
Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

LIITE I 
 

VALMISTEYHTEENVETO 
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 1 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 1 000 IU/0,5 ml (2 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa. 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl 
(6,2 mmol/l)-12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  
Annosta muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25-50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän.  
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien 
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon tavoite oli 
yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10-12 g/dl. 
 
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12-14 g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25-2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
Polysorbaatti 20 
Natriumkloridi 
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Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/001 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/.

http://www.emea.europa.eu
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 2 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 2 000 IU/0,5 ml (4 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa. 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl 
(6,2 mmol/l)-12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  
Annosta muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25-50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25-50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien 
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite oli 
yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10-12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12-14 g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25-2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
Polysorbaatti 20 
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Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/002 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 3 000 IU/0,3 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 3 000 IU/0,3 ml (10 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa. 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 
10 g/dl (6,2 mmol/l)-12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 
12 g/dl (7,5 mmol/l).  Annosta muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 
12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25-50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien 
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite 
oli yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10–12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12–14g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25–2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
  
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
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Polysorbaatti 20 
Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/003 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 4 000 IU/0,4 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 4 000 IU/0,4 ml (10 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa . 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl (6,2 mmol/l) -
12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  Annosta 
muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25–50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien  
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite  
oli yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10–12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12–14g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25–2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
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Polysorbaatti 20 
Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/004 



Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

33 

 
 
9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 5 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 5 000 IU/0,5 ml (10 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa . 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl (6,2 mmol/l) -
12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  Annosta 
muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25–50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien  
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite  
oli yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
 
 
Hypertonia 
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Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10–12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12–14g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25–2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
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Polysorbaatti 20 
Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/010 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 6 000 IU/0,3 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 6 000 IU/0,3 ml (20 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa . 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl (6,2 mmol/l) -
12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  Annosta 
muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25–50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien  
aara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite oli  
yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10–12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12–14g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25–2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
Polysorbaatti 20 
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Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/011 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 8 000 IU/0,4 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 8 000 IU/0,4 ml (20 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa . 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl (6,2 mmol/l) -
12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  Annosta 
muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25–50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien  
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite  
oli yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10–12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  
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Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12–14g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25–2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 



Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

56 

Polysorbaatti 20 
Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/012 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

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


Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

58 

 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 10 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku. 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 10 000 IU/0,5 ml (20 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
Epoetiinidelta on tuotettu ihmisen soluissa (HT-1080) geeniaktivointiteknologialla. 
Täydellinen apuaine luettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa. 
 
Kirkas, väritön ja vedenkaltainen. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Dynepo on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan (CRF) liittyvän oireellisen anemian 
hoitoon aikuisilla potilailla. Sitä voidaan antaa dialyysissä käyville potilaille ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Dynepo-hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta CRF:ään liittyvän anemian hoidosta.  
 
Dynepo-annostus täytyy mukauttaa yksilöllisesti hemoglobiinitason ylläpitämiseksi 10-12 g/dl 
-tavoiterajoissa. 
 
Anemian oireet ja jälkitilat saattavat vaihdella iän, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan; lääkärin 
on arvioitava kunkin potilaan kliininen hoito ja tila yksilöllisesti. Dynepo annetaan joko ihonalaisesti 
tai laskimoon siten, että hemoglobiiniarvo nousee enintään 12 g/dl (7,5 mmol/l). Perifeeristen 
laskimopistosten välttämiseksi suositellaan ihonalaista antoa potilaille, jotka eivät käy 
hemodialyysissä. 
 
Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyä satunnaisesti 
yksittäisiä tavoitearvon ylä- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihteluun tulee puuttua 
annosta säätämällä, jolloin otetaan huomioon, että hemoglobiinin tavoitearvo on 10 g/dl (6,2 mmol/l) -
12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei saisi olla pitkään yli 12 g/dl (7,5 mmol/l).  Annosta 
muutetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (7,5 mmol/l) ylittäviä 
hemoglobiiniarvoja havaitaan (ks. kohta Annostus). 
 
Hemoglobiiniarvon ei pitäisi nousta enempää kuin 2 g/dl (1,25 mmol/l) neljän viikon jakson aikana. 
Jos näin käy, annos on muutettava sopivaksi annettujen ohjeiden mukaan.  
 
Potilaita tarkasti seuraamalla on varmistettava, että käytössä on pienin mahdollinen Dynepo-annos, 
jolla anemian oireet hallitaan riittävästi. 
 
Annostus 
Jos Dynepo annetaan laskimoon, aloitusannos on 50 IU/kg kolmasti viikossa. Jos lääke annetaan ihon 
alle, annos on 50 IU/kg kahdesti viikossa. 
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Erytropoietiinia ei ehkä ole tarpeen antaa ensimmäisten kolmen kuukauden aikana 
peritoneaalidialyysin aloittamisesta, koska hemoglobiini usein kohoaa tällöin. 
 
Ennen annoksen sovittamista on varattava riittävästi aikaa potilaan Dynepo-vasteisuuden 
määrittämiseksi. Erytropoieesin vaatiman ajan vuoksi saattaa kulua keskimäärin 4 viikkoa annoksen 
mukauttamisen (aloitus, kohottaminen, alentaminen tai keskeytys) ja merkittävän hemoglobiinin 
muutoksen välillä. Siis annoksen sovittamista ei pidä tehdä useammin kuin kerran kuukaudessa, ellei 
siihen ole kliinistä tarvetta. 
 
Annosta tulee pienentää 25–50 %:lla tai hoito on keskeytettävä väliaikaisesti ja aloitettava sitten 
uudelleen pienemmällä annoksella, jos: 
- hemoglobiiniarvo on ≥ 12 g/dl tai 
- hemoglobiiniarvonousua > 2 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Annosta tulee nostaa 25–50 %:lla, jos  
- hemoglobiiniarvo laskee alle < 10 g/dl ja  
- hemoglobiiniarvon nousu on alle 0,7 g/dl jollakin neljän viikon jaksolla. 
 
Anto 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Ihonalaista itselääkitystä voidaan käyttää 
terveydenhuollon ammattihenkilön antaman koulutuksen jälkeen. 
 
Tarvittava viikoittainen Dynepo-annos on pienempi, kun se annetaan ihon alle verrattuna laskimoon 
antoon. 
 
Ihonalaisessa pistoksessa neula tulee työntää koko pituudelta kohtisuorassa ihoon, joka puristetaan 
poimuksi peukalon ja etusormen väliin. Ihopoimusta tulee pitää kiinni koko injektoinnin ajan. 
 
Hylkää ruisku ensimmäisen käytön jälkeen. 
 
Erikoispotilasryhmät 
Dynepoa ei ole tarkoitettu syöpään liittyvän anemian hoitoon. 
 
Iäkkäille potilaille ei tarvita erityistä annostuksen mukauttamista. 
Potilailla, joilla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja munuaisten vajaatoimintaa, tulisi 
kokonaishemoglobiinipitoisuus pitää välillä 7-9 g/dl, mikäli mahdollista. 
Tietoja käytöstä lasten lääkkeeksi on vähän. 
Vähäisen kokemuksen johdosta Dynepon tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu  maksan 
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. 
 
4.3 Vasta-aiheet  
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
Kontrolloimaton hypertensio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ylläpidettävä hemoglobiinipitoisuus 
 ei saa ylittää kohdassa 4.2 suositeltua hemoglobiinin tavoitepitoisuuden ylärajaa. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa havaittiin, että kuoleman ja vakavien sydän- ja verisuonitautitapahtumien  
vaara suureni käytettäessä erytropoieesia stimuloivia aineita (ESA), kun hemoglobiiniarvon  tavoite 
 oli yli 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
 
Kontrolloidut kliiniset tutkimukset eivät ole osoittaneet epoetiinien antamiseen liittyvää merkittävää  
hyötyä, kun hemoglobiinipitoisuutta on nostettu yli sen määrän, joka tarvitaan anemian oireiden  
hallitsemiseen ja verensiirron välttämiseen.   
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Hypertonia 
Useimmilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on hypertensiotausta. 
Dynepo-hoidossa olevilla potilailla voi esiintyä verenpaineen kohoamista tai jo olemassa olevan 
verenpainetaudin vaikeutumista. Sen vuoksi Dynepo-hoitoa saavia potilaiden verenpainetta on 
seurattava ja kontrolloitava erityisen tarkasti. Verenpaineen tulee olla riittävästi kontrolloitu ennen 
hoidon aloittamista ja hoidon aikana, jotta vältettäisiin akuutit komplikaatiot kuten verenpainetautiin 
liittyvä aivosairaus ja siihen liittyvät komplikaatiot (kouristukset, aivoinfarkti). Jos näitä reaktioita 
esiintyy, ne vaativat välitöntä lääkärin huomiota ja hoitoa sairaalassa. Erityistä huomiota tulee 
kiinnittää äkillisiin migreenin kaltaisiin päänsärkyihin mahdollisena varoittavana merkkinä. 
Verenpaineen kohoaminen saattaa vaatia hoitoa verenpainelääkkeillä tai jo käytössä olevien 
verenpainelääkkeiden annoksen suurentamista. Käytetyn Dynepo-annoksen pienentämistä pitää lisäksi 
harkita. Jos verenpainearvot jäävät korkeiksi, tilapäinen Dynepo-hoidon keskeyttäminen saattaa olla 
tarpeen. 
Kun kohonnut verenpaine on saatu hallintaan tehokkaammalla hoidolla, Dynepo-hoito tulee aloittaa 
uudelleen pienemmällä annoksella. 
 
Rautatasapainon arvioiminen 
Dynepo-hoidon aikana saattaa kehittyä absoluuttinen tai toiminnallinen raudanpuute. Tämä on yleisin 
epätäydellisen erytropoietiinihoitovasteen syy. 
Tästä syystä ennen Dynepo-hoitoa ja sen aikana on syytä määrittää potilaan rautavarastot, 
transferriinin kyllästymisaste ja seerumin ferritiini. Transferriinin kyllästymisasteen tulee olla 
vähintään 20 % ja ferritiinin on oltava vähintään 100 ng/ml. Jos transferriinin saturaatioaste putoaa 
alle 20 %, tai ferritiini laskee alle 100 ng/ml, on annettava rautaa. Käytännössä kaikki potilaat tulevat 
lopulta tarvitsemaan lisärautaa transferriinin saturaation sekä ferriinin pitoisuuden lisäämiseen tai 
ylläpitämiseen tasoilla, jotka tukevat riittävästi Dynepon stimuloimaa erytropoieesia. 
Anemia epoetiiniresistenteillä potilailla tai potilailla, jotka eivät vastaa annokseen 20 000 IU/viikko, 
tulee tutkia, mukaan lukien hematologin konsultaatio. 
 
Potilaalla, jolla vaste Dynepo-hoitoon ei ole riittävä huolimatta normaalista rautatasapainosta, 
seuraavia tiloja tulisi arvioida ja hoitaa, jos se on tarkoituksenmukaista: 
•  Infektio/inflammaatio 
•  Piilevä verenvuoto 
•  Hyperparatyreodismiin liittyvä luutauti 
•  Alumiinimyrkytys 
•  Hemoglobinopatiat kuten talassemia tai sirppisoluanemia 
•  Vitamiinipuutokset ts. foolihapon tai vitamiini B12 puutos 
•  Hemolyysi 
•  Malignit sairaudet, mukaan lukien multippeli myelooma ja myelodysplastinen oireyhtymä 
•  Aliravitsemus 
 
Laboratorioseuranta 
Täydellisen verenkuvan määrittäminen säännöllisesti on suositeltavaa. 
 
Hemoglobiinitaso tulee määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut esitettyjen 
tavoiterajojen puitteisiin ja ylläpitoannos on varmistettu. Minkä tahansa annoksen sovittamisen jälkeen 
hemoglobiini täytyy myös määrittää kerran viikossa siihen saakka, kunnes se on stabiloitunut 
tavoiterajoihin. Hemoglobiinitasoa tulee sitten seurata säännöllisin väliajoin. 
 
Seerumin laboratorioarvoja, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, tulee seurata säännöllisesti 
Dynepo-hoidon aikana. 
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Muut 
Vaikka anafylaktisia reaktiota ei olekaan havaittu Dynepon annon yhteydessä, suositellaan, että 
ensimmäinen Dynepo-annos annetaan lääketieteellisen valvonnan alaisena, koska anafylaktisia 
reaktioita saattaa esiintyä erytropoietiinin annon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö nefroskleroosipotilailla, jotka eivät vielä käy dialyysissä, tulee määrittää yksilöllisesti, 
koska mahdollista munuaisten vajaatoiminnan nopeutumisprosessia ei voida varmuudella sulkea pois. 
 
Hemodialyysin aikana Dynepolla hoidetut potilaat voivat tarvita antikoagulanttihoidon tehostamista 
valtimon ja laskimon välisen oikovirtauskanavan ("suntin") tukkeutumisen ehkäisemiseksi. 
 
Epoetiinin väärinkäyttö terveillä henkilöillä saattaa johtaa hemoglobiinin ja hematokriitin massiiviseen 
lisääntymiseen. Tähän saattaa liittyä hengenvaarallisia kardiovaskulaarisia komplikaatioita 
 
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Dynepolla ei ole suoritettu yhteisvaikutustutkimuksia. 
Kliinisissä tutkimuksissa ei ole raportoitu yhteisvaikutuksista Dynepo-hoidon aikana. 
 
4.6 Raskaus ja imetys 
 
Raskaus: eläinkokeet ovat riittämättömiä raskausvaikutusten suhteen (katso kohta 5.3.). Potentiaalinen 
riski ihmisille on tuntematon. Varovaisuutta tulee noudattaa kun lääkettä määrätääm raskaana oleville 
naisille. 
Jos sitä käytetään raskauden aikana, rautalisän antamista äidille tulee harkita. 
Imetys: Ei tiedetä siirtyykö Dynepo äidinmaitoon. Koska monet aineet siirtyvät äidinmaitoon, on 
noudatettava varovaisuutta kun Dynepoa annetaan imettäville äideille. 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn 
 
Dynepolla ei ole tai on vain merkityksetön vaikutus ajokykyyn tai kykyyn käyttää koneita. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Noin 10 % potilaista saattaa saada haittavaikutuksia lääkkeestä. Yleisimmät ovat hypertensio, antoon 
liittyvä tromboosi ja päänsärky. Kliiniset kokemukset epoetiinista viittaavat siihen, että hypertension 
ja tromboosin riskiä voidaan vähentää titraamalla annosta siten, että hemoglobiinitaso on 10–12 g/dl. 
  
Dynepo-hoidon aikana koettujen haittavaikusten yleisyys on esitetty alla olevassa taulukossa. 
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan 
alenevassa järjestyksessä. 
 
 

Kehon järjestelmä Yleiset  
( >1/100, <1/10) 

Melko harvinaiset 
( >1/1000, <1/100) 

Harvinaiset 
( >1/10.000, <1/1000) 

 

Veri ja imukudos:  Polysytemia, 
trombosytoosi 

 

Hermosto: Päänsärky  Kouristukset 

Verisuonisto: 
 

Hypertensio   

Ruoansulatuselimistö:  Ripuli, pahoinvointi  

Iho ja ihonalainen kudos:  Kutina  



Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

62 

Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat: 

Antokohdan 
tromboosi 

Kipu, 
injektiokohdan 

reaktiot (esim. kipu, 
verenvuoto), 

flunssan kaltaiset 
oireet 

 

 
Seerumin laboratorioarvoissa, kreatiniini ja kalium mukaan lukien, on havaittu kohoamista (ks. kohta 
4.4). 
 
4.9 Yliannostus 
 
Suurinta epoetiinidelta-annosta, jota voidaan antaa turvallisesti kerta- tai useampana annoksena, ei ole 
määritelty. 
 
Hoito voi aiheuttaa polysytemiaa, jos hemoglobiinia/hematokriittia ei huolellisesti seurata ja annosta 
asiamukaisesti soviteta. Jos ehdotetut tavoiterajat ylitetään, hoito epoetiinideltalla tulee tilapäisesti 
keskeyttää siihen saakka, kunnes hemoglobiini/hematokriitti palautuu esitettyihin tavoiterajoihin. 
Epoetiinidelta voidaan sitten aloittaa uudelleen alhaisemmalla annostuksella (ks. kohta 4.2). 
 
Jos esiintyy vaikeaa polysytemiaa, tavanomaiset menetelmät (flebotomia) saattavat olla aiheellisia 
hemoglobiinitason alentamiseksi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1 Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Anemialääkkeet: ATC-koodi: B03XA. 
 
Erytropoietiini on glykoproteiini, joka stimuloi erytrosyyttien muodostumista kantasolujen esiasteista. 
Se vaikuttaa mitoosia stimuloivana tekijänä ja erilaistumista edistävänä hormonina. 
 
Erytropoietiinin biologinen teho on osoitettu laskimonsisäisen ja ihonalaisen annon jälkeen erilaisissa 
eläinmalleissa (rotat, koirat) in vivo. Epoetiinideltan annon jälkeen erytrosyyttien määrä, Hb-arvot ja 
retikulosyyttimäärät lisääntyvät samoin kuin radioaktiivisen raudan inkorporoitusmisnopeus. 
 
Kliinisissä tutkimuksissa ei havaittu merkkejä epoetiinia neutraloivien vasta-aineiden kehittymisestä 
kliiniseen vasteeseen perustuen ihmisellä. 
 
Kun antaminen lopetetaan, erytropoieettiset parametrit palautuvat perustasoille 1-3 kuukauden 
toipumisjakson kuluessa. Anto ihon alle saa aikaan samantapaisen erytropoieettisen stimulaation kuin 
anto laskimoon. 
 
Syöpäpotilaat 
Dynepoa ei käytetä syöpään liittyvän anemian hallintaan. 
 
Erytropoietiini on kasvutekijä, joka stimuloi pääasiassa punasolujen tuotantoa. 
Erytropoietiini-reseptoreita saattaa esiintyä erilaisten kasvainsolujen pinnalla.  
 
Eloonjäämistä ja kasvaimen etenemistä on tutkittu viidessä laajassa kontrolloidussa epoetiini alfa-, 
epoetiini beeta- ja darbepoetiinitutkimuksissa, joihin osallistui kaikkiaan 2 833 potilasta. 
Tutkimuksista neljä oli kaksoissokkoutettua lumelääkekontrolloitua tutkimusta ja yksi oli avoin 
tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin potilaita, joita oli hoidettu kemoterapialla. 
Tavoitehemoglobiinipitoisuus oli kahdessa tutkimuksessa >13 g/dl; lopuissa kolmessa tutkimuksessa 
se oli 12–14g/dl. Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla hoidettujen potilaiden ja vertailuryhmän potilaiden välillä. Neljässä 
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lumelääkekontrolloidussa tutkimuksessa kokonaiselinajan riskisuhteet sijoittuivat välille 1,25–2,47 
vertailuryhmän potilaiden hyväksi. Näissä tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittämätön 
tilastollisesti merkitsevä ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin syöpätauteihin liittyvää anemiaa 
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhmässä vertailuryhmän 
potilaisiin verrattuna. Tutkimusten kokonaiselinaikatuloksia ei voitu selittää tyydyttävästi tromboosien 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyyseroissa ihmisen rekombinanttia erytropoietiinia 
saaneiden ryhmän ja vertailuryhmän välillä.  
 
Lisäksi on tehty systemaattinen katsaus 57 kliiniseen tutkimukseen osallistuneen yli 9 000 
syöpäpotilaan tuloksista. Kokonaiselinaikatiedoista tehdystä meta-analyysistä saatiin riskisuhdearvio, 
joka on noin 1,08 vertailuryhmän potilaiden hyväksi (95 % CI: 0,99 ja 1,18; 42 tutkimusta, joissa 
8 167 potilasta). Tromboemboliatapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 % CI: 
1,35 ja 2,06, 35 tutkimusta, joissa 6 769 potilasta) potilailla, joita oli hoidettu ihmisen rekombinantilla 
erytropoietiinilla. Sen vuoksi on johdonmukaisia todisteita, jotka viittaavat siihen, että ihmisen 
rekombinantilla erytropoietiinilla annettava hoito saattaa aiheuttaa syöpäpotilaille merkittävää haittaa. 
On epäselvää, missä määrin nämä tulokset koskevat ihmisen rekombinantin erytropoietiinin antamista 
syöpäpotilaille, joita on hoidettu solunsalpaajilla, silloin kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo on 
alle 13 g/dl,  sillä tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vähän nämä ominaisuudet täyttäviä 
potilaita. Elinaikatuloksia ja kasvaimen etenemistä ei ole tutkittu syöpäpotilailla, joille annetaan 
Dynepoa krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon. On epäselvää, missä 
määrin edellä kuvatuissa kliinisissä tutkimuksissa havaitut tulokset voisivat koskea tätä potilasryhmää, 
varsinkin otettaessa huomioon, että munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian hoitoon annetut 
annokset ovat pienempiä kuin syövän hoitoon annetut annokset. 
 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Erytropoietiinin farmakokinetiikkaa on tutkittu erytropoietiinideltan annon jälkeen sekä terveillä 
vapaaehtoisilla että munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Laskimoon annon jälkeen 
jakaantuminen lähestyy kokonaisveritilavuutta ja vaihtelee välillä 0,63-0,097 l/kg. Eliminaation 
puoliintumisaika vaihtelee potilailla 4,7 tunnista 13,2 tuntiin. Puoliintumisaika on keskimäärin 50 % 
lyhyempi terveillä henkilöillä. Mitattavat erytropoietiinipitoisuudet säilyvät seerumissa vähintään 24 
tuntia 50 IU/kg-300 IU/kg annosten jälkeen. Epoetiinideltan annon seurauksena lisääntyy 
erytropoietiinialtistus suhteessa potilaalle laskimoon annettuihin 50 IU/kg-300 IU/kg annoksiin. 
Epoetiinideltan kumuloitumista ei ole havaittu toistuvasti kolmasti viikossa tapahtuvan laskimoon 
annon jälkeen. 
 
Epoetiinideltan huippupitoisuudet seerumissa esiintyvät 8-36 tunnin kuluttua injektion jälkeen. 
Ihonalaisen epoetiinideltan puoliintumisaika on pidempi kuin laskimoon annetun ja se vaihtelee 27-33 
tunnin välillä. Ihon alle annetun epoetiinideltan biologinen hyötyosuus on 26 %-36 %. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Sekä Dynepolla ja epoetiinia alfalla suoritetut eläinkokeet raskaana olevilla rottilla ja kaneilla eivät 
osoittaneet teratogeenisiä vaikutuksia mutta osoittivat luokkaan sidottuja ohimeneviä vaikutuksia 
jälkeläisten kasvuun ja hematopoieesiin.Ei-kliinisissä tutkimuksissa vaikutuksia havaittiin ainoastaan 
altistumistasoilla, joiden pidetään ylittävän riittävästi mahdollisen ihmisen altistumisen, mikä viittaa 
olemattomaan vaikutukseen kliinisessä käytössä. 
 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Trinatriumvetyfosfaatti, monohydraatti 
Dinatriumdivetyfosfaatti, heptahydraatti 
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Polysorbaatti 20 
Natriumkloridi 
Injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tätä lääkeainetta ei saa sekoittaa muiden lääketuotteiden 
kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
2 vuotta 
 
6.4 Säilytys  
 
Säilytä jääkaapissa (2 C-8 C). Ei saa jäätyä. Pidä ruiskut ulkopakkauksessaan suojaamaan ne valolta.  
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viimeinen käyttöpäivä, joka koskee alle 25 °C:n 
lämpötilassa säilyttämistä, ei saa ylittää tuotteen 24 kuukauden säilyvyysaikaa. Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 
 
Esitäytetty, tyypin I lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylinen kumitulppa  27G:n 
ruostumattomasta teräksestä valmistettu neula, jossa on jäykästä luonnonkumista ja polystyreenistä 
valmistettu neulansuojus, polystyreeninen männän varsi ja neulan turvamekanismi.  Saatavilla on 6 
esitäytettyä kertakäyttöruiskua sisältäviä pakkauksia.  
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet  
 
Kaikki käyttämättömät tuotteet tai jätemateriaali tulee hävittää paikallisten määräysten mukaisesti. 
 
Kun käytetään ihon alle antoa, injektiokohtaa tulee vaihdella jokaisena pistokertana. 
 
Tarkasta esitäytetty ruisku ennen käyttöä. Sen saa käyttää vain, jos liuos on kirkas ja väritön eikä siinä 
näy kiinteitä hiukkasia, ja sen koostumus on vedenkaltaista. 
Älä ravista ruiskua. Pitkäaikainen, voimakas ravistaminen saattaa denaturoida aktiivisen aineen. 
 
Ruiskussa on valmiina neulan turvamekanismi, joka suojaa neulanpistolta. Mekanismi ei vaikuta 
ruiskun normaaliin toimintaan, ja ruiskua voi kiertää laitteessa. Anna liuosta tarvittava määrä. Anna 
ruiskun nousta injisoinnin jälkeen ylös, kunnes koko neula on suojuksessa. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/005 
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9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntmispäivä: 18.3.2002 
Viimeinen uudistamispäivä 18.3.2007 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERÄN 
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA 

 
Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite 
 
Lonza Biologics, plc 
228 Bath Road 
Slough 
Berkshire SL1 4DX 
Iso-Britannia 
 
Erän vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite 
 
Shire Human Genetic Therapies AB  
Åldermansgatan 2 
P.O. Box 1117 
SE-221 04 Lund 
Ruotsi. 
 
 
B. MYYNTILUPAAN LIITTYVÄT EHDOT 
 
• MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN 

LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET 
 
Rajoitettu lääkemääräys (ks. Liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2). 
 
• LÄÄKETUOTTEEN TURAVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KÄYTTÖÖN 

LIITTYVÄT EHDOT JA RAJOITUKSET  
 

Eivät sovellettavissa 
 
• MUUT EHDOT 
 
Myyntiluvan haltija sitoutuu suorittamaan lääketurvatoimintasuunnitelmassa kuvatut tutkimukset ja 
lääketurvatoimintaan liittyvät lisätehtävät. 
 
Päivitetty ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden riskienhallintajärjestelmän riskienhallintasuunnitelma on 
laadittava ihmislääketyöryhmän (CHMP:n) ohjeiden mukaisesti. Tämän lisäksi 
riskienhallintasuunnitelman rutiininpäivityksiä on laadittava vuosittain määräaikaisten 
turvallisuuskatsausten (PSUR) kolmivuotisjakson alkamiseen saakka. 
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LIITE III 
 

MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT JA PAKKAUSSELOSTE 
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A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 1 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 1 000 IU/0,5 ml (2 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,5ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C) 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa.Herkkä valolle. 
 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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 NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
 TARPEEN 
 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/001 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 1000 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 1 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 1 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,5 ml (2 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 2 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 2 000 IU/0,5 ml (4 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,5ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue  pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C) 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
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10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/002 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 2000  
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 2 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 2 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,5 ml (4 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 3 000 IU/0,3 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 3 000 IU/0,3 ml (10 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,3ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/020/211/003 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 3000  
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 3 000 IU/0,3 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 3 000 IU/0,3 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,3 ml (10 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 4 000 IU/0,4 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 4 000 IU/0,4 ml (10 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,4ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/004 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 4000  
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 4 000 IU/0,4 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 4 000 IU/0,4 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,4 ml (10 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
 



Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

86 

 
ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 5 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 5 000 IU/0,5 ml (10 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,5ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/010 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 5000  
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 5 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 5 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,5 ml (10 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
 
 



Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

90 

 
ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 6 000 IU/0,3 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 6 000 IU/0,3 ml (20 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,3ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/011 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 6000  
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 6 000 IU/0,3 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 6 000 IU/0,3 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,3 ml (20 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 8 000 IU/0,4 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 8 000 IU/0,4 ml (20 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,4ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/012 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 8000  
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 8 000 IU/0,4 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 8 000 IU/0,4 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,4 ml (20 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ULKOPAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Dynepo 10 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Epoetiinidelta 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Esitäytetty ruisku sisältää 10 000 IU/0,5 ml (20 000 IU/ml) vaikuttavaa ainetta epoetiinideltaa. 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: Trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti (heptahydraatti), 
natriumkloridi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
Injektioneste, liuos, 0,5ml epoetiinideltaa esitäytetyssä ruiskussa: 6 kpl paketeissa. 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Laskimoon tai ihon alle. 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POIS LASTEN 

ULOTTUVILTA 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
Käytä vain kirkkaita ja värittömiä liuoksia. Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). 
Ei saa jäätyä. Pidä ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 
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NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
Kertakäyttöön. Mahdollisesti ylijäänyttä liuosta ei saa käyttää. 
 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
Hampshire International Business Park 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire RG24 8EP 
Iso-Britannia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/1/02/211/005 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
Reseptilääke. 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
 
16. TIEDOT BRAILLEKIRJOITUKSELLA 
 
Dynepo 10000 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
LÄPIPAINOPAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI  
 
Dynepo 10 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
 
 
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. MUUTA 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT: 
 
RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Dynepo 10 000 IU/0,5 ml 
Injektioneste 
Epoetiinidelta 
IV/SC 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
EXP 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,5 ml (20 000 IU/ml) 
 
 
6. MUUTA 
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B. PAKKAUSSELOSTE 
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PAKKAUSSELOSTE – OHJEITA KÄYTTÄJÄLLE 
 

Dynepo 1 000 IU/0,5 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 2 000 IU/0,5 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 3 000 IU/0,3 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 4 000 IU/0,4 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 5 000 IU/0,5 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 6 000 IU/0,3 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 8 000 IU/0,4 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 
Dynepo 10 000 IU/0,5 ml injektio-liuos esitäytetyissä ruiskussa 

Epoetin delta 
 
 

Lue tämä seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lääkkeen käyttämisen. 
- Säilytä tämä seloste. Voit tarvita sitä myöhemmin. 
- Jos Sinulla on lisäkysymyksiä, käänny lääkärisi tai apteekin puoleen. 
- Tämä lääke on määrätty sinulle. Älä anna sitä muiden käyttöön. Se voi aiheuttaa haittaa muille, 

vaikka heidän oireensa olisivat samat kuin sinun. 
- Jos sivuvaikutukset käyvät vakavaksi tai jos huomaat sivuvaikutuksia, joita ei ol listattu tässä 

esitteessä, kerro heti lääkärillesi tai apteekkarillesi asiasta. 
 
 
Tässä selosteessa esitetään:  
1. Mitä Dynepo on ja mihin sitä käytetään 
2. Ennen kuin käytät Dynepoa 
3. Miten Dynepoa otetaan 
4. Mahdolliset haittavaikutukset 
5. Kuinka Dynepoa tulee säilyttää 
6. Lisätiedot 
 
 
1. MITÄ DYNEPO ON JA MIHIN SITÄ KÄYTETÄÄN 
 
Epoetiinidelta on ihmisen erytropoietiinia. Se on valmistettu geenin aktivaatio-prosessilla, jossa 
käytetään ihmisen solulinjaa. 
Epoetiinidelta on hormoni, joka kiihdyttää punasolujen tuottamista luuytimessä. Punasolut ovat hyvin 
tärkeitä, koska ne sisältävät hemoglobiinia, happea elimistössä kuljettavaa valkuaisainetta. 
 
Dynepoa käytetään aikuisten potilaiden krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvän anemian 
oireiden hoitoon (joihin kuuluvat väsymys, heikkous ja hengästyminen) Anemia on verisairaus, johon 
kuuluu punaisten verisolujen määrän väheneminen. Dynepoa voidaan antaa dialyysissä (= veren 
puhdistusmenetelmä) käyville ja ei-dialyysi-potilaille. 
 
 
2. ENNEN KUIN KÄYTÄT DYNEPOA 
 
Älä käytä Dynepoa 
- jos olet allerginen (yliherkkä) epoetiinideltalle tai Dynepon jollekin muulle aineelle. 
- jos verenpaineesi hallinta on vaikeaa. 
 
Ole erityisen varovainen Dynepon suhteen 
Lääkärisi seuraa huolellisesti hemoglobiiniarvoa pitääkseen sen tavoitetasolla 10–12 g/dl ja saattaa sen 
vuoksi joutua muuttamaan Dynepo-annostasi. Yksilölliset hemoglobiiniarvosi saattavat ajoittain olla 
tämän suositellun tavoitetason ylä- tai alapuolella. Lääkärisi säätää annostasi siten, että 
hemoglobiiniarvo ei ole jatkuvasti yli 12 g/dl, koska siihen saattaa liittyä kohonnut sydän- ja 
verisuonitautitapausten riski (esimerkiksi sydänkohtaukset). 
Verenpainetasosi tulee tarkistaa ennen Dynepo-hoidon aloittamista ja sitä tulee seurata hoidon aikana. 
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Jos verenpaineesi nousee, lääkärisi saattaa määrätä sinulle verenpainelääkityksen tai nostaa jo 
käyttämäsi verenpainelääkityksen annosta. Dynepo-annostasi saattaa olla tarpeen laskea tai jopa 
keskeyttää hoito lyhytaikaisesti. 
 
Jos sinulla on vaikea tai migreeni-tyyppinen päänsärky tai kohtauksia, ota heti yhteys lääkäriisi. Syynä 
saattaa olla verenpaineesi voimakas nousu. 
 
Lääkärisi määrittää veresi rauta-arvot Dynepo-hoidon aikana ja määrää tarvittaessa rautatabletteja. 
 
Lääkärisi seuraa veresi eri laboratorioarvoja mukaan lukien kreatiniini ja kalium. 
 
Dialyysin aikana joudutaan usein käyttämään veren hyytymisen estohoidossa suurempia annoksia, 
koska punasolujen määrän kasvu saattaa aiheuttaa tukkeutumia dialyysilaitteessa. 
 
Dynepo saattaa olla sopimaton alle 18-vuotiaille tai potilaille, joilla on esiintynyt munuaisiin tai 
maksaan liittyviä oireita. 
 
Dynepoa ei pidä antaa terveille henkilöille. Seurauksena saattaa olla vakavia, mahdollisesti kuolemaan 
johtavia reaktioita sydämessä ja verisuonissa. 
 
Dynepoa ei ole hyväksytty syöpäpotilaiden käyttöön. 
 
Muiden lääkkeiden käyttö 
Kerro lääkärillesi tai apteekissa, jos olet äskettäin käyttänyt jotain lääkitystä, mainitse myös lääkkeet, 
joita saa ilman reseptiä. Tähän mennessä ei ole kuitenkaan raportoitu yhteisvaikutuksia muiden 
lääkkeiden kanssa Dynepo-hoidon yhteydessä. 
 
Dynepon käyttö ruokailun ja juomisen yhteydessä 
Ruoalla ja juomilla ei ole vaikutusta Dynepoon. 
 
Raskaus ja imettäminen 
Kerro lääkärillesi, jos suunnittelet raskautta, tai olet jo raskaana tai imetät. 
Lääkärisi harkitsee mikä on raskautesi aikana sinulle sopivin hoito. 
 
Ajaminen ja koneiden käyttö 
Ei vaikutusta ajokykyyn tai koneiden käyttökykyyn. 
 
 
3. MITEN DYNEPOA OTETAAN 
 
Lääkärisi on perehtynyt munuaisten vajaatoiminnan hoitoon ja tuntee erytropoietiinin käytön. 
Ensimmäinen annoksesi annetaan tarkassa lääketieteellisessä valvonnassa, koska harvoin voi esiintyä 
allergiaa muistuttava reaktio. 
 
Dynepo voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Hemodialyysiä tarvitsemattomilla potilailla, joilla 
laskimonsisäinen anto ei ole helposti tehtävissä, se annetaan tavallisesti ihon alle. 
Annettaessa Dynepo ihon alle, tulee pistoskohtaa vaihtaa jokaisen pistoksen jälkeen. 
 
Lääkärisi määrää Dynepo-annoksen yksilöllisesti sinulle tarpeesi mukaan. 
 
Lääkärisi tulee ylläpitää hemoglobiiniarvo tavoitetasolla 10–12 g/dl. Yksilölliset hemoglobiiniarvosi 
saattavat ajoittain olla tämän suositellun tavoitetason ylä- tai alapuolella. Hemoglobiinitasosi ei 
kuitenkaan saa olla jatkuvasti yli 12 g/dl. Huolellisella seurannalla varmistetaan, että käytössä on 
pienin anemiaoireidesi hallintaan riittävä Dynepo-annos. 
 
Käytä Dynepoa aina täsmälleen niin kuin lääkärisi on neuvonut. Jos et ole varma asiasta, kysy 
lääkäriltä tai apteekista neuvoa. 
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Tavallinen aloitusannos on yleensä 50 IU/kg kolmesti viikossa annettuna laskimoon tai 50 IU/kg 
kahdesti viikossa annettuna ihon alle. 
 
Lääkärisi määrää ylläpitoannoksen siten, että hemoglobiiniarvosi pysyy tavoiterajoissa. 
 
Pääasiassa uusien punasolujen tuottamisen vaatimasta ajasta johtuen, annoksesta saattaa kulua 
keskimäärin 4 viikkoa ennen kuin anemian paranemista on havaittavissa. Lääkärisi ei todennäköisesti 
muuta annostustasi useammin kuin kerran kuukaudessa.  
Jokaisen annoksen muuttamisen jälkeen käyt säännöllisesti verikokeissa (kerran viikossa), kunnes 
hemoglobiiniarvosi on saavuttanut tavoiterajat. Sen jälkeen hemoglobiiniarvojasi tulee seurata 
säännöllisesti. 
 
Dynepo-hoito on tavallisesti pitkäaikaista. 
 
Jos käytät enemmän Dynepoa kuin sinun pitäisi 
Dynepon annostelualue on laaja. 
Kerro lääkärillesi, jos olet vahingossa ottanut liian suuren annoksen. Verikokeiden suorittaminen 
saattaa olla tarpeen. 
 
Jos unohdat ottaa Dynepoa 
Älä ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos 
normaaliaikaan. 
 
Jos lopetat Dynepon käytön 
Älä lopeta Dynepon käyttöä, ennen kuin olet keskustellut asiasta lääkärisi tai apteekkarisi kanssa. 
 
Dynepon ruiskuttaminen itse 
Lääkärisi saattaa päättää, että sinun on parasta itse antaa Dynepo-ruiskeet. Lääkärisi tai hoitajasi 
neuvovat sinua, kuinka annat ruiskeen itsellesi. Älä yritä antaa ruisketta itsellesi, ellei sinua ole 
neuvottu. 
 
Lue tämän selosteen lopussa olevat ohjeet Dynepo-ruiskeen antamisesta itselle. 
 
 
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET 
 
Kuten kaikilla lääkkeillä, Dynepo saattaa aiheuttaa sivuvaikutuksia, tosin kaikki eivät niitä saa. 
 
Jos jotkut sivuvaikutukset käyvät vakaviksi tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole 
mainittu tässä pakkausselosteessa, kerro niistä lääkärillesi tai ilmoita niistä apteekkiin. 
 
Tavallisin (1–10 % potilaista) Dynepo-hoidon aikana ilmaantunut haittavaikutus on 
- verenpaineen nousu. Myös potilailla, joiden verenpaine on normaali, saattaa esiintyä 

merkittävää verenpaineen nousua ja jo koholla oleva verenpaine saattaa pahentua (katso 2. 
Ennen kuin käytät Dynepoa). 

- Jos käyt hemodialyysissä, dialyysilaitteen tukkeutumista saattaa esiintyä anemiasi parantuessa 
(punasolujen määrän lisääntyessä). Usein tarvitaan verenhyytymisenestohoidossa suurempia 
annoksia tukosten välttämiseksi. 

- päänsärky. 
 
Muita harvemmin esiintyviä (0,1–1 % potilaista) haittavaikutuksia ovat kutina, kipu, reaktiot 
pistoskohdassa (kipu ja verenvuoto), flunssan kaltaiset oireet, ripuli, pahoinvointi. 
Harvoin (alle 1/1 000 potilaasta) on raportoitu kouristuksia. 
 
Dynepo voi myös aiheuttaa muutoksia veren koostumuksessa, kuten punasolujen tai verihiutaleiden 
lisääntymistä. 
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Myös muut veren arvot voivat muuttua, kuten kreatiniini- tai kaliumtasojen kohoaminen. 
 
 
5. KUINKA DYNEPOA SÄILYTETÄÄN 
 
Ei lasten ulottuville. 
 
Älä käytä paketissa ja ruiskun etiketissä ”EXP:in” perässä lukevan viimeisen voimassaolopäivän 
jälkeen.Viimeinen voimassaolopäivä viittaa kuukauden viimeiseen päivään. 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C-8 °C). Pidä pakkaus ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. Ei saa jäätyä. 
 
Avaamattomat esitäytetyt ruiskut on säilytettävä alle 25 °C:n lämpötilassa, mutta niitä ei tarvitse 
säilyttää jääkaapissa. Enimmäissäilytysaika alle 25 °C:n lämpötilassa on korkeintaan viiden 
vuorokauden mittainen yhtenäinen ajanjakso. Viiden vuorokauden säilytysajan tulee päättyä ennen 
ruiskun ulkopakkaukseen ja etikettiin merkittyä viimeistä käyttöpäivämäärää (EXP). Kun esitäytettyjä 
ruiskuja on säilytetty alle 25 °C:n lämpötilassa viiden vuorokauden ajan, ne on hävitettävä. 
 
Liuos on kirkas, väritön ja vedenkaltainen, eikä siinä näy hiukkasia. Älä käytä liuosta, jos se on 
sameaa tai siinä on näkyviä hiukkasia. 
 
Älä ravista ruiskua ennen käyttöä. 
 
Hävitä ruisku kertakäytön jälkeen. 
 
Lääkkeitä ei tule hävittää jäteveden tai talousjätteiden mukana. Kysy apteekkariltasi, kuinka 
tarpeettomat lääkkeet tulee hävittää. Nämä toimet auttavat suojelemaan ympäristöä. 
 
 
6. LISÄTIEDOT 
 
Mitä Dynepo sisältää 
- Vaikuttava aine on epoetiinidelta, 0,5 ml liuosta sisältää 1 000 IU (kansainvälistä yksikköä) 

(2 000 IU/ml), 0,5 ml liuosta sisältää 2 000 IU (4 000 IU/ml), 0,3 ml liuosta sisältää 3 000 IU 
(10 000 IU/ml), 0,4 ml liuosta sisältää 4 000 IU  (10 000 IU/ml), 0,5 ml liuosta sisältää 5 000 IU 
(10 000 IU/ml), 0,3 ml liuosta sisältää 6 000 IU (20 000 IU/ml), 0,4 ml liuosta sisältää 8 000 IU 
(20 000 IU/ml), tai 0,5 ml liuosta sisältää 10 000 IU (20 000 IU/ml) epoetiinideltaa. 

- Muut aineet ovat trinatriumvetyfosfaatti (monohydraatti), dinatriumdivetyfosfaatti 
(heptahydraatti), polysorbaatti 20, natriumkloridi ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 

 
Dynepo-annos sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg), ts. se on periaatteessa natriumitonta. 
 
Miltä Dynepo näyttää ja paketin sisältö 
Injektioneste esitäytetyssä ruiskussa. 
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Liuoksen annostus: 
 
- 1 000 IU 0,5 ml:ssa liuosta 
- 2 000 IU 0,5 ml:ssa liuosta 
- 3 000 IU 0,3 ml:ssa liuosta 
- 4 000 IU 0,4 ml:ssa liuosta 
- 5 000 IU 0,5 ml:ssa liuosta 
- 6 000 IU 0,3 ml:ssa liuosta 
- 8 000 IU 0,4 ml:ssa liuosta 
- 10 000 IU 0,5 ml:ssa liuosta 

 
Saatavilla on kuuden esitäytetyn ruiskun pakkaukset. 
 
Dynepo on epoetiinideltaa sisältävä kirkas, väritön ja vedenkaltainen liuos. 
 
Myyntiluvan omistaja ja valmistaja 
Dynepon myyntiluvan haltija on Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, Hampshire International 
Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire RG24 8EP, Iso-Britannia. 
 
Dynepon valmistaja on Shire Human Genetic Therapies AB, Åldermansgatan 2, P.O. Box 1117 
SE-221 04 Lund, Ruotsi. 
 
 



Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

108 

Lisätietoja tästä lääkkeestä saat kääntymällä myyntiluvan haltijan paikallisen edustajan puoleen. 
 
Belgique/België/Belgien, 
Shire Pharmaceuticals Ltd 
Hampshire International Business Park, 
Chineham, Basingstoke 
Hampshire, RG24 8EP 
Vereinigtes Königreich/Royaume-Uni, Verenigd 
Kononkrijk 
Tel. : +44 1256 894 894 
 

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

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

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

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

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

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

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

 
Tämä seloste on hyväksytty viimeksi  
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston (EMEA) kotisivuilta 
http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu


Lä
äk

ev
alm

ist
ee

lla
 ei

 en
ää

 m
yy

nti
lup

aa

109 

 
Tietoa injektioiden antamisesta itsellesi 
Tämä kappale sisältää tietoa, kuinka annat itsellesi Dynepo-pistoksen. On tärkeätä, ettet yritä antaa 
itsellesi pistosta, ellet ole saanut erikoisopetusta lääkäriltäsi tai hoitajaltasi. Dynepo toimitetaan 
neulasuojalla oman turvallisuutesi vuoksi ja lääkärisi tai hoittajasi näyttää sinulle, kuinka sitä 
käytetään. Jos et ole varma pistoksen antamisesta tai sinulla on kysyttävää, käänny lääkärisi tai 
hoitajasi puoleen. 
 
Kuinka annan Dynepo-ruiskeen itselleni? 
Sinun tulee antaa itsellesi injektio ihonalaiseen kudokseen, mikä tunnetaan nimellä ihonalainen ruiske. 
Dynepo-annoksesi saattaa vaihdella hieman painostasi ja hoitovasteestasi riippuen. Lääkärisi tai 
hoitajasi kertoo sinulle, kuinka paljon Dynepoa tarvitset ja kuinka usein sitä tulee injektoida. 
 
Varusteet, jotka tarvitset 
Antaaksesi itsellesi ihonalaisen injektion, tarvitset: 
• esitäytetyn Dynepo-ruiskun, jossa on neulasuoja 
 

 
Mitä minun pitäisi tehdä ennenkuin annan itselleni ihonalaisen Dynepo-pistoksen? 
1. Ota esitäytetty Dynepo-ruisku jääkaapista. 
2. Älä ravista esitäytettyä ruiskua. 
3. Tarkista, että annos vastaa lääkärisi määräystä. 
4. Tarkista viimeinen käyttöpäivä esitäytetyn ruiskun etiketistä (EXP) Älä ota ruisketta, jos 

etiketin päiväys on edelliseltä kuukaudelta. 
5. Tarkista Dynepon ulkonäkö. Sen täytyy olla kirkkaan läpinäkyvää. Jos se on sameaa tai siinä on 

hiukkasia, älä käytä sitä. 
6. Mahdollisimman mukavaa injektiota varten, anna esitäytetyn ruiskeen olla 30 minuuttia 

huoneenlämmössä tai pidä ruiskua varovaisesti kädessä muutaman minuutin ajan. Älä yritä 
lämmittää Dynepoa millään muulla tavalla (esim. mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessä). 

7. Älä poista kuorta ruiskusta ennen kuin olet valmis antamaan ruiskeen. 
8. Pese kätesi huolellisesti. 
 
Etsi mukava ja hyvin valaistu paikka ja aseta esitäytetty Dynepo-ruisku kätesi ulottuville. 
 
Kuinka valmistan Dynepo-ruiskeeni? 
Ennen kuin ruiskutat Dynepoa, tee seuraava: 
 
1. Pidä ruiskusta kiinni turvamekanismin molemmilta puolin ja poista varovasti neulan muovi- ja 

kumikuori, varoen vääntämästä. Vedä suoraan. Älä koske neulaan tai paina mäntää. 
2. Saatat huomata pienen ilmakuplan esitäytetysssä ruiskussa. Ilmakuplaa ei tarvitse poistaa ennen 

pistosta. Ilmakuplan injektoiminen nesteen mukana on vaaratonta. 
3. Voit nyt käyttää esitäytettyä ruiskua. 
 
Minne injektio pitäisi antaa? 
Sopivimmat paikat pistokselle ovat: 
 
• reiden yläosat ja 
• alavatsa, paitsi alue navan ympärillä. 
 
Vaihda paikkaa, johon annat pistoksen joka kerta, niin ettet tule araksi yhdestä kohtaa. Jos joku toinen 
antaa ruiskeen sinulle, hän voi antaa sen käsivarsien takaosiin. 
 
Kuinka annan ruiskeen? 
1. Puhdista ihosi ja purista sitten iho peukalon ja etusormen väliin nipistämättä sitä liikaa. 
2. Työnnä neula kokonaan ihoon kuten lääkärisi tai hoitajasi on neuvonut. 
3. Vedä hiukan männästä nähdäksesi, ettei verisuoni ole lävistynyt. Jos näet ruiskussa verta, poista 

neula ja tee pistos toiseen paikkaan. 
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4. Paina mäntää hitaasti ja tasaisesti pitäen samalla ruiskun varresta kiinni. Pidä ihoa koholla koko 
ajan. 

5. Varmista, että ruiskutat ainoastaan lääkärisi tai hoitajasi määräämän määrän. 
6. Kun olet ruiskuttanut nesteen, poista neula ja päästä irti ihostasi. 
7. Vapauta mäntä ja anna ruiskun vetäytyä turvalaitteeseen, kunnes koko neula on suojuksen 

sisässä. 
8. Käytä ainoastaan yhtä ruisketta per injektio.  
 
Muista 
Jos sinulla on ongelmia, älä pelkää kääntyä lääkärisi tai hoitajasi puoleen apua ja neuvoja varten. 
 
Käytettyjen ruiskujen hävittäminen 
Dynepo-ruiskut on varustettu neulasuojalla estämään pistovahingot käytön jälkeen, joten mitään 
erityistoimenpiteitä ei tarvita. 
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