaktsioon, perifeerne 6deem
Ebaefektiivne ravim® Teadmata
Uuringud Eritropoetiini vastase antikeha positiivne leid | Harv
! Sage dialtitisi korral.
2 Siia kuuluvad arteriaalsed ja venoossed, surmaga v8i mitte surmaga I8ppenud juhtumid, nt stivaveenitromboos,
kopsuembol, vorkkesta tromboos, arteriaalne tromboos (sh muokardiinfarkt), tserebrovaskulaarsed héired (sh
ajuinfarkt ja aju hemorraagia), transitoorsed isheemilised atakid ja Sundi tromboos (sh dialiilisiseadmetega
seotud) ning arteriovenoosse Sundi aneuriismidega tromboos.
3 Nimetatud allolevas alalGigus ja/vdi 16igus 4.4.
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Valitud kérvaltoimete Kirjeldus

Teatatud on Glitundlikkusreaktsioonidest, sh 166ve (sh urtikaaria), anaftilaktilised reaktsioonid ja
angioneurootiline ddeem (vt 16ik 4.4).

Epoetiinraviga seoses on teatatud rasketest kutaansetest korvaltoimetest, sh Stevensi-Johnsoni
sindroom (SJS) ja toksiline epidermaalne nekroliiiis (TEN), mis v@ivad olla eluohtlikud v6i surmaga
IGppevad (vt 16ik 4.4).

Ka varem normaalse v0i madala vererdhuga patsientide ravimisel dzeetaepoetiiniga on esinenud
hlpertensiivset kriisi koos entsefalopaatia ja krambihoogudega, mis on ndudnud arsti kohest
thelepanu ja intensiivravi. Erilist tdhelepanu tuleb pédrata ootamatutele teravatele migreenisarnastele
peavaludele, mis vGivad olla hoiatussignaalideks (vt 18ik 4.4).

Mdne kuu kuni mitme aasta pikkuse epoetiinidega ravi jargselt on vaga harvadel juhtudel teatatud
antikehade poolt vahendatud isoleeritud eritrotsiitaarse aplaasia juhtudest, < 1/10 000 juhtu
patsiendiaasta kohta (vt 16ik 4.4). Rohkem juhte on teatatud subkutaanse (s.c.) manustamise korral
vOrreldes i.v. manustamisega.

Madala voi 1. keskastme riskiga MDS-iga taiskasvanud patsiendid

Randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga mitmekeskuselises uuringus tekkis 4 uuritaval
(4,7%) TVE (&kksurm, isheemiline insult, emboolia ja flebiit). Kdik TVE-d tekkisid
alfaepoetiinirihmas ning uuringu esimese 24 nédala jooksul. Kolmel uuritaval kinnitati TVE,
neljandal uuritaval (dkksurm) jai trombemboolne seisund kinnitamata. Kahel uuritaval olid olulised
riskitegurid (kodade virvendus, siidamepuudulikkus ja tromboflebiit).

Kroonilise neerupuudulikkusega hemodialiilisi saavad lapsed

Hemodiallilsi saavate kroonilise neerupuudulikkusega laste kokkupuude ravimiga on kliinilistes
uuringutes ja turuletulekujargselt piiratud. Selles populatsioonis ei teatatud lastele spetsiifilistest
kdrvaltoimetest, mida ei ole varem mainitud tlaltoodud tabelis, ega sellistest, mis ei vastanud
olemasolevale haigusele.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kérvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midigiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k&igist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Eriitropoetiini terapeutilise ohutuse laius on véaga suur. Erlitropoetiini tledoos vaib tekitada m&ju, mis
on farmakoloogilise hormonaalse efekti laiend. Veeniavamist vdib kasutada véaga korge
hemoglobiinitaseme korral. Vajadusel peab rakendama lisaks Uldtoetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Teised aneemiavastased preparaadid, eriitropoetiin, ATC kood: BO3XA01

Retacrit on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroopa Ravimiameti (EMA)
kodulehel https://www.ema.europa.eu.
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Toimemehhanism

Erutropoetiin (EPO) on glukoproteiinhormoon, mida toodetakse peamiselt neerudes vastuseks
hlpoksiale, ja see on punaste vereliblede tootmise peamine regulaator. EPO on seotud er(trotsiitide
kdigi arengufaasidega ning selle peamine toime avaldub erttrotsiiltide eellasrakkude tasemel. Parast
seda, kui EPO seondub oma rakupinnaretseptoriga, aktiveerib see signaaliedastusteed, mis mdjutavad
apoptoosi ja stimuleerivad vere punaliblede proliferatsiooni. Inimese rekombinantsel EPO-I
(dzeetaepoetiin), mis on ekspresseeritud hiina hamstri munarakkudes, on 165 aminohappe jérjestus
identne inimese uriiniga valjutatava EPO-ga; funktsionaalsuse anallisi alusel on need kaks molekuli
eristamatud. Erttropoetiini ndiv molekulmass on 32 000...40 000 daltonit.

Eritropoetiin on kasvufaktor, mis stimuleerib peamiselt punaste vereliblede tootmist. Erlitropoetiini
retseptorid voivad ekspresseeruda mitmesuguste kasvajarakkude pinnal.

Farmakodiinaamilised toimed

Terved vabatahtlikud

Parast alfaepoetiini ihekordsete annuste (20 000...160 000 RU subkutaanselt) manustamist taheldati
annusest sdltuvat vastust uuritud farmakodiinaamilistes markerites, sh retikulotsttdid, punased
verelibled ja hemoglobiin. Retikulotstitide protsendi muutustes taheldati selget kontsentratsiooni-aja
profiili koos maksimaalse kontsentratsiooni ja ravieelsetele vaartustele naasmisega. Punaste
vereliblede ja hemoglobiini osas taheldati vahem maaratletud profiili. Uldiselt suurenesid kaik
farmakodiinaamilised markerid annusega lineaarselt, saavutades maksimaalse vaartuse kBige suurema
annuse kasutamisel.

Edasised farmakodiinaamilised uuringud vaatlesid 40 000 RU (iks kord nédalas vs. 150 RU/kg 3 korda
nadalas manustamist. Hoolimata erinevustest kontsentratsiooni-aja profiilides oli farmakodinaamiline
vastus (mdddetuna retikulotsiiltide protsendi, hemoglobiini ja punaste vereliblede koguarvu
muutustena) nende skeemide puhul sarnane. Tdiendavates uuringutes vorreldi alfaepoetiini 40 000 RU
iiks kord nadalas manustamise skeemi kaks korda nadalas 80 000...120 000 RU subkutaanselt
manustamise skeemidega. Lahtuvalt nende farmakodiinaamika uuringute tulemustest tervetel
osalejatel naib 40 000 RU iiks kord nidalas manustamisskeem olevat efektiivsem punaste vereliblede
tootmise indutseerija kui kaks korda nédalas manustatavad skeemid, ehkki tiks kord nédalas ja kaks
korda nédalas manustatavate raviskeemide puhul tdheldati sarnasust retikulotsuditide tootmises.

Krooniline neerupuudulikkus

Alfaepoetiin stimuleerib kroonilise neerupuudulikkusega ja aneemiaga patsientidel tGestatult
erutropoeesi, sh ka dialliisitavatel ja dialliisi ootavatel patsientidel. Esimene mérk alfaepoetiini
ravitoimest on retikulotsiiutide arvu suurenemine 10 pdeva jooksul, millele jargneb punaste vereliblede
arvu, hemoglobiini ja hematokriti suurenemine tavaliselt 2...6 nadala jooksul. Hemoglobiini vastus
varieerub patsienditi ning seda vbivad mdjutada rauavarud ning kaasnevad meditsiinilised probleemid.

Keemiaravist tingitud aneemia

Aneemiat pddevatel vahiga patsientidel, kes said keemiaravi, suurendas 3 korda nadalas vdi (ks kord
nédalas manustatav alfaepoetiin parast the kuu pikkust ravi hemoglobiinikontsentratsiooni ja
vahendas vajadust vereilekannete jarele.

Uuringus, kus vorreldi 150 RU/kg 3 korda nadalas ja 40 000 RU (ks kord nadalas manustamisskeeme
tervetel uuritavatel ja aneemilistel vahiga patsientidel, olid nii tervete kui ka aneemiliste vahiga
patsientide kahe manustamisskeemi muutuste ajaprofiilid sarnased nii retikulotstiiitide protsendi,
hemoglobiini kui ka punaliblede koguarvu muutuste osas. Vastavate farmakodinaamiliste
parameetrite AUC-d olid 150 RU/kg 3 korda nadalas ja 40 000 RU iiks kord nadalas
manustamisskeemide puhul sarnased nii tervetel osalejatel ja aneemiat pddevatel véhiga patsientidel.
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Autoloogse eeldoonorluse programmi taiskasvanud kirurgiapatsiendid

Alfaepoetiin stimuleerib punaste vereliblede tootmist autoloogse vere kogumise suurendamiseks ja
piirab hemoglobiini vahenemist taiskasvanud patsientidel, kellel on ees suur plaaniline operatsioon ja
kellelt ei eeldata kogu perioperatiivse verevajaduse eelnevat talletamist. Suurimat toimet on taheldatud
madala hemoglobiinisisaldusega (< 13 g/dl; 8,1 mmol/l) patsientidel.

Suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel tiiskasvanute ravi

Suure plaanilise ortopeedilise operatsiooni ootel patsientidel, kelle ravieelne hemoglobiinisisaldus on
> 10 kuni < 13 g/dl, on alfaepoetiin vdhendanud allogeensete veereillekannete tegemise vajadust ja
kiirendanud punavere taastumist (suuremad hemoglobiini, hematokriti ja retikulotstitide véaartused).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Krooniline neerupuudulikkus

Alfaepoetiini on Kliinilistes uuringutes uuritud kroonilise neerupuudulikkusega aneemilistel
taiskasvanud patsientidel, sh hemodialtilsi saavatel ja dialliisi ootavatel patsientidel, kus sellega raviti
aneemiat ja séilitati hematokriti sihtkontsentratsioon vahemikus 30...36%.

Kliinilistes uuringutes, kus algannus oli 50...150 RU/kg kolm korda nadalas, saavutati umbes 95%
kdigist patsientidest Kliiniliselt oluline hematokriti suurenemine. Parast umbes kahe kuu pikkust ravi
olid peaaegu kdik patsiendid verelilekannetest s6ltumatud. Parast siht-hematokriti saavutamist méérati
séilitusannus igale patsiendile individuaalselt.

Kolmes suurimas kliinilises uuringus, mis viidi labi dialtilsi saavate taiskasvanud patsientidega, oli
hematokriti séilitamiseks vahemikus 30...36% vajaminev sailitusannuse mediaan umbes 75 RU/kg
3 korda nadalas.

Topeltpimedas platseebokontrolliga mitmekeskuselises kroonilise neerupuudulikkusega hemodialiidisi
saavate patsientide elukvaliteedi uuringus saavutati alfaepoetiini saavatel patsientidel kuuekuulise ravi
jarel Kliiniliselt ja statistiliselt olulisem paranemine vorreldes platseeboriihmaga nii kurnatuse,
flidsiliste simptomite, suhete kui ka depressiooni osas (Kidney Disease Questionnaire; neeruhaiguse
kiisimustik). Alfaepoetiiniga ravitud patsiendid registreeriti ka avatud jatku-uuringusse, kus nende
elukvaliteedi paranemine pdsis veel 12 kuud.

Neerupuudulikkusega téiskasvanud patsiendid, kes ei ole veel diallilsravil

Kroonilise neerupuudulikkusega, ent dialtiisi mittesaavate patsientidega labi viidud kliinilistes
uuringutes, kus patsientidele anti alfaepoetiini, oli ravi keskmine kestus peaaegu viis kuud. Need
patsiendid reageerisid alfaepoetiiniga ravile sarnaselt dialtisipatsientidega. Kroonilise
neerupuudulikkusega, ent dialtilisi mittesaavatel patsientidel saavutati alfaepoetiini intravenoossel voi
subkutaansel manustamise annusest s@ltuv ja pisiv hematokriti suurenemine. Alfaepoetiini
manustamisel Ukskdik kumma manustamistee kaudu taheldati ka sarnast hematokriti suurenemist.
Lisaks on tdestatud, et alfaepoetiini annused 75...150 RU/kg nadalas suudavad kuni kuue kuu jooksul
séilitada hematokriti vahemikus 36...38%.

Kahes uuringus, kus alfaepoetiini manustati pikendatud intervalliga (3 korda nédalas, tiks kord
nédalas, Uks kord iga 2 nadala tagant ja ks kord iga 4 nddala tagant) ei pusinud ménel pikema
manustamisintervalliga patsiendil hemoglobiinikontsentratsioon ndutaval vaartusel ning nende
hemoglobiin v&henes uuringuplaanis méératletud uuringust eemaldamist ndudva vaartuseni (0% tks
kord nddalas manustamise rithmas, 3,7% ks kord iga 2 n&dala jarel manustamise riihmas ja 3,3% ks
kord iga 4 nadala jarel manustamise riihmas).

Uhes randomiseeritud prospektiivses uuringus (CHOIR) hinnati 1432 aneemiat pddevat kroonilise
neerupuudulikkusega patsienti, kes ei saanud dialliisi. Patsientidele méérati ravi alfaepoetiiniga, mille

19



eesmargiks oli hemoglobiini sailitusvaartus 13,5 g/dl (suurem kui soovituslik hemoglobiini
kontsentratsioon) v8i 11,3 g/dl. Suurema hemoglobiinikontsentratsiooniga riihma 715 patsiendist 125-1
(18%) tekkis oluline kardiovaskulaarne tusistus (surm, miokardiinfarkt, insult voi hospitaliseerimine
stidame paispuudulikkuse tottu), vaiksema hemoglobiinikontsentratsiooniga riihma 717 patsiendist
esines neid 97-1 (14%) (riskitiheduste suhe [hazard ratio; HR] 1,3; 95% usaldusintervall (confidence
interval; CI): 1,0; 1,7; p = 0,03).

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientide (diallilisi saavad, dialtdisi mitte saavad, diabeediga ja ilma
diabeedita patsiendid) kohta on tehtud ESA-de Kliiniliste uuringute post-hoc koondanalusid.
Taheldati igal pdhjusel suremuse, kardiovaskulaarsete ja tserebrovaskulaarsete sindmuste tekkeriski
suurenemise tendentsi, mida seostatakse suuremate kumulatiivsete ESA annustega, mis ei s6ltu
diabeedi ega dialliusi staatusest (vt 18igud 4.2 ja 4.4).

Keemiaravist tingitud aneemiaga patsientide ravi

Alfaepoetiini uuriti kliinilistes uuringutes aneemiat pddevatel limfoidsete ja soliidtuumoritega
taiskasvanud patsientidel ning erinevaid keemiaravi skeeme, sh plaatinat sisaldavad ja mittesisaldavad
skeemid, saavatel patsientidel. Neis uuringutes suurendas 3 korda nddalas v6i ks kord nadalas
manustatav alfaepoetiin aneemilistel vahihaigetel patsientidel parast ks kuu kestnud ravi
hemoglobiini kontsentratsiooni ja vahendas vajadust verelilekannete jarele. M@nes uuringus jargnes
topeltpimedale faasile avatud faas, kus kdik patsiendid said alfaepoetiini ja jélgiti toime séilimist.

Olemasolevad andmed néitavad, et hematoloogiliste pahaloomuliste kasvajatega ja soliidtuumoritega
patsiendid reageerivad alfaepoetiiniga ravile vdrdselt ning et patsiendid reageerivad alfaepoetiiniga
ravile vordselt olenemata sellest, kas esineb kasvaja infiltratsioon luulidisse vdi mitte. Keemiaravi
uuringutes oli alfaepoetiini- ja platseeboriihmades tédheldatud keemiaravi intensiivsus alfaepoetiiniga ja
platseeboga ravitud patsientidel sarnane neutrofiilide aja kdveraaluse pindala poolest, samuti nende
patsientide sarnane osakaalu poolest alfaepoetiiniga ravitud ja platseeboga ravitud riihmades, kus
neutrofiilide absoluutarv langes alla 1000 ja 500 raku/pl.

Prospektiivses randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus, mis viidi 1&bi

375 aneemiaga patsiendil, kellel olid erinevad mittemiieloidsed pahaloomulised kasvajad ja kes said
ilma plaatinata keemiaravi, esines aneemiaga seotud tiisistuste (nt vasimus, energia vahenemine,
aktiivsuse véhenemine) oluline véhenemine, m&ddetuna jargmiste instrumentide ja skaaladega:
vahiraviga seotud aneemia funktsionaalse hinnangu (Functional Assessment of Cancer Therapy-
Anaemia; FACT-An) lldskaala, FACT-Ani vasimuse skaala ja véhi lineaarne analoogskaala (Cancer
Linear Analogue Scale; CLAS). Kahes vdiksemas randomiseeritud platseebokontrolliga uuringus ei
néidatud olulist paranemist elukvaliteedi parameetrites ei EORTC-QLQ-C30 ega CLAS-i skaalal.

Elulemust ja tuumori progresseerumist on uuritud viies suures kontrollriihmadega uuringus, kus osales
kokku 2833 patsienti. Neli uuringut olid topeltpimedad platseebokontrolliga uuringud ja tks oli avatud
uuring. Uuringutesse kaasati kas keemiaravi saavaid patsiente (kaks uuringut) v8i neid
patsiendipopulatsioone, kelle puhul ESA-d ei ole ndidustatud: aneemiat pGdevad vahiga patsiendid,
kes ei saa keemiaravi, ning pea- ja kaelapiirkonna véhiga patsiendid, kes saavad kiiritusravi. Soovitud
hemoglobiini kontsentratsioon kahes uuringus oli > 13 g/dl (8,1 mmol/l); tlejadnud kolmes uuringus
oli see 12...14 g/dl (7,5...8,7 mmol/l). Avatud uuringus puudus uldise elulemuse erinevus inimese
rekombinantse erttropoetiini riihma ja kontrollrihmade vahel. Neljas platseebokontrolliga uuringus
olid Gldise elulemuse riskitiheduste suhted vahemikus 1,25...2,47 kontrollrihmade kasuks. Need
uuringud on naidanud kontrollriihmadega vdrreldes plsivat, teadmata pdhjusega statistiliselt olulist
suuremat suremust erinevate levinud vahkidega patsientide seas, kes kaasuva aneemia téttu saavad
inimese rekombinantset ertitropoetiini. Uuringute Gldist elulemustulemust ei olnud v8imalik
rahuldavalt seletada tromboosi ja teiste seotud tusistuste esinemissageduse erinevustega inimese
rekombinantset eriitropoetiini saava rihma ja kontrollrihma vahel.

Patsiendi tasandi andmeanalitis on tehtud enam kui 13 900 vahihaige patsiendi kohta (keemia-,

kiiritus-, keemia- ja kiiritusravi voi ravi puudumine), kes osalesid 53 kontrollitud kliinilises uuringus
mitme eri epoetiiniga. Uldise elulemuse andmete metaanaltsil oli riskitiheduste suhte hinnanguline

20



skoor 1,06, kontrollrihmade kasuks (95% CI: 1,00; 1,12; 53 uuringut ja 13 933 patsienti) ning kdigi
keemiaravi saavate vahihaigete patsientide osas oli tldine elulemuse riskitiheduste suhe 1,04 (95% CI:
0,97; 1,11; 38 uuringut ja 10 441 patsienti). MetaanalUlsid osutavad jarjepidevalt ja oluliselt
suuremale trombemboolsete tisistuste suhtelisele riskile inimese rekombinantset ertitropoetiini
saavatel vahihaigetel patsientidel (vt 18ik 4.4).

Avatud mitmekeskuseline randomiseeritud uuring viidi labi 2098 metastaatilise rinnavéhi ja
aneemiaga naisega, kes said esimese vai teise valiku keemiaravi. See oli mittehalvemuse uuring, mille
eesmark oli valistada kasvaja progresseerumise vdi surma riski 15%-line suurenemine alfaepoetiini
pluss standardravi saavatel patsientidel vorreldes liksnes standardravi saavate patsientidega. Kliiniliste
andmete kogumise 16pu seisuga oli progressioonivaba elulemuse (progession free survival, PFS)
mediaan uurija antud haiguse progresseerumise hinnangu kohaselt kummaski riihmas 7,4 kuud

(HR 1,09; 95% CI: 0,99; 1,20), mis néitas, et uuringu eesmarki ei saavutatud. Erttrotsuutide
ulekandeid sai alfaepoetiini pluss standardravi riithmas oluliselt vdhem patsiente (5,8% vs. 11,4%), ent
samas esines alfaepoetiini pluss standardravi rihmas oluliselt rohkem trombootilisi vaskulaarseid
stindmusi (2,8% vs. 1,4%). Ldppanaliilisi ajal teatati 1653 surmast. Uldise elulemuse mediaan oli
alfaepoetiini pluss standardravi riihmas 17,8 kuud vorreldes 18,0 kuuga ainult standardravi riithmas
(HR 1,07; 95% CI: 0,97; 1,18). Uurija antud haiguse progresseerumise hinnangul péhinev mediaanaeg
haiguse progresseerumiseni (median time to progression, TTP) oli alfaepoetiini pluss standardravi
riihmas 7,5 kuud ja ainult standardravi rihmas 7,5 kuud (HR 1,099; 95% CI: 0,998; 1,210). S6ltumatu
hindamiskomitee antud haiguse progresseerumise hinnangul péhinev TTP mediaan oli alfaepoetiini
pluss standardravi riihmas 8,0 kuud ja ainult standardravi riihmas 8,3 kuud (HR 1,033; 95% ClI: 0,924;
1.156).

Autoloogne vere eelneva kogumise programm

Alfaepoetiini toimet autoloogse veredoonorluse soodustamisel madala hematokritiga patsientidel
(< 39%, rauapuudusest tuleneva aneemiata), kes olid suure ortopeedilise operatsiooni ootel, hinnati
topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus 204 patsiendil, ja Uhekordselt pimendatud
platseebokontrolliga uuringus 55 patsiendil.

Topeltpimedas uuringus raviti patsiente alfaepoetiini annusega 600 RU/kg voi platseeboga
intravenoosselt iiks kord dopéevas iga 3...4 paeva tagant 3 nadala jooksul (kokku 6 annust). Uldiselt
said alfaepoetiiniga ravi saavad patsiendid eeldeponeerida oluliselt rohkem veretihikuid (4,5 Ghikut)
kui platseeboga ravitud patsiendid (3,0 thikut).

Uhekordselt pimendatud uuringus raviti patsiente alfaepoetiini annusega 300 RU/kg vdi 600 RU/kg
vOi platseeboga intravenoosselt ks kord 60pdevas iga 3...4 péeva tagant 3 nadala jooksul (kokku

6 annust). Ka siin said alfaepoetiiniga ravi saavad patsiendid eeldeponeerida oluliselt rohkem
vereiihikuid (alfaepoetiin 300 RU/kg = 4,4 Ghikut; alfaepoetiin 600 RU/kg = 4,7 Ghikut) kui
platseeboga ravitud patsiendid (2,9 hikut).

Alfaepoetiiniga ravi vahendas allogeense verega kokkupuute riski 50% vorreldes alfaepoetiini
mittesaavate patsientidega.

Suur plaaniline ortopeediline operatsioon

Alfaepoetiini (300 RU/kg v6i 100 RU/kg) toimet allogeense vereiilekande vajadusele hinnati
platseebokontrolliga topeltpimedas kliinilises uuringus rauapuudusaneemiata tdiskasvanud
patsientidel, kes olid suure plaanilise ortopeedilise puusa- v3i pblveoperatsiooni ootel. Alfaepoetiini
manustati subkutaanselt 10 paeva enne operatsiooni, operatsiooni paeval ning neli pdeva parast
operatsiooni. Patsiendid stratifitseeriti vastavalt nende ravieelsele hemoglobiinile (< 10 g/dl, > 10 kuni
<13 g/dl ja> 13 g/dI).

Alfaepoetiin 300 RU/kg vahendas oluliselt allogeense veretlekande riski patsientidel, kelle ravieelne

hemoglobiin oli > 10 kuni < 13 g/dI. Kuusteist protsenti alfaepoetiini 300 RU/Kkg, 23% alfaepoetiini
100 RU/kg annusega ja 45% platseeboga ravitud patsientidest vajasid verelilekannet.
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Avatud paralleelrihmadega uuring rauapuuduseta téiskasvanud patsientidel, kelle ravieelne
hemoglobiinikontsentratsioon oli > 10 kuni < 13 g/dl ja kes olid suure ortopeedilise puusa- voi
pdlveoperatsiooni ootel, ja kus vorreldi alfaepoetiin 300 RU/kg annuse subkutaanset manustamist tiks
kord 66péevas 10 paeva enne operatsiooni, operatsiooni paeval ja neli pdeva pérast operatsiooni, ja
alfaepoetiin 600 RU/kg annuse subkutaanset manustamist iiks kord nadalas 3 nadalat enne

operatsiooni ja operatsiooni paeval.

Ravieelsest ajast kuni operatsioonieelse ajani oli hemoglobiinivaartuste keskmine suurenemine
600 RU/kg nadalas saavas rihmas (1,44 g/dl) kaks korda suurem kui 300 RU/kg 66péevas saanute
riihmas (0,3 g/dl). Keskmised hemoglobiinikontsentratsioonid olid kogu operatsioonijargsel perioodil

kahe ravirihma vahel sarnased.

Madlemas ravirlihmas taheldatud erltropoeetiline vastus andis tulemuseks sarnased veretilekannete
madrad (16% 600 RU/kg uks kord néadalas rihmas ja 20% 300 RU/kg uks kord 60paevas rihmas).

Madala voi 1. keskastme riskiga MDS-iga taiskasvanud patsientide ravi

Randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga mitmekeskuselises uuringus hinnati alfaepoetiini
efektiivsust ja ohutust aneemiat pddevatel, madala voi 1. keskastme riskiga MDS-iga tdiskasvanutel.

Uuritavad riihmitati valimitesse sGeluuringul maaratud seerumi erditropoetiinisisalduse (sEPO) ja
eelnevate verellekannete alusel. < 200 mU/ml valimi olulisemad ravieelsed nditajad on esitatud

allolevas tabelis.

Ravieelsed néitajad uuritavatel, kelle SEPO oli séeluuringul < 200 mU/ml

Randomiseeritud

Alfaepoetiin Platseebo
Kokku (N)® 852 45
SEPO sdeluuringul: 71 39
<200 mU/ml (N)
Hemoglobiin (g/l)
N 71 39
Keskmine 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Mediaan 94,0 96,0
Vahemik (71, 109) (69, 105)
Keskmiste 95% CI (90,1; 94,.1) (89,3; 94,9)
Eelnevad vereilekanded
N 71 39
Jah 31 (43,7%) 17 (43,6%)
< 2 Uhikut erutrotslite 16 (51,6%) 9 (52,9%)
> 2 ja < 4 Uhikut erutrotstiite 14 (45,2%) 8 (47,1%)
> 4 (hikut erutrotslite 1 (3,2%) 0
Ei 40 (56,3%) 22 (56,4%)

2 (ihel uuritaval puudusid SEPO andmed

b> 200 mU/ml valimis oli alfaepoetiini rihmas 13 uuritavat ja platseeboriihmas 6 uuritavat.

Erdtroidvastuse maératlemisel Iahtuti Rahvusvahelise To6ruhma (International Working Group, IWG)
2006. a kriteeriumitest: hemoglobiinisisalduse suurenemine > 1,5 g/dl vorreldes ravieelsete néitajatega
v0i Ulekantavate RBC-lihikute vahendamine vahemalt 4 thiku vorra (koguarv) iga 8 nédala jarel
vorreldes kaheksa ravieelse nadalaga ning ravivastuse kestus vahemalt 8 nédalat.

Uuringu esimesel 24 nadalal tekkis alfaepoetiiniriihmas erttroidvastus 27/85 (31,8%) uuritaval vs.
2/45 (4,4%) uuritaval platseeboriihmas (p < 0,001). Kdik ravivastusega uuritavad olid séeluuringul
SEPO < 200 mU/I valimis. Selles valimis tekkis 20/40 (50%) uuritaval, kellele ei olnud eelnevalt
verellekannet tehtud, esimese 24 nddala jooksul eritroidvastus, vorreldes 7/31 (22,6%) uuritavaga,
kellel oli anamneesis veretlilekanne (kaks eelneva vereiilekande anamneesiga uuritavat saavutasid
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esmase tulemusnéitaja, milleks oli Ulekantavate RBC-iihikute vahendamine vahemalt 4 Ghiku vdrra
[koguarv] iga 8 néadala jarel v@rreldes 8 ravieelse nadalaga).

Mediaanaeg ravi algusest kuni esimese verellekandeni oli alfaepoetiinirihmas statistiliselt oluliselt
pikem kui platseeboriihmas (49 paeva vs. 37 péeva; p = 0,046). Parast 4-nédalast ravi pikenes aeg
esimese veretlekandeni alfaepoetiiniriihmas veelgi (142 paeva vs. 50 péeva; p = 0,007).
Alfaepoetiinirihmas véhenes vereiilekannet saanud uuritavate osakaal 51,8%-It (seisuga 8 nadalat
enne ravi algust) 24,7%-le (16...24. ravinadala seisuga) vorreldes platseeboriihmaga, kus
verelilekannete arv suurenes samal ajaperioodil 48,9%-It 54,1%-ni.

Lapsed

Krooniline neerupuudulikkus

Alfaepoetiini hinnati avatud, randomiseerimata, avatud annusevahemikuga 52-nadalases Kliinilises
uuringus kroonilise neerupuudulikkusega lastel, kes said hemodialtiisi. Uuringusse kaasatud
patsientide mediaanvanus oli 11,6 aastat (vahemik 0,5...20,1 aastat).

Alfaepoetiini manustati dialuisijargselt intravenoosselt 75 RU/kg/nadalas 2 vi 3 jagatud annusena,
tiitrituna 75 RU/kg/nadalas 4-nadalaste intervallidega (maksimaalselt kuni 300 RU/kg/nadalas), et
saavutada hemoglobiinisisalduse suurenemine 1 g/dl/kuus. Soovitud hemoglobiini
kontsentratsioonivahemik oli 9,6...11,2 g/dl. Kaheksakiimmend (ks protsenti patsientidest saavutas
soovitud hemoglobiini kontsentratsiooni. Mediaanaeg sihtvéaartuseni oli 11 n&dalat ning mediaanannus
sihtvaartusel oli 150 RU/kg/nadalas. Sihtvaartuse saavutanud patsientidest 90% said ravimit 3 korda
nadalas.

52 nadala jarel osales uuringus veel 57% patsientidest, kes said ravimit mediaanannuses
200 RU/kg/nédalas.

Kliinilised andmed subkutaanse manustamise kohta lastel on piiratud. Viies véikeses avatud
kontrollrithmata uuringus (patsientide arv 9...22, kokku N = 72) manustati lastele alfaepoetiini
subkutaanselt, algannus 100 RU/kg/nédalas kuni 150 RU/kg/néadalas; annust vdis suurendada kuni
300 RU/kg-ni nadalas. Neis uuringutes oli suurem osa patsientidest predialiiisi staadiumis (N = 44),
27 patsienti said peritoneaaldialliisi ja 2 hemodialsi, vanusevahemik oli 4 kuud kuni 17 aastat.
Uldiselt vttes on uuringutel metodoloogilised piirangud, kuid ravi seostati positiivsete trendidega
suuremate hemoglobiinikontsentratsioonide suunas. Ootamatutest korvaltoimetest ei teatatud (vt
16ik 4.2).

Keemiaravist tingitud aneemia

Alfaepoetiini annust 600 RU/kg (manustatud intravenoosselt vi subkutaanselt (iks kord nadalas)
hinnati randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga 16-nadalases uuringus ja randomiseeritud,
kontrollrihmaga, avatud 20-nédalases uuringus aneemiaga lastel, kes said mielosupressiivset
keemiaravi erinevate lapseea mittemieloidsete pahaloomuliste kasvajate raviks.

16-nédalases uuringus (n = 222) ei olnud alfaepoetiiniga ravitud patsientide seas statistiliselt olulist
paranemist patsiendi poolt teatatud v8i vanema poolt teatatud laste elukvaliteedi kiisimustiku
(Paediatric Quality of Life Inventory) vdi vahi mooduli (Cancer Module) skoorides vorreldes
platseeboga (esmane efektiivsuse tulemusnditaja). Lisaks ei esinenud alfaepoetiini ja platseebo
rihmade vahel statistilist erinevust nende patsientide osakaalus, kes vajasid erttrotsiiutide tlekandeid.

20-nddalases uuringus (n = 225) ei tdheldatud olulist erinevust esmases efektiivsuse tulemusnéitajas, st

nende patsientide osakaalus, kes vajasid erutrotsiiutide tilekannet parast 28. pdeva (62% alfaepoetiini
saanud patsientidest vs. 69% standardravi saanud patsientidest).
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Nahaaluse injektsiooni puhul saavutatakse seerumi ertitropoetiini tippkontsentratsioon 12...18 tundi
parast annuse manustamist. Parast mitme 600 RU/kg subkutaanse annuse iganadalast manustamist
akumulatsiooni ei esinenud.

Eritropoetiini nahaaluse injektsiooni korral on ravimi absoluutne biosaadavus tervetel uuritavatel
ligikaudu 20%.

Jaotumine

Keskmine jaotusruumala oli tervetel uuritavatel 49,3 mi/kg parast intravenoosseid 50 ja 100 RU/kg
annuseid. Parast erlitropoetiini intravenoosset manustamist kroonilise neerupuudulikkusega
patsientidele oli tihe annuse (12 RU/kg) manustamise jirel jaotusruumala vahemikus 57...107 ml/kg
ning mitme annuse (48...192 RU/kg) manustamise jarel kuni 42...64 ml/kg. Seega on jaotusruumala
veidi suurem kui plasmaruum.

Eritumine

Eriitropoetiini poolvaartusaeg parast mitme annuse intravenoosset manustamist on tervetel uuritavatel
ligikaudu 4 tundi. Subkutaanse manustamistee korral on poolvaartusaeg tervetel uuritavatel
hinnanguliselt ligikaudu 24 tundi.

Keskmine CL/F 150 RU/kg 3 korda nadalas ja 40 000 RU iiks kord nadalas skeemide puhul oli
tervetel uuritavatel vastavalt 31,2 ja 12,6 ml/h/kg. Keskmine CL/F 150 RU/kg 3 korda nédalas ja

40 000 RU iiks kord nadalas skeemide puhul oli aneemiaga vahihaigetel patsientidel vastavalt 45,8 ja
11,3 ml/h/kg. Suuremal osal keemiaravikuuridena saavatel aneemiaga vahihaigetel patsientidel oli
CL/F pérast 40 000 RU annuse (iks kord nadalas ja 150 RU/kg annuse 3 korda nadalas subkutaanset
manustamist tervete uuritavatega vorreldes vaiksem.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Tervetel uuritavatel taheldati annusega proportsionaalset seerumi eriitropoetiini kontsentratsiooni
suurenemist parast 150 ja 300 RU/Kkg intravenoosset manustamist 3 korda nadalas. 300 kuni

2400 RU/Kg tihekordsete subkutaansete eriitropoetiini annuste manustamine andis tulemuseks
lineaarse seose keskmise Cmax-i ja annuse ning keskmise AUC-i ja annuse vahel. Tervetel uuritavatel
ilmnes podrdvordeline suhe néiva kliirensi ja annuse vahel.

Uuringutes, kus vaadeldi manustamisintervalli pikendamist (40 000 RU iiks kord nadalas ja 80 000,
100 000 ja 120 000 RU kaks korda nadalas), tdheldati pusikontsentratsiooni seisundis lineaarset, aga
annusega mitteproportsionaalset suhet keskmise Cnmax-i ja annuse ning keskmise AUC-i ja annuse
vahel.

Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Eritropoetiinid avaldavad annusega seotud ja manustamisteega mitteseotud toimet hematoloogilistele
parameetritele.

Lapsed

Kroonilise neerupuudulikkusega lastel on péarast eriitropoetiini mitme intravenoosse annuse
manustamist teatatud umbes 6,2...8,7-tunnisest poolvaartusajast. Erlitropoetiinide farmakokineetika
profiil lastel ja noorukitel néib olevat sarnane téiskasvanute omaga.

Farmakokineetilised andmed vastslndinute kohta on piiratud.
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Uuring, mis viidi 1&bi seitsmel vdga madala slinnikaaluga enneaegsel vastsiindinul ja 10 tervel
taiskasvanul, kes said i.v. erttropoetiini, viitas tdendosusele, et enneaegsetel vaststindinutel oli
jaotusruumala ligikaudu 1,5...2 korda suurem kui tervetel taiskasvanutel ja kliirens ligikaudu 3 korda
suurem kui tervetel taiskasvanutel.

Neerufunktsiooni kahjustus

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel on intravenoosselt manustatud eriitropoetiini
poolvédartusaeg tervete uuritavatega vorreldes pisut pikem, ligikaudu 5 tundi.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Koertel ja rottidel, kuid mitte ahvidel, 1&bi viidud korduvtoksilisuse uuringute alusel pdhjustas ravi
alfaepoetiiniga subkliinilist luutidi fibroosi. Luuldi fibroos on tuntud tisistus kroonilise
neerupuudulikkusega inimestel ja v3ib olla seotud sekundaarse hiiperparatiireoidismiga voi
tundmatute faktoritega. Luutidi fibroosi esinemissagedus ei olnud tdusnud hemodialliiisiga patsientide
uuringus, keda raviti alfaepoetiiniga 3 aastat vrrelduna dialliisipatsientide kontrollgrupiga, keda ei
ravitud alfaepoetiiniga.

Alfaepoetiin ei kutsu bakterites esile geenimutatsioone (Amesi test), kromosoomiaberratsioone
imetajate rakkudes, ei tekita mikrotuumasid hiirtel ega geenimutatsioone GHPRT lookuses.

Pikaajalisi kantserogeensuse uuringuid ei ole Iabi viidud. Erialakirjanduses leiduvad vastuolulised
teated, mis pdhinevad in vitro leidudel inimese kasvaja proovidest, osutavad sellele, et eriitropoetiinid
vBivad mangida rolli kasvaja vohamises. Selle olulisus Kliinilises olukorras ei ole teada.

Inimese luutidirakkude rakukultuurides stimuleerib alfaepoetiin spetsiifiliselt eriitropoeesi ega mdjuta
leukopoeesi. Alfaepoetiinil ei tuvastatud tsiitotoksilisi toimeid luuiidirakkudele.

Loomkatsetes alfaepoetiiniga on tdheldatud loote kaalu langust, ossifikatsiooni hilinemist ja loote
suremuse tdusu juhul, kui ravimi annus nadala kohta lletas ligikaudu 20 korda inimesele soovitatavat
annust nadala kohta. Antud muutusi on tdlgendatud sekundaarsetena, tingitud ema kehakaalu
vahenemisest, ning selle olulisus inimestele on terapeutilisi annuseid arvestades teadmata.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Kaltsiumkloriid dihiidraat

Poliisorbaat 20 (E432)

Glutsiin

Leutsiin

Isoleutsiin

Treoniin

Glutamiidhape

Fendtlalaniin

Sustevesi

Naatriumhudroksiid (pH kohandamiseks)
Vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks)
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6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Sellest temperatuurivahemikku tuleb hoolikalt séilitada kuni ravimi
patsiendile manustamiseni.

Ambulatoorseks kasutamiseks vdib ravimi kiilmkapist vélja votta, ilma seda tagasi panemata, ja hoida
kuni 3 paeva temperatuuril kuni 25 °C. Kui ravimit ei ole selle aja I16puks ara kasutatud, tuleb see dra
visata.

Mitte lasta kiilmuda, mitte loksutada.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Retacrit 1000 RU/0,3 ml sustelahus sistlis

| tulpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasnGel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
ndelakaitsmega, ndelalukuga vdi ilma.

Iga stistel sisaldab 0,3 ml lahust.
Pakend sisaldab 1 vdi 6 sustlit.

Retacrit 2000 RU/0,6 ml siistelahus siistlis

| tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasnfel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
ndelakaitsmega, ndelalukuga vdi ilma.

Iga stistel sisaldab 0,6 ml lahust.

Pakend sisaldab 1 vdi 6 sustlit.

Retacrit 3000 RU/0,9 ml siistelahus siistlis

| tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasnfel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Iga stistel sisaldab 0,9 ml lahust.

Pakend sisaldab 1 vdi 6 siistlit.

Retacrit 4000 RU/0,4 ml siistelahus siistlis

| tudipi klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Iga stistel sisaldab 0,4 ml lahust.

Pakend sisaldab 1 vdi 6 sustlit.

Retacrit 5000 RU/0,5 ml sistelahus sistlis

I tudipi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
ndelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Iga suistel sisaldab 0,5 ml lahust.

Pakend sisaldab 1 vdi 6 sustlit.

Retacrit 6000 RU/0,6 ml siistelahus siistlis

| tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Iga sistel sisaldab 0,6 ml lahust.
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Pakend sisaldab 1 voi 6 sustlit.

Retacrit 8000 RU/0,8 ml siistelahus siistlis

I tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
ndelakaitsmega, ndelalukuga vdi ilma.

Iga siistel sisaldab 0,8 ml lahust.

Pakend sisaldab 1 vdi 6 sustlit.

Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus sistlis

| tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Iga siistel sisaldab 1 ml lahust.

Pakend sisaldab 1 vGi 6 sustlit.

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

| tudpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Iga sistel sisaldab 0,5 ml lahust.

Pakend sisaldab 1, 4 voi 6 sustlit.

Mitmikpakendid sisaldavad 6 (6 x 1) sustlit.

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml siistelahus siistlis

| tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Pakend sisaldab 1, 4 voi 6 sustlit.

Iga siistel sisaldab 0,75 ml lahust.

Mitmikpakendid sisaldavad 4 (4 x 1) sustlit.

Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus siistlis

| tidpi Klaasist sustel, millel on fikseeritud terasndel ja PTFE kattega varbkolvi kork koos
noelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.

Pakend sisaldab 1, 4 voi 6 sustlit.

Iga stistel sisaldab 1 ml lahust.

Mitmikpakendid sisaldavad 4 (4 x 1) sustlit.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Retacrit’i ei tohi kasutada ja see tuleb dra visata juhul, kui

- sulgur on Katki,

- vedelik on varvunud voi seal on naha osakesi,

- vedelik lekib sistlist vdi suletud blisterpakendil on naha kondensatsiooni,

- te teate vdi arvate, et see on olnud kogemata l&bi kiilmunud vdi

- on esinenud kiilmkapi rike.

Antud ravim on ainult iihekordseks kasutamiseks. Votke igast siistlast vaid iiks Retacrit’i annus.

Mitte loksutada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
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1050 Brussel
Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Retacrit 1000 RU/0,3 ml sustelahus sistlis
EU/1/07/431/001 1 sistel
EU/1/07/431/002 6 sustlit
EU/1/07/431/026 1 ndelakaitsmega siistel
EU/1/07/431/027 6 ndelakaitsmega sustlit
EU/1/07/431/054 1 ndelalukuga siistel
EU/1/07/431/055 6 ndelalukuga sustlit

Retacrit 2000 RU/0,6 ml siistelahus sistlis
EU/1/07/431/003 1 sistel
EU/1/07/431/004 6 sustlit
EU/1/07/431/028 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/029 6 nbelakaitsmega slstlit
EU/1/07/431/056 1 ndelalukuga siistel
EU/1/07/431/057 6 nBelalukuga sustlit

Retacrit 3000 RU/0,9 ml siistelahus siistlis
EU/1/07/431/005 1 sistel
EU/1/07/431/006 6 slstlit
EU/1/07/431/030 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/031 6 nbelakaitsmega sstlit
EU/1/07/431/058 1 ndelalukuga sistel
EU/1/07/431/059 6 nbelalukuga sustlit

Retacrit 4000 RU/0,4 ml siistelahus siistlis
EU/1/07/431/007 1 slstel
EU/1/07/431/008 6 slstlit
EU/1/07/431/032 1 nbelakaitsmega siistel
EU/1/07/431/033 6 nbelakaitsmega sistlit
EU/1/07/431/060 1 ndelalukuga sistel
EU/1/07/431/061 6 nbelalukuga sustlit

Retacrit 5000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/07/431/009 1 sistel
EU/1/07/431/010 6 sustlit
EU/1/07/431/034 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/035 6 nbelakaitsmega sistlit
EU/1/07/431/062 1 nBelalukuga siistel
EU/1/07/431/063 6 nbelalukuga sustlit

Retacrit 6000 RU/0,6 ml sistelahus sistlis
EU/1/07/431/011 1 sistel
EU/1/07/431/012 6 sustlit
EU/1/07/431/036 1 nBelakaitsmega siistel
EU/1/07/431/037 6 nbelakaitsmega slstlit
EU/1/07/431/064 1 ndelalukuga sistel
EU/1/07/431/065 6 ndelalukuga sustlit

Retacrit 8000 RU/0,8 ml siistelahus siistlis
EU/1/07/431/013 1 sustel
EU/1/07/431/014 6 sistlit
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EU/1/07/431/038 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/039 6 nbelakaitsmega slstlit
EU/1/07/431/066 1 nbelalukuga sistel
EU/1/07/431/067 6 ndelalukuga sustlit

Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus
EU/1/07/431/015 1 slstel
EU/1/07/431/016 6 sstlit
EU/1/07/431/040 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/041 6 ndelakaitsmega sustlit
EU/1/07/431/068 1 nbelalukuga sistel
EU/1/07/431/069 6 nbelalukuga sustlit

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis
EU/1/07/431/017 1 slstel

EU/1/07/431/020 4 sistlit

EU/1/07/431/021 6 sustlit

EU/1/07/431/042 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/045 4 nBelakaitsmega sstlit
EU/1/07/431/046 6 nbelakaitsmega sstlit
EU/1/07/431/051 6 sustlit (6 x 1 mitmikpakend)
EU/1/07/431/070 1 ndelalukuga sistel
EU/1/07/431/071 4 nBelalukuga sustlit
EU/1/07/431/072 6 nBelalukuga sustlit

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml siistelahus sistlis
EU/1/07/431/018 1 slstel

EU/1/07/431/022 4 sustlit

EU/1/07/431/023 6 slstlit

EU/1/07/431/043 1 nbelakaitsmega siistel
EU/1/07/431/047 4 nBelakaitsmega slstlit
EU/1/07/431/048 6 nbelakaitsmega sistlit
EU/1/07/431/052 4 sustlit (4 x 1 mitmikpakend)
EU/1/07/431/073 1 nBelalukuga sistel
EU/1/07/431/074 4 nbelalukuga sustlit
EU/1/07/431/075 6 nbelalukuga sustlit

Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
EU/1/07/431/019 1 sistel
EU/1/07/431/024 4 sstlit
EU/1/07/431/025 6 sustlit
EU/1/07/431/044 1 ndelakaitsmega sistel
EU/1/07/431/049 4 nBelakaitsmega sistlit
EU/1/07/431/050 6 nbelakaitsmega slstlit
EU/1/07/431/053 4 sustlit (4 x 1 mitmikpakend)
EU/1/07/431/076 1 nbelalukuga sustel
EU/1/07/431/077 4 nBelalukuga sustlit
EU/1/07/431/078 6 nbelalukuga sustlit

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupéev: 18/12/2007
Muitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 15/11/2012
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

I LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD
TOOTJAD
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD

31



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Norbitec GmbH
Pinnauallee 4
D-25436 Uetersen
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Horvaatia

Ravimi trukitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvéte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

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

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
migiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti néudel;
. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupédevad kattuvad,
vBib need esitada samal ajal.
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11 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

Retacrit 1000 RU/0,3 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 1000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenlulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,3 ml sstelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 0,3 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,3 ml siistelahusega
6 nBelakaitsmega sustlit 0,3 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,3 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,3 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/001
EU/1/07/431/002
EU/1/07/431/026
EU/1/07/431/027
EU/1/07/431/054
EU/1/07/431/055

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 1000 RU

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 1000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1000 RU/0,3 ml

6. MUU

38



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 2000 RU/0,6 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 2000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,6 ml slstelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 0,6 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,6 ml siistelahusega
6 nbelakaitsmega sustlit 0,6 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,6 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,6 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/003
EU/1/07/431/004
EU/1/07/431/028
EU/1/07/431/029
EU/1/07/431/056
EU/1/07/431/057

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 2000 RU

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 2000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2000 RU/0,6 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 3000 RU/0,9 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 3000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtdraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, vesi lahuseks, naatriumhidroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,9 ml slstelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 0,9 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,9 ml siistelahusega
6 nBelakaitsmega sustlit 0,9 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,9 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,9 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/005
EU/1/07/431/006
EU/1/07/431/030
EU/1/07/431/031
EU/1/07/431/058
EU/1/07/431/059

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 3000 RU

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 3000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3000 RU/0,9 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 4000 RU/0,4 ml siistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 4000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenlulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,4 ml slstelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 0,4 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,4 ml siistelahusega
6 nbelakaitsmega sustlit 0,4 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,4 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,4 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/007
EU/1/07/431/008
EU/1/07/431/032
EU/1/07/431/033
EU/1/07/431/060
EU/1/07/431/061

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 4000 RU

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 4000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

4000 RU/0,4 ml

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 5000 RU/0,5 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 5000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,5 ml slstelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 0,5 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,5 ml siistelahusega
6 nbelakaitsmega sustlit 0,5 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,5 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,5 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/009
EU/1/07/431/010
EU/1/07/431/034
EU/1/07/431/035
EU/1/07/431/062
EU/1/07/431/063

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 5000 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 5000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5000 RU/0,5 ml

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 6000 RU/0,6 ml sustelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 6000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenlulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,6 ml slstelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 0,6 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,6 ml siistelahusega
6 nbelakaitsmega sustlit 0,6 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,6 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,6 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/011
EU/1/07/431/012
EU/1/07/431/036
EU/1/07/431/037
EU/1/07/431/064
EU/1/07/431/065

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 6000 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Retacrit 6000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6000 RU/0,6 ml

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 8000 RU/0,8 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 8000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,8 ml sistelahusega
6 ndelakaitsmeta sustlit 0,8 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,8 ml siistelahusega
6 nBelakaitsmega sustlit 0,8 ml sustelahusega
1 ndelalukuga sistel 0,8 ml sustelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,8 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/013
EU/1/07/431/014
EU/1/07/431/038
EU/1/07/431/039
EU/1/07/431/066
EU/1/07/431/067

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 8000 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 8000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

8000 RU/0,8 ml

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtdraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 1 ml siistelahusega
6 ndelakaitsmeta sstlit 1 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 1 ml slistelahusega
6 nBelakaitsmega sustlit 1 ml sistelahusega
1 ndelalukuga ststel 1 ml sustelahusega
6 ndelalukuga ststlit 1 ml ststelahusega

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/015
EU/1/07/431/016
EU/1/07/431/040
EU/1/07/431/041
EU/1/07/431/068
EU/1/07/431/069

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 10 000 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 10 000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 000 RU/1 m

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus sustlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 20 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,5 ml slstelahusega

4 noelakaitsmeta sustlit 0,5 ml ststelahusega

6 nbelakaitsmeta sustlit 0,5 ml siistelahusega

1 ndelakaitsmega sustel 0,5 ml siistelahusega
4 ndelakaitsmega sustlit 0,5 ml siistelahusega
6 nbelakaitsmega sustlit 0,5 ml sustelahusega
1 néelalukuga sustel 0,5 ml ststelahusega

4 nodelalukuga sustlit 0,5 ml stistelahusega

6 ndelalukuga sustlit 0,5 ml ststelahusega

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida ststel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/017
EU/1/07/431/020
EU/1/07/431/021
EU/1/07/431/042
EU/1/07/431/045
EU/1/07/431/046
EU/1/07/431/070
EU/1/07/431/071
EU/1/07/431/072

[13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 20 000 RU
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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

VAHEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA), MITMIKPAKENDI OSA

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus sustlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 20 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtdraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 ndelakaitsmeta sustel 0,5 ml slstelahusega
Mitmikpakendi osa, mitte eraldi mttmiseks.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sUstel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

1.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/051

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 20 000 RU

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

MITMIKPAKENDI VALINE ETIKETT (BLUE BOX’IGA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus sustlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 20 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 6 (6 Uhe thikuga pakendit) sustlit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 1. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sUstel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

1.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/051

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 20 000 RU

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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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 20 000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

20 000 RU/0,5 ml

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 30 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 0,75 ml siistelahusega
4 ndelakaitsmeta sustlit 0,75 ml siistelahusega
6 nbelakaitsmeta sustlit 0,75 ml sustelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 0,75 ml sustelahusega
4 ndelakaitsmega sustlit 0,75 ml stistelahusega
6 nBelakaitsmega sustlit 0,75 ml ststelahusega
1 ndelalukuga sustel 0,75 ml siistelahusega
4 ndelalukuga sustlit 0,75 ml siistelahusega
6 ndelalukuga sustlit 0,75 ml slistelahusega

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida ststel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/018
EU/1/07/431/022
EU/1/07/431/023
EU/1/07/431/043
EU/1/07/431/047
EU/1/07/431/048
EU/1/07/431/073
EU/1/07/431/074
EU/1/07/431/075

[13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 30 000 RU
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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

VAHEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA), MITMIKPAKENDI OSA

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 30 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtdraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 ndelakaitsmeta sustel 0,75 ml siistelahusega
Mitmikpakendi osa, mitte eraldi mttmiseks.

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sUstel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

1.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/052

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 30 000 RU

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

MITMIKPAKENDI VALINE ETIKETT (BLUE BOX’IGA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml suistelahus siistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 30 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 4 (4 Uhe thikuga pakendit) sustlit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 1. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sUstel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

1.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/052

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 30 000 RU

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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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 30 000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 000 RU/0,75 ml

6.  MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus sistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus sustlis.

1 ndelakaitsmeta sustel 1 ml siistelahusega
4 ndelakaitsmeta sustlit 1 ml sustelahusega
6 nbelakaitsmeta sustlit 1 ml slistelahusega
1 ndelakaitsmega sustel 1 ml slistelahusega
4 ndelakaitsmega sustlit 1 ml siistelahusega
6 nBelakaitsmega sustlit 1 ml sistelahusega
1 ndelalukuga ststel 1 ml sustelahusega
4 ndelalukuga sustlit 1 ml siistelahusega
6 ndelalukuga sustlit 1 ml ststelahusega

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

83



7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida ststel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/019
EU/1/07/431/024
EU/1/07/431/025
EU/1/07/431/044
EU/1/07/431/049
EU/1/07/431/050
EU/1/07/431/076
EU/1/07/431/077
EU/1/07/431/078

[13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 40 000 RU
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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

VAHEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA), MITMIKPAKENDI OSA

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus sistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, ststevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 ndelakaitsmeta sustel 1 ml sistelahusega
Mitmikpakendi osa, mitte eraldi mttmiseks.

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

86



Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

[11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/053

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 40 000 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALINE ETIKETT (BLUE BOX’IGA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus sistlis
dzeetaepoetiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihldraat, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihtidraat, polusorbaat 20, glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape,
fenliulalaniin, sistevesi, naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape (pH
kohandamiseks).

Sisaldab fentiilalaniini, edasiseks informatsiooniks vaata infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 4 (4 Uhe thikuga pakendit) sustlit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks ja intravenoosseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 1. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sUstel valispakendis, valguse eest kaitstult.

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

1.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/431/053

[13.  PARTII NUMBER

Lot

[14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Retacrit 40 000 RU

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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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLA ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Retacrit 40 000 RU siistelahus
dzeetaepoetiin
i.v./s.c.

2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

40 000 RU/1 ml

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

Retacrit 1000 RU/0,3 ml siistelahus sustlis
Retacrit 2000 RU/0,6 ml stistelahus sustlis
Retacrit 3000 RU/0,9 ml sustelahus siistlis
Retacrit 4000 RU/0,4 ml sustelahus suistlis
Retacrit 5000 RU/0,5 ml siistelahus sustlis
Retacrit 6000 RU/0,6 ml sustelahus siistlis
Retacrit 8000 RU/0,8 ml suistelahus siistlis
Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus sustlis

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus stistlis

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml suistelahus suistlis
Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus sustlis

dzeetaepoetiin

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiini6ega.

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

- Kui teil tekib tkskaik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Retacrit ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Retacrit’i kasutamist
Kuidas Retacrit’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Retacrit’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ogkrwnE

1. Mis ravim on Retacrit ja milleks seda kasutatakse

Retacrit sisaldab toimeainet dzeetaepoetiin. See on valk, mis stimuleerib luutidis punaste vereliblede
tootmist, mis transpordivad hemoglobiini (see kannab edasi hapnikku). Dzeetaepoetiin on inimese
valgu erutropoetiini koopia ning toimib samal viisil.

. Retacrit’i kasutatakse neeruhaigusest pohjustatud siimptomaatilise aneemia raviks
o hemodialuiusi saavatel lastel

hemodiallilsi vdi peritoneaaldialliisi saavatel taiskasvanutel
. raske aneemiaga taiskasvanutel, kes ei saa veel diallilsi.

Kui teil on neeruhaigus ja teie neerud ei tooda piisavalt eriitropoetiini (vajalik punaste
vereliblede tootmiseks), voib teil olla liiga vahe punaseid vereliblesid. Retacrit on ette nhtud
stimuleerima teie luutidi, et see toodaks rohkem punaseid vereliblesid.

o Retacrit’i kasutatakse aneemia raviks taiskasvanutel, kes saavad keemiaravi soliidtuumori,
pahaloomulise limfoomi vdi hulgimieloomi (luulidi vahiga) téttu ja kes vdivad vajada
vereulekannet. Retacrit v8ib neil patsientidel vahendada veretllekannete vajadust.

. Retacrit’i kasutatakse m6dduka aneemiaga taiskasvanutel, kes enne kirurgilist
operatsiooni annavad teatud koguse verd, et operatsiooni ajal vOi parast seda saaks neile lle
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kanda nende oma verd. Kuna Retacrit stimuleerib punaste vereliblede tootmist, vdivad arstid
neilt inimestelt rohkem verd votta.

. Retacrit’i kasutatakse m6dduka aneemiaga taiskasvanutel, kellel on tulemas suur
ortopeediline operatsioon (nt pdlve- vdi puusaliigese asendamise operatsioon), et véhendada
vajadust verelilekande jarele.

. Retacrit’i kasutatakse aneemia raviks tdiskasvanutel, kellel on luuiidi hiire, mis péhjustab
raskeid haireid vererakkude loomes (muelodusplastiline sindroom). Retacrit v0ib
vahendada verelilekande vajadust.

2. Mida on vaja teada enne Retacrit’i kasutamist
Retacrit’i ei tohi kasutada

. kui olete dzeetaepoetiini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

° kui teil on diagnoositud isoleeritud erutrotsitaarne aplaasia (luutidi ei suuda toota piisavalt
punaseid vereliblesid) parast varasemat ravi mis tahes ravimiga, mis stimuleeris punaste
vereliblede tootmist (sh Retacrit). Vt 16ik 4;

. kui teil on kbrge vererdhk, mis ei allu korralikult ravile;

° et stimuleerida teie punaste vereliblede tootmist (et arstid saaksid teilt rohkem verd votta), kui
teile ei saa teha vereillekandeid omaenda verega operatsiooni ajal voi jérel;

° kui teil on tulemas suur plaaniline ortopeediline operatsioon (nt puusa- voi pdlveliigese
operatsioon) ja:
° teil on raske stidamehaigus
o teil on raske hdire veenides voi arterites
° teil on olnud hiljuti sidameinfarkt v&i insult
o te ei tohi votta verd vedeldavaid ravimeid.

Retacrit ei pruugi teile sobida. Rédkige sellest oma arstiga. Retacrit’iga ravi ajal vajavad moned
inimesed ravimeid, et vahendada verehlivete (trombide) tekkeriski. Kui te ei tohi votta
verehiiiibimist pirssivaid ravimeid, siis ei tohi te Retacrit’i kasutada.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Retacrit’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Retacrit

Retacrit ja muud ravimid, mis stimuleerivad punaste vereliblede tootmist, véivad suurendada
verehivete (trombide) tekkeriski kdigil patsientidel. See risk vdib olla suur, kui teil esineb
muid trombide tekke (tromboosi) riskitegureid (nt kui teil on varem olnud verehiiiibeid, kui te olete
tlekaaluline, kui teil on suhkurtdbi, kui teil on siidamehaigus voi kui te lamate pikka aega
operatsiooni voi haiguse tottu). Ra&kige oma arstile kdigest sellisest. Teie arst aitab otsustada, kas
Retacrit sobib teile.

Pidage n6u oma arstiga, kui midagi jargnevast kehtib teie kohta. Retacrit v0ib teile sobida, aga
arutage seda kdigepealt oma arstiga:
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. Kui te teate, et teil on vdi on olnud:

. kdrge vereréhk
epilepsiahood vdi krambid
maksahaigus
aneemia muudel pdhjustel
porfuiria (harvaesinev verehaigus)

. Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient ja eeskatt siis, kui teil puudub
Retacrit’ile korralik ravivastus, siis kontrollib teie arst teie Retacrit’i annust, sest Retacrit’i
annuse korduv suurendamine ravivastuse puudumisel voib suurendada stidameprobleemide voi
veresoonte probleemide tekkeriski ning suurendada muokardi infarkti, insuldi ja surma riski.

° Kui te olete vahihaige, siis arvestage, et punaste vereliblede tootmist stimuleerivad ravimid
(nagu Retacrit) vdivad toimida kasvufaktoritena ning seet6ttu teoreetiliselt méjutada teie véhi
progresseerumist. Olenevalt teie individuaalsest seisundist v8ib olla eelistatav veretlekanne.
Raakige sellest oma arstiga.

o Kui te olete vahihaige, siis arvestage, et Retacrit’i kasutamine voib pohjustada lithemat
elulemust ja suuremat suremust pea- ja kaelapiirkonna vahi ning metastaatilise rinnavéhiga
patsientidel, kes saavad keemiaravi.

° Epoetiinraviga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh Stevensi-Johnsoni
stiindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekroldsist (TEN), mis v@ivad olla eluohtlikud
vOi surmavad.

SJS/TEN vdib alguses avalduda kehatlivel punakate marklaualaadsete voi limarate laikudena,
millel on sageli keskel villid. Tekkida vGivad ka haavandid suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja
silmades (punased ja paistes silmad). Neile rasketele nahalddvetele eelneb sageli palavik ja/vdi
gripilaadsed simptomid. Nahal6éve vdib progresseeruda laiaulatuslikuks nahakoorumiseks ja
eluohtlikeks tlisistusteks.

Kui teil tekib raske nahalddve voi moni muu nimetatud nahasiimptom, siis 10petage Retacrit’i
kasutamine ja vOtke Uhendust oma arstiga voi podrduge kohe mis tahes arsti poole.

Eriline ettevaatus on vajalik teiste punavereliblede tootmist stimuleerivate ravimitega
Retacrit on ravim, mis kuulub punavereliblede tootmist stimuleerivate ravimite gruppi, mille toime
sarnaneb inimvalk eritropoetiini toimele. Teie raviarst kirjutab alati teie haiguslukku selle ravimi

tdpse nimetuse, mida teil kasutatakse.

Kui teile manustatakse muid sellesse ravimite riithma kuuluvaid ravimeid kui Retacrit, siis raékige
enne selle kasutamist oma arsti vdi apteekriga.

Muud ravimid ja Retacrit

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti votnud v6i kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Kui te votate ravimit, mis sisaldab tstiklosporiini (kasutatakse nt parast neeru siirdamist), voib teie
arst tellida vereproovid, et kontrollida tstiklosporiini taset Retacrit’i votmise ajal.

Rauda sisaldavad toidulisandid ja muud vereloome stimulaatorid vdivad tugevdada Retacrit’i
toimet. Teie arst otsustab, kas teil on dige neid kasutada.

Kui kulastate haiglat, kliinikut vi perearsti, siis 6elge neile, et te saate ravi Retacrit’iga. See vdib
mdjutada muid ravisid voi analtlsitulemusi.
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Rasedus, imetamine ja viljakus

Pidage ndu oma arstiga, kui midagi jargnevast kehtib teie kohta. Retacrit vdib teile sobida, aga
arutage seda kdigepealt oma arstiga.

. Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist n6u oma arsti voi apteekriga.

. Kui te toidate last rinnaga.

Puuduvad andmed dzeetaepoetiini m&ju kohta viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Retacrit ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise vdi masinate késitsemise voimet.

Retacrit sisaldab fenttlalaniini

Ravim sisaldab 0,5 mg fenudlalaniini thes milliliitris.

Fenldlalaniin vdib olla kahjulik, kui teil on fentllketonuuria, mis on harvaesinev geneetiline héire,
mille korral fentdlalaniini ei lammutata ja see koguneb organismi.

Retacrit sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab pdhimatteliselt
,;,haatriumivaba‘.

Retacrit sisaldab poltsorbaat 20-t

Ravim sisaldab maksimaalselt 0,1 mg poliisorbaat 20-t Gihes siistlas, mis vastab kontsentratsioonile
0,1 mg/ml. Pollsorbaadid v6ivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil vdi
teie lapsel on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Retacrit’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile raakinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Teie arst tegi vereanalliUsid ja otsustas, et te vajate Retacrit’i.

Retacrit’i vOoib manustada siistides:
. kas veeni vBi voolikusse, mis l&heb veeni (intravenoosselt)
. vBi naha alla (subkutaanselt).

Teie arst otsustab, kuidas Retacrit’i siistida. Tavaliselt teeb siiste arst, meditsiinidde v8i muu
tervishoiutddtaja. Moned inimesed, olenevalt sellest, miks nad vajavad ravi Retacrit’iga, vdivad hiljem
ise Oppida end naha alla ststima: vt Juhised, kuidas Retacrit’i endale siistida.

Retacrit’i ei tohi kasutada:

. péarast etiketil ja valiskarbil margitud kélblikkusaja mo6dumist

. kui te teate vdi arvate, et ravim on kogemata olnud labikilmunud voi
. kui teil on olnud kiilmkapi rike.

Teile manustatav Retacrit’i annus oleneb teie kehakaalust kilogrammides. Teie aneemia pdhjus on
samuti Uks teguritest, mida arst teile dige annuse maaramisel arvestab.
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Kui te kasutate Retacrit’i, jalgib arst regulaarselt teie vereréhku.
Neeruhaigusega patsiendid

. Teie arst hoiab teie hemoglobiini kontsentratsiooni vahemikus 10...12 g/dl, sest kdrge
hemoglobiinisisaldus v6ib suurendada verehiilivete ja surma riski. Lastel tuleb
hemoglobiinisisaldust hoida vahemikus 9,5...11 g/dl.

o Retacrit’i tavaline algannus taiskasvanutel ja lastel on 50 rahvusvahelist Ghikut (RU)
kehakaalu kilogrammi kohta (/kg). Seda manustatakse kolm korda nadalas.

. Peritoneaaldialiiiisi patsientidele vdib Retacrit’i manustada kaks korda nédalas.

. Taiskasvanutele ja lastele manustatakse Retacrit’i siistina kas veeni (intravenoosselt) voi
voolikuga, mis l&heb veeni. Kui see ligipaasutee (veen vGi voolik) ei ole vabalt kéttesaadaval,
voib teie arst otsustada, et teile tuleb Retacrit’i siistida naha alla (subkutaanselt). See hdlmab
dialliusipatsiente ja neid patsiente, kes veel dialtitsi ei saa.

o Teie arst teeb regulaarselt vereanaluitise, et naha, kuidas aneemia ravile reageerib ja vdib muuta
ravimi annust, kuid tavaliselt mitte sagedamini kui iga nelja nadala jarel. Véltima peab
hemoglobiinisisalduse suurenemist dle 2 g/dl neljanadalase perioodi kohta.

° Kui aneemia on korrigeeritud, jétkab arst teie vere regulaarset analiiiisimist. Teie Retacrit’i
annust ja manustamissagedust vdib ravivastuse sdilitamiseks edaspidi kohandada. Teie arst
kasutab kdige véiksemat efektiivset annust teie aneemia siimptomite kontrolli all hoidmiseks.

. Kui teil puudub Retacrit’ile piisav ravivastus, siis arst kontrollib annust ja teavitab teid, kui teie
Retacrit’i annust on vaja muuta.
. Kui teie Retacrit’i manustamisintervallid on pikemad (harvem kui iiks kord nidalas), siis ei

pruugi teie hemoglobiinisisaldus piisida piisav ja teie Retacrit’i annust voi manustamissagedust
vOib olla vaja suurendada.

. Te voite enne ja parast ravi Retacrit’iga saada lisaks rauapreparaate, et ravi oleks tohusam.

. Kui te saate Retacrit’iga ravi alguses dialiiiisi, siis vdib olla vajalik muuta teie diallitisiskeemi.
Seda otsustab teie arst.

Taiskasvanud patsiendid, kes saavad keemiaravi

° Teie arst vBib alustada Retacrit-ravi, kui teie hemoglobiin on 10 g/dl v8i vahem.

° Teie arst hoiab teie hemoglobiini taseme vahemikus 10...12 g/dl, sest suur hemoglobiinisisaldus
vOib suurendada verehiiivete ja surma riski.

° Algannus on kas 150 RU kehakaalu kilogrammi kohta kolm korda nadalas v6i 450 RU
kehakaalu kilogrammi kohta (iks kord nadalas.
Retacrit’i manustatakse naha alla siistimise teel.

. Teie arst maarab vereanaliiise ja vBib kohandada annust olenevalt sellest, kuidas teie aneemia
Retacrit’iga ravile reageerib.

. Te voite enne ja parast ravi Retacrit’iga saada lisaks rauapreparaate, et ravi oleks tdhusam.

° Pérast keemiaravi I18ppu jatkub ravi Retacrit’iga tavaliselt {iks kuu.

Taiskasvanud, kes annetavad oma verd

. Tavaline annus on 600 RU kehakaalu kilogrammi kohta kaks korda nadalas.
o Retacrit’i stistitakse veeni kohe pérast vere annetamist 3 nddala valtel enne operatsiooni.
° Te voite enne ja parast ravi Retacrit’iga saada lisaks rauapreparaate, et ravi oleks tShusam.

Taiskasvanud patsiendid enne plaanilist suurt ortopeedilist operatsiooni
o Soovitatav annus on 600 RU kehakaalu kilogrammi kohta (iks kord nadalas.

. Retacrit’i manustatakse nahaaluse siistena iga nddal kolme nédala jooksul enne operatsiooni ja
operatsiooni paeval.
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. Juhul, kui operatsiooni toimumiseni jédvat aega on vaja meditsiinilistel phjustel lihendada,
manustatakse annus 300 RU/kg (ks kord 66péevas kuni kiimne paeva jooksul enne
operatsiooni, operatsiooni paeval ja neli paeva jooksul vahetult parast seda.

° Kui operatsioonieelsel ajal tehtud vereanaliiisides on hemoglobiini tase liiga kbrge, ravi
IGpetatakse.

° Te vdite enne ja parast Retacrit-ravi saada lisaks rauapreparaate, et ravi oleks tdhusam.

MuelodUsplastilise sindroomiga taiskasvanud

° Kui teie vere hemoglobiinisisaldus on 10 g/dl vdi vahem, vGib teie arst alustada Retacrit-ravi.
Ravi eesmark on hoida teie vere hemoglobiinisisaldus vahemikus 10...12 g/dl, kuna suurema
hemoglobiinisisalduse korral suureneb verehiilivete tekkerisk ja surmaoht.

. Retacrit’i manustatakse nahaaluse siistena.

o Algannus on 450 RU kehakaalu kg kohta ks kord nadalas.

. Teie arst maarab vereanaliiise ja vOib kohandada annust olenevalt sellest, kuidas teie aneemia
Retacrit-ravile reageerib.

Juhised, kuidas Retacrit’i endale siistida

Ravi alguses siistib Retacrit’i tavaliselt tervishoiutodtaja voi meditsiinidde. Hiljem vGib teie arst
soovitada, et teie voi teie hooldaja Opiksite ise Retacrit’i naha alla ststima (subkutaanselt).

o Arge putidke end ise ststida, kui teie arst véi meditsiinidde ei ole seda teile 6petanud.

. Kasutage Retacrit’i alati tipselt nii, nagu teie arst voi meditsiinidde on teile selgitanud.

. Kasutage Retacrit’i ainult siis, kui seda on Gigesti séilitatud — vt 16ik 5, ,,Kuidas Retacrit’i
séilitada®.

. Enne kasutamist jitke Retacrit’i siistal seisma, kuni see saavutab toatemperatuuri. Selleks

kulub tavaliselt 15 kuni 30 minutit.
Votke igast Retacrit’i siistlast ainult iiks annus.

Kui Retacrit’i siistitakse naha alla (subkutaanselt), siis ei ole siistitav kogus tavaliselt suurem kui iiks
milliliiter (1 ml) Uhe sliste kohta. Suuremate koguste korral tuleb stistida mitmesse kohta.

Retacrit’i manustatakse ainsa ravimina, seda ei tohi segada teiste stistevedelikega.

Arge loksutage Retacrit’i siistlaid. Pikamaajaline tugev loksutamine vaib preparaadi rikkuda. Kui
ravimit on tugevalt loksutatud, ei tohi te seda kasutada.

Kuidas sustida ennast subkutaanselt sustliga

- Votke sustlit sisaldav karp kilmikust vélja.

- Votke sustliga blisteralus karbist valja. Kui karbis on blisteralused, millel on rohkem kui tiks
sustel, rebige the sustliga blisteralus perforeeritud joont médda ara, pange ulejaanud
blisteralused koos sustlitega tagasi karpi ja karp tagasi kilmikusse.

- Pérast kuilmikust valjavdtmist avage sustlit sisaldav blisteralus. Vedelik peab soojenema
toatemperatuurini. Sel ajal, kui stistel soojeneb toatemperatuurini, &rge eemaldage sustlilt
ndelakatet.

@)
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- Kontrollige sistalt, kas selles on dige annus ravimit, kdlblikkusaeg ei ole méddunud, see ei ole
mingil viisil rikutud ja vedelik on selge ja ei ole kilmunud.
- Arge kasutage sustlit jargmistel juhtudel.
o Karp on lahti voi kahjustatud.
Ravim on hagune vai varvi muutnud voi vedelikus on héljuvaid osakesi.
Sustli mis tahes osa ndib olevat mdranenud voi katki voi sustlist on lekkinud vedelikku.
Sustel on maha kukkunud. Isegi kui te ei nde mdra, voib sustel olla katki.
Noelakatet ei ole vOi see ei ole korralikult kinnitatud.
Etiketile trukitud kdlblikkusaeg on méddunud.
Kdigil eespool nimetatud juhtudel visake sustel dra ja kasutage uut sstlit.

o
o
o
o

Valige sistekoht. Sobivad kohad on reie Ulaosa ja kdht, kuid nabast kaugemal. VVahetage
stistekohta iga péev.
- Peske kded. Kasutage antiseptilist lapikest stistekoha puhastamiseks, et seda desinfitseerida.
- Hoidke sistlit korpusest, nii et kattega ndel on suunatud dles.
o Arge vdtke kinni kolvi otsast, kolvist vi ndelakattest.
o Mingil juhul &rge tdmmake kolbi vélja.
o Arge eemaldage sustlilt ndelakatet enne, kui olete valmis ravimit endale stistima.
- Votke sustlalt ara ndelakate: selleks hoidke sustalt korpusest ja tommake noelakate
ettevaatlikult otse 4ra endast eemale. Arge keerake ndelakatet. Visake ndelakate dra. Arge
pange katet ndelale tagasi. Arge vajutage kolvile, drge puudutage ndela ega loksutage siistalt.

- Haarake poidla ja nimetissérme vahele nahavolt. Arge pigistage seda.
- Teise kaega hoidke sustlit, nagu hoiaksite pliiatsit. Torgake ndel kiiresti ligikaudu 45° nurga all
nahasse, nagu on joonisel ndidatud.
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- Llkake ndel 16puni sisse. Teie arst voi meditsiinide on ndidanud, kuidas seda teha.

- Suruge poidlaga sustlakolb sustlasse nii kaugele kui see laheb, et sustida kogu stistlas olev
vedelik. See peab toimuma aeglaselt ja sujuvalt, samal ajal arge vabastage nahavolti haardest.

- Kui olete kolvi ltikanud I6puni ststlasse, tdmmake ndel nahast vélja ja vabastage nahavolt
haardest.

- Kui olete nGela nahast valja tommanud, voib stistekohal esineda kerget veritsust. See on taiesti
normaalne. Te vdite mdneks sekundiks parast siistet suruda stistekohale antiseptilise lapikese.

- Arge proovige ndelakatet tagasi panna. Kasutatud siistal tuleb visata teravate esemete
konteinerisse (torkekindel).

- Arge kunagi visake kasutatud sistlaid tavalisse kodusesse priigikasti.

Kuidas sustida ennast subkutaanselt passiivse ndelakaitsmega varustatud sustliga

Teie suistel on varustatud passiivse ndelakaitsmega, mis kaitseb teid ndela torkevigastuste eest.

- Votke passiivse nGelakaitsmega sustlit sisaldav karp kilmikust valja.

- Votke sustliga blisteralus karbist valja. Kui karbis on blisteralused, millel on rohkem kui liks
sustel, rebige Uhe sustliga blisteralus perforeeritud joont médda dra, pange ulejaanud
blisteralused koos sistlitega tagasi karpi ja karp tagasi kiilmikusse.

- Parast kiilmikust valjavotmist avage sustlit sisaldav blisteralus, eemaldades sellelt katte.

- Votke kinni sustli silindrist ja eemaldage sustel blisteraluselt.

o Arge votke kinni hallist ndelakattest ega kolvivardast.

- Kontrollige, et ndelakaitse kataks siistli silindrit. Arge suruge enne siistimist ndelakaitset
noelakattele. See vdib ndelakaitsme aktiveerida voi lukustada. Kui ndelakaitse katab ndela, siis
on see aktiveeritud.

- Vedelik peab soojenema toatemperatuurini. Sel ajal, kui ststel soojeneb toatemperatuurini, &rge
eemaldage sustlalt nGelakatet.

Noelakaitse
Ndelakate
Ravim
Kolvivarras

A~ WO

- Kontrollige sustalt, kas selles on Gige annus ravimit, kdlblikkusaeg ei ole mgddunud, see ei ole
mingil viisil rikutud ja vedelik on selge ja ei ole kilmunud.
- Arge kasutage sustlit jargmistel juhtudel.
o Karp on lahti voi kahjustatud.
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Noelakaitset ei ole, see on lahti vOi aktiveeritud.

Ravim on hagune vai varvi muutnud vai vedelikus on héljuvaid osakesi. Arge kontrollige
ravimit Iabi ohutusseadme plastosa.

o Sustli mis tahes osa néib olevat méranenud voi katki v6i siistlast on lekkinud vedelikku.

o Sustel on maha kukkunud. Isegi kui te ei nde mdra, voib sistel olla katki.

o Noelakatet ei ole vai see ei ole korralikult kinnitatud.

o Etiketile trikitud kdlblikkusaeg on méddunud.

Kdigil eespool nimetatud juhtudel visake sustel dra ja kasutage uut sistlit.

o O

- Valige sistekoht. Sobivad kohad on reie tilaosa ja koht, kuid nabast kaugemal. Vahetage
stistekohta iga péev.
Peske kaed. Kasutage antiseptilist lapikest slistekoha puhastamiseks, et seda desinfitseerida.
- Hoidke sistlit ndelakaitsme korpusest, nii et kattega néel on suunatud ules.
o Arge votke kinni kolvi otsast, kolvist vdi ndelakattest.
o Mingil juhul arge tbmmake kolbi vélja.
o Arge eemaldage sustlilt ndelakatet enne, kui olete valmis ravimit endale siistima.
- Votke sustlalt dra ndelakate: selleks hoidke sustalt korpusest ja tommake ndelakate
ettevaatlikult otse 4ra endast eemale. Arge keerake ndelakatet. Visake ndelakate dra. Arge
pange katet ndelale tagasi. Arge vajutage kolvile, drge puudutage ndela ega loksutage siistalt.

- Haarake poidla ja nimetissérme vahele nahavolt. Arge pigistage seda.
- Teise kaega hoidke sustlit, nagu hoiaksite pliiatsit. Torgake ndel kiiresti ligikaudu 45° nurga all
nahasse, nagu on joonisel ndidatud.

- Lukake ndel 16puni sisse. Teie arst vdi meditsiinidde on ndidanud, kuidas seda teha.
- Vajutage sistla kolvile, hoides sustalt sdrmede vahel, kuni kogu annus on manustatud.
Noelakaitse El aktiveeru enne kui olete manustanud KOGU annuse.
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- Kui olete kolvi likanud I6puni slstlasse, tdmmake ndel nahast vélja ja vabastage nahavolt
haardest.

- Tdmmake ndel nahast vélja,vabastage kolb ja laske sustlal vabalt edasi liikuda, kuni kogu ndel
on kaetud ja lukustunud.

- Kui olete nGela nahast valja tdmmanud, vaib stistekohal esineda kerget veritsust. See on taiesti
normaalne. Te vdite moneks sekundiks parast ststet suruda stistekohale antiseptilise lapikese.

- Arge proovige ndelakatet tagasi panna. Kasutatud siistal tuleb visata teravate esemete
konteinerisse (torkekindel).

- Arge kunagi visake kasutatud stistlaid tavalisse kodusesse priigikasti.

Kuidas sustida ennast subkutaanselt ndelalukuga varustatud siistliga

Teie stistel on varustatud ndelalukuga, mis on vélja tootatud spetsiaalselt selleks, et véltida enda
vigastamist ndelatorkega pérast susteravimite korrektset manustamist. See on plastikust nGelapiiidja,
mis on tugevasti kinnitatud sustli etiketi killge. Need kaks komponenti moodustavad nGelaluku
(ohutussusteemi).

Noelaluku aktiveerimiseks on vajalikud teatud kasutajapoolsed tegevused. Kasutaja peab ndelaluku
aktiveerima, et kaitsta ennast nGelavigastuste eest pérast siiste manustamist.

- V/Otke sustlit sisaldav karp ktlmikust valja.

- Votke ststliga blisteralus karbist vélja. Kui karbis on blisteralused, millel on rohkem kui tiks
sustel, rebige Uhe sustliga blisteralus perforeeritud joont médda dra, pange ulejaanud
blisteralused koos sistlitega tagasi karpi ja karp tagasi kiilmikusse.

- Pérast kilmikust véljavotmist avage nbelalukuga sustlit sisaldav blisteralus, eemaldades sellelt
katte.

- Votke kinni sustli silindrist ja eemaldage sustel blisteraluselt.

- Arge eemaldage suistli nGelakatet enne, kui olete valmis ravimit endale stistima.
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- Vedelik peab soojenema toatemperatuurini. Sel ajal, kui ravim soojeneb toatemperatuurini, arge
eemaldage sustlilt nGelakatet.
- Kontrollige sustalt, kas selles on dige annus ravimit, kdlblikkusaeg ei ole méddunud, see ei ole
mingil viisil rikutud ja vedelik on selge ja ei ole kiilmunud.
- Arge kasutage sustlit jargmistel juhtudel.
o Karp on lahti v6i kahjustatud.
o Ravim on hégune voi varvi muutnud voi vedelikus on hdljuvaid osakesi.
o Sustli mis tahes osa néib olevat mdranenud vai katki voi sustlist on lekkinud vedelikku.
o Sustel on maha kukkunud. Isegi kui te ei nde mdra, vdib sustel olla katki.
o Noelakatet ei ole voi see ei ole korralikult kinnitatud.
o Etiketile trikitud kdlblikkusaeg on méddunud.
K®digil eespool nimetatud juhtudel visake sustel dra ja kasutage uut ststlit.

- Valige sistekoht. Sobivad kohad on reie tlaosa ja kdht, kuid nabast kaugemal. VVahetage
sustekohta iga paev.
- Peske kaed. Kasutage antiseptilist lapikest slistekoha puhastamiseks, et seda desinfitseerida.
- Hoidke sistlit korpusest, nii et kattega ndel on suunatud dles.
o Arge vdtke kinni kolvi otsast, kolvist vi ndelakattest.
o Mingil juhul arge tbmmake kolbi vélja.
o Vaotke kinni plastikust ndelapliiidjast ning painutage see noelakattest eemale.

O

o Arge eemaldage sustlilt ndelakatet enne, kui olete valmis ravimit endale stistima.
- Votke ststlalt dra ndelakate: selleks hoidke sistalt korpusest ja tommake ndelakate
ettevaatlikult otse 4ra endast eemale. Arge keerake ndelakatet. Visake ndelakate dra. Arge
pange katet ndelale tagasi. Arge vajutage kolvile, drge puudutage ndela ega loksutage siistalt.
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Haarake poidla ja nimetissérme vahele nahavolt. Arge pigistage seda.
Teise kaega hoidke sustlit, nagu hoiaksite pliiatsit. Torgake ndel kiiresti ligikaudu 45° nurga all
nahasse, nagu on joonisel ndidatud.

Likake ndel 16puni sisse. Teie arst vdi meditsiinidde on ndidanud, kuidas seda teha.

Suruge poidlaga sustlakolb sistlasse nii kaugele kui see l&heb, et slistida kogu sustlas olev
vedelik. See peab toimuma aeglaselt ja sujuvalt, samal ajal arge vabastage nahavolti haardest.
Kui olete kolvi likanud I6puni ststlasse, tdmmake ndel nahast vélja ja vabastage nahavolt
haardest.

Toetage ndelaluku plastist ndelapuiidja kdvale kindlale aluspinnale, nGel pealpool ja painutage
sustli korpus the ké&ega liles, nii et ndel Iaheb ndelalukku, kus see lukustub (ndela lukustumisel
ndelapiiiidjasse kostab kuuldav , klops®). Jatkake ndela painutamist siledal aluspinnal, kuni see
on sustli suhtes 45-kraadise nurga all, nii et see muutub pusivalt kasutuskdlbmatuks.

Kui olete nGela nahast vélja tdommanud, vBib sustekohal esineda kerget veritsust. See on taiesti
normaalne. Te vdite moneks sekundiks parast sustet suruda stistekohale antiseptilise lapikese.
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- Arge proovige ndelakatet tagasi panna. Kasutatud siistal tuleb visata teravate esemete
konteinerisse (torkekindel).
- Arge kunagi visake kasutatud sistlaid tavalisse kodusesse prugikasti.

Kui te kasutate Retacrit’i rohkem, kui ette nihtud

Teatage kohe oma arstile voi meditsiinidele, kui arvate, et olete saanud liiga palju Retacrit’i. Retacrit’i
uleannustamisel ei ole tden&oliselt kdrvaltoimeid.

Kui te unustate Retacrit’i kasutada

Tehke jargmine sust niipea, kui see teile meelde tuleb. Kui jargmise sustini on vahem kui tiks 60paev,
siis jatke unustatud annus vahele ja jatkake tavapérase raviskeemi jargi. Arge tehke topelt ssteid, kui
annus jai eelmisel korral saamata.

Kui teil on C-hepatiit ja te saate interferooni ja ribaviriini

Arutage seda oma arstiga, sest dzeetaepoetiini kombinatsioon interferooni ja ribaviriiniga on
pdhjustanud toime kadu ja harvadel juhtudel ka haruldase aneemiavormi, isoleeritud eriitrotsiitaarse
aplaasia (PRCA) teket. Retacrit ei ole heaks kiidetud C-hepatiidiga seotud aneemia raviks.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4.  Vodimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Oelge otsekohe oma arstile v6i meditsiiniele, kui te markate mdnda jargmistest kdrvaltoimetest.

Epoetiinraviga seoses on teatatud rasketest nahalddvetest, sh Stevensi-Johnsoni stindroomist ja
toksilisest epidermaalsest nekroltdisist. Need v@ivad avalduda kehattivel punakate mérklaualaadsete
vOi Umarate laikudena, millel on sageli keskel villid, naha koorumisena, haavanditena suus, kurgus,
ninas, suguelunditel ja silmades, ja neile vBivad eelneda palavik ja gripilaadsed simptomid. Kui teil
tekivad need siimptomid, siis katkestage Retacrit’i kasutamine ja vdtke ithendust oma arstiga voi
poorduge kohe mis tahes arsti poole. Vt ka 16ik 2.

Véga sage: vdivad esineda enam kui Uhel inimesel 10-st.

o kéhulahtisus

iiveldus

oksendamine

palavik

hingamisteede turse, nt ninakinnisus ja kurguvalu on esinenud neeruhaigusega patsientidel, kes
ei saa veel dialtlsravi.

Sage: vdivad esineda kuni thel inimesel 10-st.

. Verer6hu tdus. Peavalud, eriti ootamatud, teravad migreenilaadsed peavalud, segasusseisund
vOi krambid vdivad olla dkilise verer8hu tdusu margiks. See néuab kiiret ravi. Kérgenenud
verer@hk vaib nduda medikamentoosset ravi (v8i juba teie poolt vietava kdrgvererbhutdve
ravimi annuse kohandamist).

o vereklombid (sh suivaveeni tromboos ja emboolia), mis vOivad vajada kiiret ravi. Teil vivad
esineda valu rindkeres, 6hupuudus ja tavaliselt jalgadele tekkiv valus paistetus ja punetus.

. kdha

. nahaltdve, mille péhjuseks vaib olla allergiline reaktsioon

. luu- voi lihasevalu
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. gripilaadsed simptomid, nt peavalu, valu liigestes, nérkustunne, kiilmavérinad, vasimus,
peapdoritus. Need vivad esineda sagedamini ravi alguses. Kui teil tekivad nimetatud
kdrvatoimed veeni stistimise ajal, vBib edaspidi olla abi aeglasemast silistimisest.

° punetus, pdletustunne ja valu stistekohas
pahkluude, jalalabade vGi sGrmede turse

° valu kées voi jalas

Aeg-ajalt: vOivad esineda kuni ihel inimesel 100-st.

. vere suur kaaliumisisaldus, mis v8ib p6hjustada normist erinevat sidameriitmi (see on
dialliusi saavatel patsientidel vaga sage kdrvaltoime)

krambid

nina voi hingamisteede turse

allergiline reaktsioon

ndgeslodve

Harv: vdivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st.
. Isoleeritud eritrotsitaarse aplaasia (PRCA) simptomid

PRCA tahendab, et luulidi ei tooda piisavalt punaseid vereliblesid. PRCA pdhjustab akilist ja
tugevat aneemiat. Selle simptomid on:

o ebatavaline vasimustunne

o peapdoritus

o ohupuudus

PRCA tekkest on teatatud vdga harvadel juhtudel, peamiselt neeruhaigusega patsientidel, parast
kuid kuni aastaid kestnud ravi Retacrit’i ja teiste ravimitega, mis stimuleerivad punaste
vereliblede teket.

. Eriti ravi alguses vBib suureneda vaikeste vererakkude (trombotstdtide), mis votavad tavaliselt
osa verehlivete moodustamisest, hulk. Teie arst kontrollib seda.

. Tasine allergiline reaktsioon, milleks vdib olla:
o néo, huulte, suu, keele vai kurgu turse
o neelamis- vGi hingamisraskus
o stigelev nahaldve (ndgestdbi)

o Verehaire, mis vdib pohjustada valu, uriini varvumist tumedaks vdi naha suurenenud
tundlikkust paikesevalguse suhtes (porfiiliria).

Kui te saate hemodialuusi:

. DialiiiisiSundis voivad tekkida vereklombid (tromboos). Nende tekke oht on suurem madala
vererbhu voi fistuli komplikatsioonide korral.

o Hemodialliusi susteemis vOivad tekkida vereklombid. Teie arst vib tdsta diallisi ajaks
hepariiniannust.

Teatage oma arstile voi meditsiiniéele kohe, kui tdheldate Ukskdik millist nendest toimetest vai kui
mérkate Retacrit-ravi saamise ajal mis tahes teisi toimeid.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinie voi apteekriga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Retacrit’i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja sildil pérast ,,EXP*.
K®olblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Te vdite Retacrit’i kiilmkapist vélja votta ja hoida toatemperatuuril
(kuni 25 °C) kuni 3 paeva. Kui slstal on kilmkapist vélja voetud ja saavutanud toatemperatuuri (kuni
25 °C), tuleb see 3 péeva jooksul &ra kasutada v6i minema visata.

Mitte lasta killmuda ega raputada.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui markate, et sulgur on katki voi vedelik on varvi omandanud vdi te
néete selles heljuvaid osakesi. Kui néete htki neist markidest, siis visake ravim minema.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas héavitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Retacrit sisaldab

- Toimeaine on dzeetaepoetiin (toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga CHO (hiina hamstri
munasarja) rakuahelas).

Retacrit 1000 RU/0,3 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 0,3 ml siistelahust, sisaldab 1000 rahvusyahelist ihikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimeriitropoetiin). Lahus sisaldab 3333 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 2000 RU/0,6 ml siistelahus siistlis

1 ststel, milles on 0,6 ml stistelahust, sisaldab 2000 rahvusvahelist Ghikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimeriitropoetiin). Lahus sisaldab 3333 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 3000 RU/0,9 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 0,9 ml siistelahust, sisaldab 3000 rahvusyahelist ihikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimerditropoetiin). Lahus sisaldab 3333 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 4000 RU/0,4 ml siistelahus siistlis

1 ststel, milles on 0,4 ml stistelahust, sisaldab 4000 rahvusvahelist Ghikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimerditropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 5000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 0,5 ml sistelahust, sisaldab 5000 rahvusvahelist Ghikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimertitropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.
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Retacrit 6000 RU/0,6 ml siistelahus siistlis

1 suistel, milles on 0,6 ml siistelahust, sisaldab 6000 rahvusvahelist tihikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimeritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 8000 RU/0,8 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 0,8 ml siistelahust, sisaldab 8000 rahvusva_helist ihikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimerditropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 10 000 RU/1 ml siistelahus siistlis

1 suistel, milles on 1 ml stistelahust, sisaldab 10 000 rahvusvahelist tihikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimeritropoetiin). Lahus sisaldab 10 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Retacrit 20 000 RU/0,5 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 0,5 ml siistelahust, sisaldab 20 000 rahvusvahelist Ghikut (_RU)
dzeetaepoetiini (rekombinantne inimer(tropoetiin). Lahus sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini
ml kohta.

Retacrit 30 000 RU/0,75 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 0,75 ml sistelahust, sisaldab 30 000 rahvusvahelist Uhikut__(RU)
dzeetaepoetiini (rekombinantne inimeritropoetiin). Lahus sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini
ml kohta.

Retacrit 40 000 RU/1 ml siistelahus siistlis

1 sustel, milles on 1 ml stistelahust, sisaldab 40 000 rahvusvahelist Ghikut (RU) dzeetaepoetiini
(rekombinantne inimeriitropoetiin). Lahus sisaldab 40 000 RU dzeetaepoetiini ml kohta.

Abiained on dinaatriumfosfaatdihlidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat, naatriumkloriid (vt 18ik 2
,Retacrit sisaldab naatriumi*), kaltsiumkloriiddihtidraat, poliisorbaat 20 (E432) (vt 18ik 2 “Retacrit
sisaldab polusorbaat 20-t™), glitsiin, leutsiin, isoleutsiin, treoniin, glutamiinhape, fenliilalaniin (vt
I6ik 2 ,,Retacrit sisaldab feniiiilalaniini*‘), siistevesi, naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks),
vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks).

Kuidas Retacrit vélja ndeb ja pakendi sisu
Retacrit on selge ja varvitu siistelahus fikseeritud siistendelaga sustlis.

Sustlid sisaldavad 0,3...1 ml lahust; kogus soltub dzeetaepoetiini sisaldusest (vt ,,Mida Retacrit
sisaldab®).

Uks pakend sisaldab 1, 4 vdi 6 siistlit koos ndelakaitsmega, ndelalukuga voi ilma.
Mitmikpakend sisaldab 4 (4 tihe Gihikuga pakendit) v6i 6 (6 (ihe Uhikuga pakendit) sustlit.

Midgiloa hoidja
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brissel
Belgia
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Tootjad

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Horvaatia

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Broarapus
[atizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\ada
Pfizer EALGc A.E.
TnA: + 30210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska

Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 361488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 2134 4610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00



Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
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Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel https://www.ema.europa.eu.
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