PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 500 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 2000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 3000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 4000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 5000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 6000 U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 10 000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 20 000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
NeoRecormon 30 000 U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

NeoRecormon 500 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,3 ml otopine za injekciju sadrZi 500 internacionalnih jedinica (1U) Sto
odgovara 4,15 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 1667 1U epoetina beta.

NeoRecormon 2000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,3 ml otopine za injekciju sadrZi 2000 internacionalnih jedinica (1U) Sto
odgovara 16,6 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrZi 6667 1U epoetina beta.

NeoRecormon 3000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,3 ml otopine za injekciju sadrZi 3000 internacionalnih jedinica (1U) Sto
odgovara 24,9 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 10 000 1U epoetina beta.

NeoRecormon 4000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,3 ml otopine za injekciju sadrZi 4000 internacionalnih jedinica (1U) §to
odgovara 33,2 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 13 333 1U epoetina beta.

NeoRecormon 5000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,3 ml otopine za injekciju sadrZi 5000 internacionalnih jedinica (1U) $to
odgovara 41,5 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 16 667 1U epoetina beta.

NeoRecormon 6000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,3 ml otopine za injekciju sadrZi 6000 internacionalnih jedinica (1U) Sto
odgovara 49,8 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 20 000 1U epoetina beta.

NeoRecormon 10 000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,6 ml otopine za injekciju sadrZi 10 000 internacionalnih jedinica (1U) Sto
odgovara 83 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrZi 16 667 1U epoetina beta.



NeoRecormon 20 000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,6 ml otopine za injekciju sadrzi 20 000 internacionalnih jedinica (1U) Sto
odgovara 166 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrZi 33 333 1U epoetina beta.

NeoRecormon 30 000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka s 0,6 ml otopine za injekciju sadrZi 30 000 internacionalnih jedinica (1U) $to
odgovara 250 mikrograma epoetina beta* (rekombinantnog ljudskog eritropoetina).
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 50 000 1U epoetina beta.

* proizvedenog na stanicama ovarija kineskog hr¢ka tehnologijom rekombinantne DNK

Pomocéne tvari s poznatim u¢inkom:

fenilalanin (do 0,3 mg/strcaljki)
natrij (manje od 1 mmol/Strcaljki)

polisorbat 20 (0,034 mg/strcaljki nominalnog volumen 0,3 ml i 0,063 mg/Strcaljki nominalnog
volumena 0,6 ml)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bezbojna, bistra do blago opalescentna otopina.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

NeoRecormon je indiciran za:

- LijeCenje simptomatske anemije povezane s kroni¢nim zatajenjem bubrega u odraslih i
pedijatrijskih bolesnika.

- Prevenciju anemije u nedono$éadi porodajne mase od 750 do 1500 g i gestacijske dobi manje
od 34 tjedna.

- LijecCenje simptomatske anemije u odraslih bolesnika s nemijeloi¢nim zlo¢udnim bolestima koji
primaju kemoterapiju.

- Povecanje koli¢ine autologne krvi u bolesnika u predonacijskom programu.
Uporaba lijeka NeoRecormon u ovoj indikaciji mora se odvagnuti obzirom na poznati povecani
rizik od tromboembolijskih dogadaja. Ovaj je postupak indiciran samo u bolesnika s
umjerenom anemijom (hemoglobin 10 - 13g/dl [6,21 — 8,07 mmol/I], bez nedostatka zeljeza)
kada postupak prikupljanja krvi nije mogu¢ ili nije dovoljan, za planirani operativni zahvat koji
zahtijeva velike koli¢ine krvi (4 ili viSe jedinica krvi za Zene odnosno 5 ili viSe jedinica krvi za
muskarce). Vidjeti dio 5.1.

4.2  Doziranje i nacin primjene
Lijecenje lijekom NeoRecormon treba zapoceti lije¢nik s iskustvom u gore navedenim indikacijama.

Kako su bili zabiljezeni izolirani slu¢ajevi anafilaktoidnih reakcija, preporucuje se primjena prve doze
pod nadzorom lije¢nika.



Doziranje

Lijecenje simptomatske anemije u odraslih i pedijatrijskih bolesnika s kronicnim zatajenjem bubrega
Simptomi anemije i njezine posljedice mogu varirati ovisno o dobi, spolu i sveukupnom opterecenju
uslijed bolesti; nuzna je lije¢nicka procjena klini¢kog tijeka lijeCenja i stanja svakog pojedinog
bolesnika. NeoRecormon treba davati ili supkutano ili intravenski kako bi se razina hemoglobina
povecala na razinu koja nije visa od 12 g/dl (7,45 mmol/l). U bolesnika koji nisu na hemodijalizi
pozeljnija je supkutana primjena radi izbjegavanja punkcije perifernih vena. U slu¢aju intravenske
primjene, otopina se treba injicirati kroz oko 2 minute, primjerice u bolesnika na dijalizi putem
arteriovenske fistule na kraju hemodijalize.

Zbog varijabilnosti medu bolesnicima, u pojedinih bolesnika povremeno mogu biti primijecene
vrijednosti hemoglobina koje su iznad ili ispod poZeljne razine. Varijabilnost hemoglobina treba
rjeSavati korekcijom doze, uzimajuci u obzir da je ciljni raspon hemoglobina od 10 g/dl (6,21 mmol/I)
do 12 g/dl (7,45 mmol/l). Treba izbjegavati trajnu razinu hemoglobina iznad 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Upute za odgovarajucu prilagodbu doze u slu¢ajevima kada vrijednosti hemoglobina prelaze 12 g/dl
(7,45 mmol/l) opisane su dalje u tekstu.

Treba izbjegavati porast hemoglobina veci od 2 g/dl (1,25 mmol/l) unutar perioda od Eetiri tjedna. Ako
do toga dode, potrebno je provesti odgovarajucu prilagodbu doze. Ako je brzina porasta hemoglobina
unutar jednog mjeseca veca od 2 g/dl (1,25 mmol/l) ili ako vrijednost hemoglobina raste i priblizava se
vrijednosti od 12 g/dl (7,45 mmol/l), dozu je potrebno smanjiti za otprilike 25%. Ako vrijednost
hemoglobina nastavi rasti, terapiju treba prekinuti dok se vrijednost hemoglobina (Hb) ne po¢ne
spustati, kada terapiju treba ponovo zapoceti dozom koja je otprilike 25% niza od prijasnje
primijenjene doze.

Bolesnike treba pomno nadzirati kako bi se zajam¢ila primjena najnize odobrene u¢inkovite doze
lijeka NeoRecormon koja omogucava odgovarajuéu kontrolu simptoma anemije, a koncentracija
hemoglobina istodobno odrzala ispod ili na 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Potreban je oprez prilikom povecanja doza lijeka NeoRecormon u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem
bubrega. U bolesnika sa slabim hemoglobinskim odgovorom na lijek NeoRecormon potrebno je
razmotriti druga moguca objasnjenja slabog odgovora (vidjeti dijelove 4.4 i 5.1).

U slucaju hipertenzije, ili postojecih kardiovaskularnih i cerebrovaskularnih bolesti, ili bolesti
perifernih krvnih Zila, tjedni porast Hb te ciljnu vrijednost Hb treba odredivati za svakog bolesnika
posebno na temelju klinicke slike.

Lijecenje lijekom NeoRecormon dijeli se u dvije faze.

1. Faza korekcije

- Supkutana primjena:
Pocetna doza iznosi 3 x 20 IU/kg tjel. mase tjedno. Doza se mozZe povecavati svaka 4 tjedna za
3 x 20 1U/Kkg tjel. mase tjedno, ako porast Hb nije zadovoljavajuéi ( < 0,25 g/dl tjedno).
Tjedna se doza moZe takoder podijeliti u dnevne doze

- Intravenska primjena:
Pocetna doza iznosi 3 X 40 IU/kg tjel. mase tjedno. Doza se moze povecati nakon 4 tjedna na
80 1U/Kkg tjel. mase tri puta tjedno — te ukoliko je potrebno, za dodatna povecanja od 20 1U/kg
tjel. mase tri puta tjedno, u mjese¢nim intervalima.

Maksimalna doza kod oba puta primjene ne smije prijeci 720 1U/kg tjedno.

2. Faza odrzavanja

Za odrzavanje vrijednosti Hb izmedu 10 i 12 g/dl, doza se najprije smanji na polovicu ranije davane
koli¢ine. Nakon toga se u razmacima od jedan ili dva tjedna odredi doza za svakog bolesnika posebno
(doza odrZzavanja).




Kod supkutane primjene, tjedna se doza moze dati kao jedna injekcija tjedno ili u podijeljenim dozama
tri ili sedam puta tjedno. Bolesnici koji su stabilni pri reZimu doziranja jednom tjedno, mogu se
prebaciti na rezim primjene jednom u dva tjedna. U tom slu¢aju moze biti potrebno povecanje doze.

Rezultati klini¢kih ispitivanja provedenih u djece pokazali su u prosjeku da $to su djeca mlada, to su
potrebne vise doze lijeka NeoRecormon. No, ipak treba se drzati preporuc¢ene sheme doziranja, jer nije
moguce predvidjeti pojedinacni odgovor.

LijeCenje lijekom NeoRecormon obi¢no je dugoro¢na terapija. Moze se, medutim, ako je to nuzno,
prekinuti u bilo kojem trenutku. Podaci o rezimu doziranja jednom tjedno, temelje se na klinickim
ispitivanjima s terapijom u trajanju od 24 tjedna.

Prevencija anemije u nedonoscadi

Otopina se daje supkutano u dozi od 3 x 250 TU/kg tjel. mase tjedno. Nedonos¢ad koja je prethodno
primila transfuziju, najvjerojatnije nece imati onoliku korist od lijeenja lijekom NeoRecormon kao
nedonoséad koja nije primila transfuziju. Preporuéeno trajanje terapije iznosi 6 tjedana.

Lijecenje simptomatske anemije uzrokovane kemoterapijom u bolesnika s rakom

Bolesnicima koji boluju od anemije NeoRecormon treba davati supkutano (npr. koncentracija
hemoglobina < 10 g/dl (6,21 mmol/l)). Simptomi anemije i njezine posljedice mogu varirati ovisno o
dobi, spolu i sveukupnom opterecenju izazvanom bolesc¢u; potrebna je lijecnicka procjena klini¢kog
tijeka lije¢enja 1 stanja svakog pojedinog bolesnika.

Tjedna se doza moZe dati kao jedna injekcija tjedno ili u podijeljenim dozama 3 do 7 puta tjedno.

Preporucena pocetna doza iznosi 30 000 IU tjedno (Sto za bolesnika prosjec¢ne mase iznosi otprilike
450 1U/Kg tjelesne mase tjedno).

Zbog varijabilnosti medu bolesnicima, u pojedinih bolesnika povremeno mogu biti primijecene
vrijednosti hemoglobina koje su iznad ili ispod Zeljene razine. Varijabilnost hemoglobina treba
rjesavati korekcijom doze, uzimajudi u obzir da je ciljni raspon hemoglobina od 10 g/dl (6,21 mmol/I)
do 12 g/dl (7,45 mmol/l). Treba izbjegavati trajnu razinu hemoglobina iznad 12 g/dl (7,45 mmol/I).
Upute za odgovarajucu prilagodbu doze u slu¢ajevima kada vrijednosti hemoglobina prelaze 12 g/dl
(7,45 mmol/l) opisane su dalje u tekstu.

Ako se nakon 4 tjedna terapije razina hemoglobina poveéa za barem 1 g/dl (0,62 mmol/l), treba
nastaviti lijeenje istom dozom. Ako se razina hemoglobina ne poveca za barem 1 g/dl (0,62 mmol/l),
treba razmotriti udvostrucenje tjedne doze. Ako se ni nakon 8 tjedana terapije vrijednost hemoglobina
ne poveca za barem 1 g/dl (0,62 mmol/l), terapijski odgovor nije izgledan i terapiju treba prekinuti.

Lijecenje treba nastaviti do 4 tjedna nakon kraja kemoterapije.
Maksimalna doza ne smije prelaziti 60 000 IU tjedno.

Kada se postigne terapijski cilj za pojedinog bolesnika, dozu treba smanjiti za 25 do 50% radi
odrZavanja hemoglobina na toj razini. Treba razmisliti o odgovarajucoj titraciji doze.

Ako hemoglobin prelazi razinu od 12 g/dl (7,45 mmol/l), dozu treba smanjiti za otprilike 25 do 50%.
LijecCenje lijekom NeoRecormon treba privremeno prekinuti ako razine hemoglobina prijedu 13 g/dI
(8,1 mmol/1). Terapiju treba ponovo zapoceti dozom otprilike 25% nizom od prethodne kada razina
hemoglobina padne na 12 g/dl (7,45 mmol/l) ili ispod.

Ako je porast hemoglobina veéi od 2 g/dl (1.3 mmol/l) u 4 tjedna, dozu treba smanjiti za 25 do 50%.

Bolesnike treba pomno nadzirati da bi se zajamcila primjena najnize odobrene doze lijeka
NeoRecormon koja omogucava odgovaraju¢u kontrolu simptoma anemije.



Lijecenje u svrhu porasta kolicine autologne krvi

Otopina se daje intravenski kroz 2 minute ili supkutano.

NeoRecormon se primjenjuje dva puta tjedno tijekom 4 tjedna. U slucajevima kada hematokrit
bolesnika dozvoljava vadenje krvi, tj. hematokrit je = 33%, NeoRecormon se daje na kraju postupka
vadenja krvi.

Tijekom cijelog trajanja terapije hematokrit ne smije biti visi od 48%.

Dozu treba odrediti kirurski tim pojedinacno za svakog bolesnika, ovisno o potrebnoj koli¢ini

predonirane krvi i endogenoj rezervi eritrocita pojedinog bolesnika:

1. Potrebna koli¢ina predonirane krvi ovisi o o¢ekivanom gubitku krvi, postupku ¢uvanja krvi
ukoliko se Kkoristi, te tjelesnom stanju bolesnika.

Koli¢ina krvi, koju je potrebno izvaditi, mora se izracunati tako da bude dovoljna da se izbjegnu
homologne transfuzije krvi.

Potrebna koli¢ina predonirane krvi izrazava se u jedinicama, gdje jedna jedinica odgovara 180 ml
eritrocita.

2. Sposobnost bolesnika za davanje krvi, u prvom redu, ovisi o njegovom volumenu krvi te pocetnoj
vrijednosti hematokrita. Obje varijable odreduju endogenu rezervu eritrocita, koja se moze
izraCunati prema sljedecoj formuli:

Endogena rezerva eritrocita = volumen krvi [ml] x (vrijednost hematokrita - 33) + 100
Zene: volumen krvi [ml] = 41 [ml/kg] x tjel. masa [kg] + 1200 [ml]
Muskarci: volumen krvi [ml] = 44 [ml/kg] x tjel. masa [kg] + 1600 [ml]

(tjel. masa > 45 kg)

Indikaciju za terapiju lijekom NeoRecormon i pojedina¢nu dozu treba odrediti iz potrebne koli¢ine
predonirane krvi i endogene rezerve eritrocita, prema sljede¢im grafikonima:
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Tako odredena pojedinacna doza se daje dva puta tjedno kroz 4 tjedna. Ne smije se prekoraciti
maksimalna doza od 1600 1U/kg tjel. mase tjedno pri intravenskoj primjeni te 1200 1U/kg tjel. mase
tjedno pri supkutanoj primjeni.



Nacin primjene

NeoRecormon napunjena Strcaljka je spremna za uporabu. Koristiti se smije samo otopina koja je
bistra ili blago opalescentna, bezbojna i skoro potpuno bez vidljivih Cestica.

NeoRecormon otopina u napunjenoj Strcaljki je sterilna, ali bez konzervansa. Jedna Strcaljka se ni u
kom slu¢aju ne smije koristiti za davanje vise od jedne doze lijeka. Lijek je namijenjen samo za
jednokratnu primjenu.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
LoSe regulirana hipertenzija.

U indikaciji ,,povecanja koli¢ine autologne krvi“: infarkt miokarda ili mozdani udar u mjesecu koji
prethodi lijecenju, nestabilna angina pectoris ili povecani rizik od tromboze dubokih vena poput
venske tromboembolije u povijesti bolesti.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost biolo3kih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

NeoRecormon treba primjenjivati s oprezom u slu¢aju refraktorne anemije sa suviSkom blasta u
transformaciji, epilepsije, trombocitoze i kroni¢nog zatajenja jetre. Nedostatak folne kiseline i
vitamina Bz, treba iskljuciti jer ova stanja smanjuju u¢inkovitost lijeka NeoRecormon.

Potreban je oprez prilikom povecanja doza lijeka NeoRecormon u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem
bubrega jer visoke kumulativne doze epoetina mogu biti povezane s povecanim rizikom od smrtnosti
te ozbiljnih kardiovaskularnih i cerebrovaskularnih dogadaja. U bolesnika sa slabim hemoglobinskim
odgovorom na epoetine potrebno je razmotriti druga moguéa objasnjenja slabog odgovora (vidjeti
dijelove 4.2 5.1).

Da bi se omogucila ucinkovita eritropoeza, u svih bolesnika prije i tijekom lijeCenja valja provjeravati
vrijednosti Zeljeza. MoZe biti potrebna nadomjesna terapija Zeljezom koju treba provesti u skladu s
terapijskim smjernicama.

Tesko preopterec¢enje aluminijem nastalo zbog lije¢enja zatajenja bubrega, moze ugroziti u¢inkovitost
lijeka NeoRecormon.

U bolesnika s nefrosklerozom koji jos nisu na dijalizi odluku o indikaciji za primjenu lijeka
NeoRecormon treba donijeti za svakog bolesnika pojedinacno, buduci da se kod tih bolesnika ne moze

sa sigurno$cu iskljuciti moguée ubrzanje progresije bubreznog zatajenja.

Izolirana aplazija crvene krvne loze (engl. pure red cell aplasia, PRCA)

PRCA uzrokovana neutraliziraju¢im antieritropoetinskim antitijelima zabiljeZena je vezano uz terapiju
eritropoetinom, uklju¢ujuéi NeoRecormon. Utvrdeno je da ova antitijela KriZno reagiraju sa svim
eritropoetinskim proteinima. Stoga se bolesnicima kod kojih postoji sumnja ili kod kojih je potvrdeno
da imaju neutralizirajuca antitijela na eritropoetin, ne smije uvoditi terapija lijekom NeoRecormon
(vidjeti dio 4.8).

PRCA u bolesnika s hepatitisom C

Paradoksalno sniZenje vrijednosti hemoglobina i razvoj teSke anemije povezan s niskim brojem
retikulocita zahtijeva trenutni prekid terapije epoetinom i testiranje na antieritropoetinska antitijela.



Ovakvi slucajevi prijavljeni su kod bolesnika s hepatitisom C lije¢enih interferonom i ribavirinom
kada su istodobno koristeni epoetini. Epoetini nisu odobreni za lije¢enje anemije povezane s
hepatitisom C.

Pracenje krvnog tlaka

Moze se pojaviti povisenje krvnog tlaka ili pogorsanje postojece hipertenzije, osobito u sluc¢aju brzog
rasta hematokrita. Ova povisenja krvnog tlaka mogu se lijeciti lijekovima. Ako se povisenja krvnog
tlaka ne mogu kontrolirati lijekovima, preporucuje se privremeni prekid lije¢enja lijekom
NeoRecormon. Osobito se na pocetku lije¢enja preporucuje redovito pracenje krvnog tlaka,
ukljucujucéi razdoblja izmedu dijaliza. Moguca je pojava hipertenzivnih kriza uz simptome nalik
simptomima encefalopatije koje zahtijevaju hitnu lije¢ni¢ku intervenciju i intenzivnu medicinsku skrb.
Osobitu paznju treba pridati iznenadnim probadaju¢im glavoboljama nalik migreni, kao mogucim
znakovima upozorenja.

Prijavljene su teSke koZne nuspojave (SCAR), uklju¢ujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), povezane s lijeCenjem epoetinom, koje mogu biti opasne po
Zivot ili smrtonosne (vidjeti dio 4.8). TeZi su slucajevi zabiljezeni kod primjene epoetina dugog
djelovanja. U trenutku propisivanja lijeka bolesnike je potrebno savjetovati o znakovima i
simptomima te pomno pratiti imaju li kozne reakcije. U slu¢aju pojavljivanja znakova i simptoma koji
upucuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti primjenu lijeka NeoRecormon i razmisliti o
zamjenskom lijeGenju. U sluc¢aju da se zbog primjene lijeka NeoRecormon u bolesnika pojave teSke
koZne reakcije kao 5to su Stevens-Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza, ni u jednom
trenutku ne smije se ponovno zapodeti lijeCenje tog bolesnika lijekom za stimulaciju eritropoeze.

Kroni¢no zatajenje bubrega

Kod bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega tijekom lijecenja lijekom NeoRecormon moze do¢i do
umjerenog, o dozi ovisnog porasta broja trombocita unutar normalnih granica, poglavito nakon
intravenske primjene, koje se povlaci u nastavku lijeCenja. Preporucuje se redovita kontrola broja
trombocita kroz prvih 8 tjedana terapije.

Koncentracija hemoglobina

U bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega koncentracija hemoglobina tijekom odrzavanja ne smije
premasiti gornju granicu ciljne koncentracije hemoglobina preporucene u dijelu 4.2. U klini¢kim
ispitivanjima primijecen je povecan rizik od smrti i ozbiljnih kardiovaskularnih dogadaja ili
cerebrovaskularnih dogadaja ukljucuju¢i mozdani udar, kada su primjenjivani lijekovi za stimulaciju
eritropoeze, radi postizanja ciljnog hemoglobina viseg od 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Kontrolirana klinicka ispitivanja nisu pokazala znacajne koristi koje bi se mogle pripisati primjeni
epoetina, kada se koncentracija hemoglobina poveca iznad razine neophodne za kontrolu simptoma

anemije i izbjegavanje transfuzije krvi.

Kod nedono$¢adi moze do¢i do blagog porasta broja trombocita, posebno do 12. — 14. dana Zivota pa
stoga broj trombocita treba redovito kontrolirati.

Ucdinak na rast tumora

Epoetini su faktori rasta koji primarno stimuliraju proizvodnju crvenih krvnih stanica. Eritropoetinski
receptori mogu se nalaziti na povrSini razlicitih tumorskih stanica. Kao i za sve faktore rasta, postoji
bojazan da bi epoetini mogli stimulirati rast tumora. U nekoliko kontroliranih ispitivanja nije se
pokazalo da epoetini poboljSavaju ukupno preZivljenje ili smanjuju rizik od napredovanja tumora u
bolesnika s anemijom povezanom s rakom.

U kontroliranim klinickim ispitivanjima pokazalo se da primjena lijeka NeoRecormon i drugih
lijekova za stimulaciju eritropoeze ima sljedeée ucinke:



- skracuju vrijeme do napredovanja tumora u bolesnika s uznapredovalim rakom glave i vrata koji
se lijeGe radioterapijom, kada se daju radi postizanja ciljne razine hemoglobina vecée od 14 g/dI
(8,69 mmol/l),

- skracuju ukupno prezivljenje i povec¢ava smrtnost povezanu s napredovanjem bolesti nakon
Cetiri mjeseca u bolesnika s metastatskim rakom dojke koji primaju kemoterapiju, kada se daju
radi postizanja ciljne razine hemoglobina od 12 — 14 g/dl (7,45 — 8,69 mmol/l),

- povecavaju rizik od smrti kada se daju radi postizanja ciljne razine hemoglobina od 12 g/dI
(7,45 mmol/l) u bolesnika s aktivnom zlo¢udnom bolesti koji se ne lije¢e ni kemoterapijom ni
radioterapijom. Lijekovi za stimulaciju eritropoeze nisu indicirani za primjenu u toj skupini
bolesnika.

Imajuci u vidu gore navedeno, prilikom lijecenja anemije kod bolesnika s rakom, u pojedinim
klini¢kim situacijama prednost treba dati transfuziji krvi. Odluku o davanju rekombinantnih
eritropoetina treba, u suradnji s pojedinim bolesnikom, temeljiti na procjeni Koristi i rizika koja u obzir
treba uzeti specifi¢ne klini¢ke okolnosti. Cimbenici koje prilikom ove procjene treba uzeti u obzir
ukljucuju tip tumora i njegov stadij, stupanj anemije, o¢ekivano prezivljenje bolesnika, uvjete u
kojima se bolesnik lije¢i i bolesnikove Zelje (vidjeti dio 5.1).

Moguca je pojava povisenog krvnog tlaka koji se moze lijeciti lijekovima. Stoga se preporucuje
kontrola krvnog tlaka, osobito u pocetnoj fazi lijeCenja bolesnika s rakom.

Kod bolesnika s rakom treba redovito kontrolirati broj trombocita i razinu hemoglobina.

Kod bolesnika u programu predonacije autologne krvi moze do¢i do porasta broja trombocita,
uglavnom unutar normalnih granica. U ovih bolesnika se stoga preporucuje kontrola broja trombocita
najmanje jednom tjedno. Ukoliko je porast trombocita ve¢i od 150 x 10%1 ili ako broj trombocita
prijede normalnu razinu, treba prekinuti lijeenje lijekom NeoRecormon.

U nedonoscadi se ne moze iskljuciti moguéi rizik od retinopatije uzrokovane eritropoetinom pa je
stoga potreban oprez. Odluku o lije¢enju nedonosceta treba donijeti uzimajuci u obzir mogucu korist
naspram rizika takvog lijecenja te dostupnost zamjenskog lijecenja.

Tijekom terapije lijekom NeoRecormon u bolesnika s kronicnim zatajenjem bubrega esto je za
vrijeme hemodijalize potrebna visa doza heparina, kao rezultat porasta hematokrita. Neodgovarajuca
heparinizacija moze dovesti do zacepljenja dijaliznog sistema.

U bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega kod kojih postoji rizik od tromboze Santa treba razmotriti
ranu reviziju Santa i profilaksu tromboze, primjerice primjenom acetilsalicilatne kiseline.

Vrijednosti kalija i fosfata u serumu tijekom primjene lijeka NeoRecormon moraju se redovito
kontrolirati. ZabiljeZene su poviSene vrijednosti kalija u nekolicine uremicnih bolesnika koji su
primali NeoRecormon, iako nije otkrivena uzro¢no posljedi¢na veza. Ukoliko se zamijete povecane ili
rastuce vrijednosti kalija, treba razmisliti o prekidu terapije lijekom NeoRecormon, sve dok se ne
izvrSi korekcija kalija.

Kada se NeoRecormon primjenjuje u okviru autolognog predonacijskog programa, treba slijediti

sluzbene smjernice o principima doniranja krvi, a posebno sljedece:

- samo bolesnici s hematokritom > 33% (hemoglobin > 11 g/dl [6,83 mmol/I]) mogu donirati;

- posebnu paZznju treba obratiti bolesnicima lakSim od 50 kg;

- pojedinacni volumen krvi uzet od bolesnika ne smije biti ve¢i od oko 12% procijenjenog ukupnog
volumena Krvi.

Lijecenje treba primjenjivati samo u bolesnika u kojih je posebno vazno izbje¢i homolognu transfuziju

krvi, uzimajuci u obzir procjenu rizika i koristi homologne transfuzije.



Zlouporaba

Zlouporaba u zdravih osoba moze dovesti do prekomjernog povecanja hematokrita, §to moze dovesti
do po Zivot opasnih komplikacija kardiovaskularnog sustava.

Pomo¢éne tvari

NeoRecormon u napunjenim Strcaljkama sadrzi kao pomoénu tvar do 0,3 mg fenilalanina po Strcaljki,
Sto treba uzeti u obzir u bolesnika s teSkim oblicima fenilketonurije.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po Strcaljki, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ovaj lijek sadrzi polisorbat 20 (0,034 mg/trcaljki nominalnog volumena 0,3 ml i 0,063 mg/strcaljki
nominalnog volumena 0,6 ml). Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Dosadasnji klinicki rezultati ne upucuju na bilo kakvu interakciju lijeka NeoRecormon s drugim
lijekovima.

Ispitivanja na zivotinjama su pokazala da epoetin beta ne povecava mijelotoksicnost citostatika kao §to
su etoposid, cisplatin, ciklofosfamid i fluorouracil.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Nema klinickih podataka o izloZenosti trudnica epoetinu beta.
Potreban je oprez prilikom propisivanja trudnicama.

Dojenje

Nije poznato izluCuje li se epoetin beta u majéino mlijeko. Odluku o tome treba li nastaviti ili prekinuti
dojenje odnosno treba li nastaviti ili prekinuti terapiju epoetinom beta treba donijeti uzimajuci u obzir
korist dojenja za dijete i korist terapije epoetinom beta za majku.

Plodnost

Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na neposredne ili posredne $tetne u¢inke na trudnocu,
embrionalni/fetalni razvoj, porod ili postnatalni razvoj (vidjeti dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
NeoRecormon ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

SaZetak sigurnosnog profila

Na temelju rezultata klinickih ispitivanja koja su ukljucivala 1725 bolesnika, ocekuje se da ¢e otprilike
8% bolesnika lijecenih lijekom NeoRecormon razviti nuspojave.

Anemicni bolesnici s kronicnim zatajenjem bubrega

Tijekom lijeCenja lijekom NeoRecormon najces¢a nuspojava je porast krvnog tlaka ili pogorSanje
postojece hipertenzije, poglavito u slucajevima vrlo brzog porasta vrijednosti hematokrita (vidjeti dio
4.4). U pojedinih bolesnika s normalnim ili niskim krvnim tlakom, moze do¢i do hipertenzivnih kriza
sa simptomima sli¢nim encefalopatiji (npr. glavoboljama i konfuznim stanjem, poremecajima osjeta i
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motorike - poput poremecaja govora ili nesigurnog hoda — sve do toni¢ko-klonic¢kih napadaja) (vidjeti
dio 4.4).

Moze do¢i do tromboze Santa, poglavito u bolesnika sklonih hipotenziji ili u onih s komplikacijama
arteriovenske fistule (npr. stenoze, aneurizme), vidjeti dio 4.4. U vecini slucajeva primijeéen je pad
serumskih vrijednosti feritina istodobno s porastom hematokrita (vidjeti dio 4.4). Pored toga, u
izoliranim slucajevima zapazen je prolazni porast koncentracija kalija i fosfata u serumu (vidjeti dio
4.4).

U izoliranim je slucajevima uz terapiju lijekom NeoRecormon zabiljeZena izolirana aplazija crvene
krvne loze (PRCA) uzrokovana neutraliziraju¢im antieritropoetinskim antitijelima. U slu€aju
dijagnosticiranja PRCA-¢, terapiju lijekom NeoRecormon treba odmah prekinuti i takve bolesnike se
ne smije nastaviti lijeéiti bilo kojim drugim eritropoetinskim proteinom (vidjeti dio 4.4).

Nuspojave su navedene u Tablici 1 dalje u tekstu.

Bolesnici s rakom
Glavobolja i hipertenzija, povezane s lijeCenjem epoetinom beta, koje se mogu lijeciti lijekovima su
Ceste (vidjeti dio 4.4)

U nekih bolesnika zapaZen je pad parametara serumskog Zeljeza (vidjeti dio 4.4).

U klinickim ispitivanjima zapaZena je neSto veca ucestalost tromboembolijskih dogadaja u bolesnika s
rakom lijeCenih lijekom NeoRecormon, u odnosu na nelije¢enu kontrolnu skupinu ili placebo. U
bolesnika lijecenih lijekom NeoRecormon incidencija je 7%, u usporedbi s 4% u kontrolnoj skupini; to
nije povezano s porastom mortaliteta uslijed tromboembolije u usporedbi s kontrolnom skupinom.
Nuspojave su navedene u Tablici 2 dalje u tekstu.

Bolesnici u programu predonacije autologne krvi

U bolesnika u programu predonacije autologne krvi prijavljena je nesto veca ucestalost
tromboembolijskih dogadaja, medutim nije bilo moguce ustanoviti uzro¢nu povezanost s terapijom
lijekom NeoRecormon.

U placebom kontroliranim ispitivanjima privremeni nedostatak Zeljeza bio je izraZeniji u bolesnika
lijeCenih lijekom NeoRecormon nego u kontrolnim skupinama (vidjeti dio 4.4).
Nuspojave su navedene u Tablici 3 dalje u tekstu.

Prijavljene su teSke kozne nuspojave (SCAR), ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), povezane s lijeCenjem epoetinom, koje mogu biti opasne po

zivot ili smrtonosne (vidjeti dio 4.4.).

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave su navedene prema MedDRA podjeli organskih sustava i kategoriji ucestalosti.

Kategorije ucestalosti su definirane kao:

vrlo Cesto (> 1/10); Cesto (> 1/100 i < 1/10); manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko (> 1/10 000 i
< 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).

Tablica 1: Nuspojave pripisane lijecenju lijekom NeoRecormon u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega

Organski sustav Nuspojava Ucestalost
Poremecaji krvozilnog sustava Hipertenzija Cesto
Hipertenzivna kriza Manje Cesto
Poremecaji ziv€anog sustava Glavobolja Cesto
Poremecaji krvi i limfnog sustava | Tromboza Santa Rijetko
Trombocitoza Vrlo rijetko
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Tablica2: Nuspojave pripisane lije¢enju lijekom NeoRecormon u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima u bolesnika s rakom

Organski sustav Nuspojava Ucestalost
Krvozilni poremecaji Hipertenzija Cesto
Poremecaji krvi i limfnog sustava | Tromboembolijski dogadaj Cesto
Poremecaji Ziv€anog sustava Glavobolja Cesto

Tablica 3: Nuspojave pripisane lijecenju lijekom NeoRecormon u kontroliranim klinickim
ispitivanjima u bolesnika u programu predonacije autologne krvi

Organski sustav Nuspojava Ucestalost
Poremecaji Ziv€anog sustava Glavobolja Cesto
Nedonoscad

Pad serumskih vrijednosti feritina vrlo je est (vidjeti dio 4.4).

Opis odabranih nuspojava

Rijetko se mogu javiti koZne reakcije povezane s lijeCenjem epoetinom beta poput osipa, pruritusa,
urtikarije ili reakcija na mjestu primjene. U vrlo rijetkim slu¢ajevima zabiljezene su anafilaktoidne
reakcije povezane s lijeCenjem epoetinom beta. Medutim, u kontroliranim klini¢kim ispitivanjima nije
zapazena povecana incidencija reakcija preosjetljivosti.

U vrlo rijetkim slucajevima, posebno na pocetku terapije, zapazeni su simptomi slicni gripi poput
vrucice, zimice, glavobolje, boli u udovima, slabosti i/ili boli u kostima povezani s lijeCenjem
epoetinom beta. Ove reakcije bile su blage ili umjerene prirode te su se povlaéile nakon nekoliko sati
ili dana.

Prema podacima iz kontroliranih klinickih ispitivanja s epoetinom alfa odnosno darbepoetinom alfa,
prijavljena incidencija mozdanoga udara bila je Cesto.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se traZi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Terapijska Sirina lijeka NeoRecormon vrlo je velika. Cak ni pri vrlo visokim koncentracijama u serumu,
nisu opazeni nikakvi simptomi trovanja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antianemici, ATK oznaka: BO3XA01

Mehanizam djelovanja

Eritropoetin je glikoprotein koji poti¢e stvaranje eritrocita iz usmjerenih progenitorskih stanica. Djeluje
kao faktor koji poti¢e mitozu i hormon diferencijacije.

Epoetin beta, djelatna tvar lijeka NeoRecormon, je po svom sadrZaju aminokiselina i ugljikohidrata
identi¢an eritropoetinu izoliranom iz urina anemicnih bolesnika.
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Bioloska djelotvornost epoetina beta utvrdena je nakon intravenske i supkutane primjene u razlicitih
Zivotinjskih modela in vivo (normalnih i uremi¢nih $takora, policitemi¢nih miSeva, pasa). Nakon primjene
epoetina beta raste broj eritrocita, vrijednost hemoglobina, broj retikulocita te brzina ugradnje Zeljeza >°Fe.

Porast ugradnje *H-timidina u eritroidne stanice slezene s jezgrom naden je in vitro (kultura stanica
slezene misa) nakon inkubacije s epoetinom beta.

Istrazivanja na kulturama stanica ljudske kostane srzi, pokazala su da epoetin beta potice eritropoezu
specifi¢no, ne utje¢uéi na leukopoezu. Nije zapazeno citotoksi¢no djelovanje epoetina beta na kostanu srz
i stanice koZe u ljudi.

Nakon jednokratne primjene epoetina beta nije uoceno djelovanje na ponasanje ili lokomotornu aktivnost
misa te cirkulatornu i respiratornu funkciju pasa.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

U randomiziranom, dvostruko slijepom, placebo kontroliranom ispitivanju koje je obuhvatilo

4038 bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega i dijabetesom tipa 2 koji nisu bili na dijalizi, a razine
hemoglobina su im bile < 11 g/dl, bolesnici su primali ili darbepoetin alfa radi podizanja ciljnih razina
hemoglobina na 13 g/dl, ili placebo (vidjeti dio 4.4). Ispitivanje nije postiglo niti jedan od glavnih
ciljeva koji su bili prikazati smanjenje rizika od smrti bez obzira na uzrok te smanjenje rizika oboljenja
od kardiovaskularnih bolesti ili zavrSne faze bolesti bubrega. Analiza pojedinih sastavnica sloZenih
mjera ishoda pokazala je sljedec¢e omjere rizika (95% CI): smrt 1,05 (0,92; 1,21), mozdani udar 1,92
(1,38; 2,68), kongestivno zatajenje srca 0,89 (0,74; 1,08), infarkt miokarda 0,96 (0,75; 1,23),
hospitalizacija zbog ishemije miokarda 0,84 (0,55; 1,27), zavr3na faza bolesti bubrega 1,02 (0,87;
1,18).

U bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega (u onih na dijalizi i onih koji nisu na dijalizi, koji imaju
ili nemaju dijabetes) provedene su post-hoc analize objedinjenih podataka iz klini¢kih ispitivanja
lijekova za stimulaciju eritropoeze. Primijecena je tendencija poveéanja procijenjenog rizika od smrti
zbog bilo kojeg uzroka te kardiovaskularnih i cerebrovaskularnih dogadaja povezanih s viSim
kumulativnim dozama lijekova za stimulaciju eritropoeze, neovisno o dijabetesu i statusu dijalize
(vidjeti dijelove 4.2 i 4.4).

Eritropoetin je faktor rasta koji primarno stimulira proizvodnju crvenih krvnih stanica. Eritropoetinski
receptori se mogu nalaziti na povrSini razlicitih tumorskih stanica.

PreZivljenje i napredovanje tumora ispitivani su u pet velikih kontroliranih studija u kojima je
sudjelovalo ukupno 2833 bolesnika. Cetiri su ispitivanja bila dvostruko slijepa, placebo kontrolirana, a
jedno je bilo otvoreno ispitivanje. U dva su ispitivanja uklju¢ivani bolesnici lijeCeni kemoterapijom.
Ciljna koncentracija hemoglobina u dva je ispitivanja bila > 13 g/dl, a u preostala tri ispitivanja bila je
12 - 14 g/dl. U otvorenom ispitivanju nije bilo razlika u ukupnom prezivljenju izmedu bolesnika
lije¢enih rekombinantnim humanim eritropoetinom i bolesnika u kontrolnoj skupini. U Cetiri placebo
kontrolirana ispitivanja omjeri rizika za ukupno prezivljenje kretali su se u rasponu od 1,25 do 2,47 u
korist kontrolnih skupina. Ta su ispitivanja pokazala dosljedan, neobjas$njiv, statisticki znacajan porast
mortaliteta u bolesnika s anemijom povezanom s raznim uobi¢ajenim vrstama raka koji su primali
rekombinantni humani eritropoetin, u odnosu na bolesnike u kontrolnim skupinama. Rezultat ukupnog
preZivljenja u ispitivanjima ne moze se zadovoljavajuce objasniti razlikama u uéestalosti pojave
tromboze i s njom povezanih komplikacija izmedu ispitanika koji su primali rekombinantni humani
eritropoetin i ispitanika u kontrolnoj skupini.

Meta-analiza podataka pojedinih bolesnika koja je ukljucivala podatke iz svih 12 kontroliranih
klinickih ispitivanja s lijekom NeoRecormon u anemic¢nih bolesnika oboljelih od raka (n=2301),
pokazala je procjenu omjera ukupnog rizika za prezivljenje od 1,13 u korist kontrolnih skupina (95%
CI 0,87; 1,46). U bolesnika s po¢etnom razinom hemoglobina < 10 g/dl (n=899), procjena omjera
rizika za prezivljenje bila je 0,98 (95% CI 0,68 - 1,40). U ukupnoj populaciji primijecen je poveéani
relativni rizik od tromboembolijskih dogadaja (RR 1,62, 95% CI: 1,13; 2,31).
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Analiza podataka na razini pojedinog bolesnika provedena je na vise od 13 900 bolesnika s rakom (na
kemoterapiji, radioterapiji, kemoradioterapiji ili bez terapije) koji su sudjelovali u 53 kontrolirana
klini¢ka ispitivanja koja su obuhvacala nekoliko epoetina. Meta-analiza podataka o ukupnom
prezivljenju dala je procjenu omjera rizika od 1,06 u korist kontrolnih skupina (95% CI: 1,00; 1,12; 53
ispitivanja i 13 933 bolesnika) dok je za bolesnike s rakom na kemoterapiji omjer rizika ukupnog
preZivljenja iznosio 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 ispitivanja i 10 441 bolesnika). Meta-analize takoder
konzistentno ukazuju na znacajno povecan relativni rizik od tromboembolijskih dogadaja kod
bolesnika s rakom koji primaju rekombinantni humani eritropoetin (vidjeti dio 4.4).

U vrlo rijetkim slucajevima tijekom terapije rekombinantnim humanim eritropoetinom (rHuEPO)
doslo je do pojave neutralizirajucih antieritropoetinskih antitijela s ili bez izolirane aplazije crvene
krvne loze (PRCA).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Farmakokineti¢ka ispitivanja na zdravim dobrovoljcima i uremi¢nim bolesnicima pokazala su da je
poluvijek intravenski primijenjenog epoetina beta izmedu 4 i 12 sati te da volumen raspodjele odgovara
jednom do dva puta volumena plazme. Analogni rezultati nadeni su u eksperimentima na zivotinjama u
uremicnih i normalnih $takora.

Nakon supkutane primjene epoetina beta u uremicnih bolesnika, produzena apsorpcija rezultira
koncentracijskim platoom u serumu, zbog cega se maksimalna koncentracija postize u prosjeku nakon
12 - 28 sati. Terminalni poluvijek je viSi nego nakon intravenske primjene, s prosjekom od 13 - 28 sati.

Bioraspolozivost epoetina beta nakon supkutane primjene je izmedu 23% i 42% u usporedbi s
intravenskom primjenom.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i reproduktivne toksi¢nosti.
Studija kancerogenosti homolognog eritropoetina u miSeva nije pokazala nikakve znakove proliferativnog
ili tumorogenog potencijala.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Urea,

natrijev Klorid,
polisorbat 20,

natrijev dihidrogenfosfat,
natrijev hidrogenfosfat,
kalcijev klorid,

glicin,

L-leucin,

L-izoleucin,

L-treonin,
L-glutamatna kiselina,
L-fenilalanin,

voda za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
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6.3 Rok valjanosti

2 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ukoliko je potrebno, bolesnik moze izvaditi lijek iz hladnjaka i Cuvati ga na sobnoj temperaturi (ne
viSoj od 25°C) ali samo jednom i ne dulje od 3 dana.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
Napunjena Strcaljka (staklo tip I) sa zatvaraCem vrha i ¢epom klipa (guma oblozena teflonom).

NeoRecormon 500 1U, NeoRecormon 2000 IU, NeoRecormon 3000 1U, NeoRecormon 4000 1U,
NeoRecormon 5000 1U i NeoRecormon 6000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 0,3 ml otopine.

NeoRecormon 10 000 IU, NeoRecormon 20 000 IU i NeoRecormon 30 000 IU
Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 0,6 ml otopine.

NeoRecormon dolazi u sljede¢im veli¢inama pakiranja:

NeoRecormon 500 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
1 napunjena Strcaljka i 1 igla (30G1/2) ili 6 napunjenih Strcaljki i 6 igala (30G1/2).

NeoRecormon 2000 1U, NeoRecormon 3000 1U, NeoRecormon 4000 1U, NeoRecormon 5000 IU,
NeoRecormon 6000 IU, NeoRecormon 10 000 U i NeoRecormon 20 000 IU otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

1 napunjena Strcaljka i 1 igla (27G1/2) ili 6 napunjenih Strcaljki i 6 igala (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
1 napunjena Strcaljka i 1 igla (27G1/2) ili 4 napunjene Strcaljke i 4 igle (27G1/2).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Najprije operite ruke!

1. Izvadite iz kutije jednu napunjenu Strcaljku i provjerite je li otopina bistra, bezbojna i gotovo
bez vidljivih Cestica. Uklonite zatvarac sa Strcaljke.

2. Izvadite jednu iglu iz pakiranja, pri¢vrstite je na Strcaljku i uklonite pokrov s igle.

3. Istjerajte zrak iz Strcaljke i igle drze¢i Strcaljku uspravno i lagano potiskujuéi klip prema gore.
Nastavite potiskivati klip sve dok koli¢ina lijeka NeoRecormon u $trcaljki ne bude jednaka
propisanoj.

4. Ocistite kozu na mjestu injiciranja vaticom natopljenom alkoholom. Palcem i kaziprstom

naberite kozu. Primite Strcaljku blizu igle i uvedite iglu u nabor koze brzim, ¢vrstim potezom.
Injicirajte NeoRecormon otopinu. Izvucite iglu brzo i pritisnite mjesto injiciranja suhim
sterilnim jastucicem.

Ovaj je lijek namijenjen za jednokratnu primjenu. Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je
zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/025 — 026
EU/1/97/031/029 - 030
EU/1/97/031/031 — 032
EU/1/97/031/033 — 034
EU/1/97/031/035 — 036
EU/1/97/031/037 — 038
EU/1/97/031/041 — 042
EU/1/97/031/043 — 044
EU/1/97/031/045 — 046

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16. srpnja 1997.
Datum posljednje obnove odobrenja: 25. lipnja 2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu/
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PRILOG II.
PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I
PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(ODGOVORNI) ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI 1 PROIZVODAC(I)
ODGOVORAN(ODGOVORNI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke(ih) djelatne(ih) tvari

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Njemacka

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniéeni recept (vidjeti Prilog I.: SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
° Periodi¢ka izvjeSc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

° Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

e Na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e Prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro€ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IlI.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU

19



A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 500 1U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 500 IU otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 500 U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 1 igla (30G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 6 igala (30G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/025 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/026 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 500 1U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 500 1U napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 500 IU injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,3ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 2000 U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 2000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 2000 1U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L- glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/029 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/030 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 2000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 2000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 2000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,3ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 3000 U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 3000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 3000 1U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L- glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/031 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/032 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 3000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 3000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 3000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,3ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 4000 U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 4000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 4000 1U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/041 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/042 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 4000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 4000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 4000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,3ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 5000 U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 5000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 5000 1U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/033 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/034 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 5000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 5000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 5000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,3ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 6000 1U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 6000 1U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 6000 1U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,3 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,3 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/043 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/044 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 6000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

37



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 6000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 6000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,3ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 10 000 1U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 10 000 U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 10 000 U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,6 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,6 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti

39



10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/035 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/036 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 10 000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 10 000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 10 000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,6 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 20 000 1U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 20 000 U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 20 000 1U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,6 ml) i 1 igla (27G1/2)
6 napunjenih Strcaljki (0,6 ml) i 6 igala (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/037 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/038 6 napunjenih Strcaljki

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 20 000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 20 000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 20 000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,6 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA za 30 000 1U napunjenu Strcaljku

1. NAZIV LIJEKA

NeoRecormon 30 000 U otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena Strcaljka sadrZi 30 000 U epoetina beta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

1 Strcaljka sadrZi: ureju, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev
hidrogenfosfat, kalcijev klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatnu kiselinu,
L-fenilalanin i vodu za injekcije.

Lijek sadrZi fenilalanin i natrij. Za daljnje informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena Strcaljka (0,6 ml) i 1 igla (27G1/2)
4 napunjene Strcaljke (0,6 ml) i 4 igle (27G1/2)

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku
Za supkutanu i intravensku primjenu

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/97/031/045 1 napunjena Strcaljka
EU/1/97/031/046 4 napunjene Strcaljke

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

neorecormon 30 000 U

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA za 30 000 IU napunjenu Strcaljku

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

NeoRecormon 30 000 1U injekcija
epoetin beta
I.v./s.c. primjena

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,6 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

NeoRecormon 500 U
NeoRecormon 2000 U
NeoRecormon 3000 U
NeoRecormon 4000 1U
NeoRecormon 5000 U
NeoRecormon 6000 1U
NeoRecormon 10 000 1U
NeoRecormon 20 000 1U
NeoRecormon 30 000 1U

otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
epoetin beta

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

) Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

° Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

° Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljuéuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je NeoRecormon i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NeoRecormon
Kako primjenjivati NeoRecormon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati NeoRecormon

SadrZaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je NeoRecormon i za $to se Koristi

NeoRecormon je bistra, bezbojna otopina za ubrizgavanje pod kozu (supkutano) ili u venu
(intravenski). SadrZi hormon epoetin beta koji stimulira proizvodnju crvenih krvnih stanica. Epoetin
beta se proizvodi uz pomoc¢ specijalizirane geneticke tehnologije i djeluje identi¢no prirodnom
hormonu eritropoetinu.

Obavijestite svog lije¢nika ako se ne osjecate bolje ili se osjecate loSije.

NeoRecormon je namijenjen za:

e Lijefenje simptomatske anemije uzrokovane kroni¢nom bolesti bubrega (bubrezna
anemija) u bolesnika na dijalizi ili u bolesnika koji jo$ nisu na dijalizi.

e Sprjecavanje anemije u nedonos¢adi (mase 750 do 1500 g, rodenih prije 34. tjedna trudnoce).

o Lijefenje anemije s pridruZenim simptomima u odraslih bolesnika s rakom koji primaju
kemoterapiju.

o Lijecenje bolesnika koji doniraju vlastitu krv prije operacije. Injekcije epoetina beta
povecavaju koli¢inu krvi koja se moze uzeti iz VaSeg tijela prije operacije i ponovo vratiti u
tijelo nakon operacije (taj se postupak zove autologna transfuzija).
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2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NeoRecormon

Nemojte primjenjivati NeoRecormon:
e ako ste alergi¢ni na epoetin beta ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ako imate probleme s krvnim tlakom koji se ne moZe kontrolirati
e ako dajete vlastitu krv prije operacije i ako:
° ste imali sré¢ani ili moZdani udar unutar mjesec dana prije lijeenja
° imate nestabilnu anginu pectoris — novu ili sve jacu bol u prsima
° ste U rizi¢noj skupini za stvaranje krvnih ugrusaka u venama (tromboza dubokih
vena) — primjerice, ako ste ve¢ imali krvne ugruske.
Ako se bilo Sto od nabrojanog odnosi ili bi se moglo odnositi na vas, odmah obavijestite svog
lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite NeoRecormon

e ako je VaSem djetetu potrebno lijecenje lijekom NeoRecormon, bit ¢e pod pomnim
nadzorom zbog mogudih ucinaka na oko
ako se Vasa anemija ne poboljSava uz lijeCenje epoetinom
ako imate nisku koncentraciju nekih vitamina B skupine (folna kiselina ili vitamin B12)
ako imate vrlo visoku razinu aluminija u Krvi
ako imate poviSen broj krvnih plo€ica (trombocita)
ako imate kroni¢nu bolest jetre
ako bolujete od epilepsije
ako ste razvili antieritropoetinska protutijela i izoliranu aplaziju crvene krvne loze
(smanjenu ili zaustavljenu proizvodnju crvenih krvnih stanica) tijekom prijasnjeg lijecenja bilo
kojim eritropoetinskim lijekom. U tom slucaju ne biste smjeli biti prebaceni na lije¢enje lijekom
NeoRecormon.

Budite osobito oprezni pri uzimanju drugih lijekova koji poti¢u proizvodnju crvenih krvnih
stanica:

NeoRecormon je lijek iz skupine lijekova koji potic¢u proizvodnju crvenih krvnih stanica kao §to to
¢ini ljudski protein eritropoetin. Vas lijecnik ¢e uvijek zabiljeziti koji tocno lijek uzimate.

Prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu (TEN), povezane s lijeCenjem epoetinom.

Prvotno se Stevens-Johnsonov sindrom / toksi¢na epidermalna nekroliza moze pojaviti u obliku
crvenkastih mrlja nalik na metu ili u obliku okruglih podrucja ¢esto sa sredi$njim mjehuri¢ima na
trupu. Mogu se pojaviti i vrijedovi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima (crvene i otecene oci).
Ovim ozbiljnim koznim osipima Cesto prethode vruéica i/ili simptomi nalik gripi. Osipi mogu prerasti
u Siroko rasprostranjeno ljustenje koZe i po Zivot opasne komplikacije.

U slucaju nastanka ozbiljnog osipa ili drugih koznih simptoma, prestanite uzimati NeoRecormon i
odmah se obratite svojem lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢.

Posebna upozorenja
Tijekom lijeenja lijekom NeoRecormon

Ako ste bolesnik s kronicnom bolesti bubrega, a 0sobito ako ne odgovarate na lijek NeoRecormon na
odgovarajuéi nacin, Vas Ce lije¢nik provjeriti Vasu dozu lijeka NeoRecormon jer opetovano
povecavanje doze lijeka NeoRecormon, ako ne odgovarate na lijeenje, moze poveéati rizik od
problema sa srcem ili krvnim zilama i moze povecati rizik od sréanog udara, mozdanog udara i smrti.

Bolujete li od raka, imajte na umu da NeoRecormon moZe djelovati kao faktor rasta za krvne stanice i

da u pojedinim okolnostima moZe imati negativan uc¢inak na rak. Ovisno o Va$oj individualnoj
situaciji, transfuzija krvi moZe biti primjerenija. Posavjetujte se o tome sa svojim lije¢nikom.
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Ako bolujete od nefroskleroze i niste na dijalizi, Va$ ¢e lije¢nik odlugiti je li navedeno lijeCenje
odgovarajuée za Vas. Ne moze se, naime, sa sigurnoscu iskljuciti moguénost ubrzanog pogorsanja
bolesti bubrega.

Vas lije¢nik moZe provoditi redovite krvne pretrage zbog provijere:
e  Vase razine kalija. Poveca li Vam se razina kalija, lije¢nik bi mogao ponovno razmotriti Vase
lijecenje.
° broja vasih trombocita. Broj trombocita moze se tijekom lijeCenja epoetinom blago do umjereno
povecati, §to moze uzrokovati promjene u zgrusavanju krvi.

Ako ste bubrezni bolesnik na hemodijalizi, lije¢nik bi Vam mogao prilagoditi dozu heparina. Na taj bi
se nacin trebala izbjec¢i blokada u cijevima sustava za dijalizu.

Ako ste bubrezni bolesnik na hemodijalizi i izloZeni ste riziku tromboze Santa, krvni ugrusci (trombi)
mogli bi se stvoriti u Santu (zila koja se koristi za priklju¢ivanje na sustav za dijalizu). Lije¢nik bi
Vam mogao propisati acetilsalicilatnu kiselinu ili modificirati Sant.

Ako dajete vlastitu krv prije operacije, Vas ¢e lije¢nik morati:
e provijeriti jeste li u stanju dati krv, osobito ako Vam je tjelesna masa manja od 50 kg
e provijeriti imate li dovoljnu razinu crvenih krvnih stanica (hemoglobin najmanje 11 g/dl)
e paziti da odjednom ne dajete viSe od 12% vlastite krvi.

Nemojte zloupotrebljavati NeoRecormon

Zlouporaba lijeka NeoRecormon u zdravih ljudi moZze dovesti do povecanja broja vlastitih krvnih
stanica i tako zgusnuti krv, Sto moze dovesti do po zivot opasnih komplikacija na srcu ili krvnim
zilama.

Drugi lijekovi i NeoRecormon
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujudi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Nema dovoljno iskustava u primjeni lijeka NeoRecormon u trudnica i dojilja. Prije uzimanja bilo
kakvog lijeka upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet.

Nema dokaza da NeoRecormon utjece na smanjenje plodnosti u Zivotinja. Potencijalni rizik za ljude
nije poznat.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu primijeceni ucinci na sposobnost upravljanja motornim vozilima i Strojevima.

NeoRecormon sadrzi fenilalanin

Ovaj lijek sadrZi fenilalanin. To moZe biti Stetno za osobe koje boluju od fenilketonurije.
Ako bolujete od fenilketonurije, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o lijecenju lijekom
NeoRecormon.

NeoRecormon sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

NeoRecormon sadrZi polisorbat

Ovaj lijek sadrzi polisorbat 20 (0,034 mg/strcaljki nominalnog volumena 0,3 ml i 0,063 mg/Strcaljki
nominalnog volumena 0,6 ml). Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Obavijestite svog
lije¢nika ako imate bilo koju alergiju za koju znate.

3. Kako primjenjivati NeoRecormon

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.
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Vas lije¢nik primijenit ¢e najnizu dozu koja ¢e ucinkovito kontrolirati simptome anemije.

Ako ne budete dovoljno dobro odgovarali na lijek NeoRecormon, lije¢nik ¢e provijeriti Vasu dozu i
obavijestiti VVas ako morate promijeniti doze lijeka NeoRecormon.

LijeCenje mora zapoceti pod nadzorom lije¢nika. Daljnje injekcije ¢e Vam davati lije¢nik ili, nakon
odgovarajuce edukacije, NeoRecormon moZete injicirati i sami (pogledajte upute za uporabu na kraju
ove upute o lijeku).

NeoRecormon se moze injicirati pod kozu na podrucju trbuha, nadlaktice ili bedra; ili u venu. Vas ¢e
lije¢nik odluciti koji je nacin injiciranja najbolji za Vas.

Vas ¢e lijecnik provoditi redovite krvne pretrage kako bi mjerenjem razine hemoglobina pratio
odgovor anemije na lijeCenje.

Doziranje lijeka NeoRecormon

Doza lijeka NeoRecormon ovisi o stanju VaSe bolesti, na¢inu davanja injekcije (pod kozu ili u venu) i
Vasoj tjelesnoj masi. Lijecnik ¢e odluciti koja Vam doza najbolje odgovara.

Vas lijeCnik ¢e primijeniti najnizu dozu koja ¢e ucinkovito kontrolirati simptome anemije.

Ako ne budete odgovarali na lijek NeoRecormon na odgovarajuci nacin, Vas lije¢nik ¢e provjeriti
Vasu dozu i obavijestiti Vas ako morate promijeniti doze lijeka NeoRecormon.

° Simptomatska anemija uzrokovana kroni¢nom bolesti bubrega

Injekcije se daju pod koZu ili u venu. Ako Vam se otopina daje u venu, trebala bi se ubrizgavati oko
2 minute, primjerice bolesnici na hemodijalizi ¢e injekciju dobiti putem arterio-venske fistule na kraju
dijalize.

Osobe koje se ne podvrgavaju hemodijalizi obi¢no ¢e injekcije dobivati pod kozu.

LijeCenje lijekom NeoRecormon podijeljeno je na dva stadija:

a) Korekcija anemije

Pocetna doza za injekcije pod koZu iznosi 20 1U na svaki kilogram Vase tjelesne mase po injekciji,
primijenjeno tri puta tjedno.

Nakon 4 tjedna lije¢nik ¢e napraviti pretrage i ako odgovor na terapiju nije zadovoljavajuéi, doza se
moze povecati na 40 IU/kg po injekciji, tri puta tjedno. Ako je potrebno, lije¢nik moze nastaviti
povecavati dozu u mjesecnim razmacima.

Tjedna doza se takoder moze podijeliti u dnevne doze.

Pocetna doza za injekcije u venu iznosi 40 1U na svaki kilogram Vase tjelesne mase po injekciji,
primijenjeno tri puta tjedno.

Nakon 4 tjedna, lije¢nik ¢e napraviti pretrage i ako odgovor na terapiju nije zadovoljavajuéi, doza se
moze povecati na 80 IU/kg po injekciji, tri puta tjedno. Prema potrebi, lijecnik moze nastaviti
povecavati dozu u mjese¢nim razmacima.

Za oba nacina primjene injekcije, najveéa dopustena doza ne smije prije¢i 720 IU na svaki kilogram
Vase tjelesne mase tjedno.

b)  Odrzavanje dostatnog broja crvenih krvnih stanica

Doza odrzavanja: Kad broj crvenih krvnih stanica dosegne zadovoljavaju¢u razinu, doza se smanjuje
na polovicu doze koriStene za korekciju anemije. Tjedna se doza moze primijeniti jednom tjedno ili
podijeliti u tri ili sedam doza tjedno. Ako je razina crvenih krvnih stanica stabilna uz rezim primjene
jednom tjedno, moci Cete biti prebaceni na rezim primjene jednom svaka dva tjedna. U tom ¢e slucaju
mozda biti nuzno povecanje doze.

Svaki tjedan ili svaka dva tjedna lije¢nik moze prilagodavati dozu kako bi pronasao dozu odrZavanja
koja odgovara Vama.

Lijecenje u djece zapocinje se po istim smjernicama. Tijekom klinickih ispitivanja djeci je obi¢no
trebala veca doza lijeka NeoRecormon ($to je dijete bilo mlade, potrebna doza je bila veca).
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Lijecenje lijekom NeoRecormon obi¢no je dugotrajna terapija. Medutim, ako je to nuzno, moze se
prekinuti u bilo kojem trenutku.

° Anemija u nedono$cadi
Injekcije se primjenjuju pod koZu.
Pocetna doza iznosi 250 1U/kg tjelesne mase djeteta po injekciji, primijenjeno tri puta tjedno.

Nedonoscad koja je prethodno primila transfuziju, najvjerojatnije ne¢e imati onoliku korist od
lijeCenja lijekom NeoRecormon kao nedonoscad koja nije primila transfuziju.

Preporuceno trajanje lijeenja je 6 tjedana.
° Odrasli bolesnici sa simptomatskom anemijom koji primaju kemoterapiju zbog raka
Injekcije se primjenjuju pod koZu.

Lije¢nik moZe zapodeti lijeenje lijekom NeoRecormon ako Vam je hemoglobin 10 g/dl ili niZi.
Nakon zapocetog lijecenja lije¢nik ¢e odrzavati razinu Vaseg hemoglobina izmedu 101 12 g/dl.

Pocetna tjedna doza iznosi 30 000 IU. Doza se moze dati kao jedna injekcija tjedno ili rasporediti na
3 do 7 injekcija tijekom tjedna. Lije¢nik ¢e Vas redovito slati na krvne pretrage. Obzirom na
rezultate krvnih pretraga, lijenik Vam moze povecati ili smanjiti dozu ili prekinuti lijecenje lijekom
NeoRecormon. Vrijednosti hemoglobina ne smiju prije¢i 12 g/dl.

Lijecenje treba nastaviti do 4 tjedna nakon zavrSetka kemoterapije.

Najveéa doza ne smije prije¢i 60 000 U tjedno.

° Osobe koje daju vlastitu krv prije operacije

Injekcije se primjenjuju u venu tijekom dvije minute ili ih se primjenjuje pod koZu.

Doza lijeka NeoRecormon ovisi o Vasem stanju, razini crvenih krvnih stanica i koli¢ini krvi koja ¢e
se dati prije operacije.

Doza koju odredi Vas lijecnik ¢e se davati dvaput tjedno tijekom 4 tjedna. Prilikom davanja krvi,
NeoRecormon ¢e Vam biti dan na kraju postupka.

Najveca doza ne smije prelaziti:
e zainjekcije u venu: 1600 IU na svaki kilogram VaSe tjelesne mase tjedno
e zainjekcije pod kozu: 1200 IU na svaki kilogram Vase tjelesne mase tjedno.

Ako injicirate preveliku dozu lijeka NeoRecormon

Nemojte povecavati dozu koju Vam je propisao lije¢nik. Ako mislite da vam je ubrizgana veca doza
lijeka NeoRecormon nego $§to je trebalo, obratite se svom lije¢niku. Vrlo je mala moguénost da ¢ete
zbog toga imati ozbiljne posljedice. Cak ni pri vrlo visokim razinama u krvi nisu primijeéeni simptomi
trovanja.

Ako ste zaboravili primijeniti NeoRecormon
Ako ste propustili injekciju ili ubrizgali premalu dozu, obratite se svom lije¢niku.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljene doze.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4.

Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave koje se mogu pojaviti u svih bolesnika
e U vecine bolesnika (vrlo ¢esto, mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) dolazi do smanjenja

razine Zeljeza u krvi. Gotovo svi bolesnici tijekom lijeenja lijekom NeoRecormon moraju
uzimati nadomjesne preparate Zeljeza.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba) su primijeéene alergije ili koZne
reakcije poput osipa ili koprivnjace, svrbeza ili sli¢nih reakcija oko mjesta primjene injekcije.
Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba) je doSlo do teSkog oblika
alergijske reakcije, pogotovo odmah nakon injekcije. Takva se reakcija odmah mora lijeciti.
Ukoliko se kod Vas pojave neuobicajeno 'zvizdanje' pri disanju ili oteZano disanje, otecen
jezik, lice ili grlo, ili oticanje oko mjesta na kojem je primijenjena injekcija, ako osjecate
omaglicu, nesvjesticu ili padnete u nesvijest, odmah se obratite lije¢niku.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba) se u bolesnika javljaju
simptomi nalik gripi, posebno na samom pocetku lije¢enja. Ti simptomi ukljucuju vrucicu,
zimicu, glavobolje, bolove u udovima i kostima i/ili opce lose osjecanje. Takve su reakcije
obic¢no blage do umjerene i nestaju unutar nekoliko sati ili dana.

Prijavljeni su ozbiljni kozni osipi, ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu, povezani s lije¢enjem epoetinom. Mogu se pojaviti u obliku crvenkastih
mrlja nalik na metu ili u obliku okruglih podrucja Cesto sa sredi$njim mjehuri¢ima na trupu,
ljustenja koze, vrijedova u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima te im mogu prethoditi
vrucica i simptomi nalik gripi. Prestanite primjenjivati lijek u slu¢aju nastanka tih simptoma i
odmah se obratite svojem lije¢niku ili potraZite medicinsku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

Dodatne nuspojave u osoba s kroni¢nom bolesti bubrega (bubreZna anemija)

Povisenje krvnog tlaka, pogorSanje postojeceg visokog krvnog tlaka i glavobolje najcesce
su nuspojave (vrlo ¢esto, mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba). Lije¢nik ¢e Vam redovito
provjeravati krvni tlak, osobito na pocetku lijecenja. Lije¢nik moze visoki tlak lijeciti
lijekovima ili privremeno obustaviti lijecenje lijekom NeoRecormon.

Odmabh se obratite svom lije¢niku ako Vam se jave: glavobolje, pogotovo nagle,
probadajude glavobolje nalik migreni, smetenost, poremecaji govora, nesigurnost pri
hodu, napadaji ili konvulzije. Ovo mogu biti znakovi vrlo povisenog krvnog tlaka
(hipertenzivne krize), ¢ak i ako Vam je krvni tlak obi¢no normalan ili nizak. Takvo se stanje
odmah mora lijeciti.

Imate li nizak krvni tlak ili komplikacije sa Santom, mogli biste biti u opasnosti od tromboze
Santa (krvnog ugruska u Zili koja se koristi za spajanje na sustav za dijalizu).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba) je bolesnicima porasla razina
kalija ili fosfata u krvi. Ta stanja moze lijeciti Vas$ lije¢nik.

Izolirana aplazija crvene krvne loze (engl. pure red cell aplasia - PRCA) uzrokovana
neutralizirajuéim antitijelima zabiljeZena je tijekom terapije eritropoetinom, ukljucujuéi, u
izoliranim slu¢ajevima, i za vrijeme terapije lijekom NeoRecormon. PRCA znaci da je doslo do
prestanka ili smanjene proizvodnje crvenih krvnih stanica u tijelu $to uzrokuje teSku anemiju sa
simptomima koji ukljucuju neuobicajeni umor i nedostatak energije. Ukoliko Vas organizam
proizvodi neutralizirajuca antitijela, lije¢nik ¢e Vam ukinuti terapiju lijekom NeoRecormon i
odrediti najbolji nacin lijeCenja anemije.

Dodatne nuspojave u odraslih koji primaju kemoterapiju zbog raka

Povremeno se mogu pojaviti poviseni krvni tlak i glavobolje. Vas lije¢nik moze visok krvni
tlak lijeciti lijekovima.
Primijecena je poveéana pojava krvnih ugrusaka

Dodatne nuspojave u bolesnika koji daju vlastitu krv prije operacije

Primijecena je blago poveéana pojava krvnih ugrusaka.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati NeoRecormon

e Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

e NeoRecormon se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i
naljepnici. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).

e Strcaljku moZete izvaditi iz hladnjaka i ostaviti je na sobnoj temperaturi (ne visoj od 25°C), ali
samo jednom i ne dulje od 3 dana.

e Napunjenu Strcaljku ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

e Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje vise ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto NeoRecormon sadrzi

e Dijelatna tvar je epoetin beta. Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 500, 2000, 3000, 4000, 5000, 6000,
10 000, 20 000 ili 30 000 IU (internacionalnih jedinica) epoetina beta u 0,3 ml ili 0,6 ml otopine.
e Drugi sastojci su:
urea, natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev dihidrogenfosfat, natrijev hidrogenfosfat, kalcijev
klorid, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutamatna kiselina, L-fenilalanin i voda za
injekcije (pogledajte odlomak ,,NeoRecormon sadrzi fenilalanin i natrij“ u dijelu 2.).

Kako NeoRecormon izgleda i sadrzaj pakiranja

NeoRecormon je otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki.
Otopina je bezbojna, bistra do blago opalescentna.

NeoRecormon 500 1U, 2000 1U, 3000 1U, 4000 IU, 5000 1U i 6000 1U: Svaka napunjena Strcaljka
sadrzi 0,3 ml otopine.
NeoRecormon 10 000 1U, 20 000 1U i 30 000 IU: Svaka napunjena Strcaljka sadrzi 0,6 ml otopine.

NeoRecormon je dostupan u sljede¢im veli¢inama pakiranja:

NeoRecormon 500 1U
1 napunjena Strcaljka s 1 iglom (30G1/2) ili
6 napunjenih Strcaljki sa 6 igala (30G1/2).

NeoRecormon 2000 1U, 3000 1U, 4000 U, 5000 1U, 6000 1U, 10 000 IU i 20 000 U
1 napunjena Strcaljka s 1 iglom (27G1/2) ili
6 napunjenih Strcaljki sa 6 igala (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 U
1 napunjena Strcaljka s 1 iglom (27G1/2) ili
4 napunjene Strcaljke s 4 igle (27G1/2).

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Njemacka

Proizvoda¢

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva

Pomr bearapus EOO/ UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: + 372 -6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
Elada, Kbmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
EALGS0 Tel: +48 - 22 345 18 88
Tnk: +30 210 61 66 100

Espaiia Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
France Romaéania

Roche Roche Roménia S.R.L.
Tél: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +40 21 206 47 01
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Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +385 1 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/GGGG}> <{mjesec GGGG}.>

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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NeoRecormon napunjena Strcaljka
Upute za uporabu

U sljede¢im se uputama objaSnjava kako injicirati lijek NeoRecormon. Prije injiciranja lijeka
NeoRecormon vazno je da proditate, razumijete i slijedite ove upute za uporabu kao i uputu o lijeku.
Prije prve uporabe NeoRecormon Strcaljke zdravstveni radnik ¢e Vam pokazati kako pravilno
pripremiti i injicirati lijek NeoRecormon.

Nemojte sami injicirati NeoRecormon ako niste dobili odgovaraju¢u edukaciju. Ako Vam trebaju
dodatne informacije, obratite se svom zdravstvenom radniku.

Uvijek se pridrzavajte svih uputa navedenih u ovim Uputama za uporabu jer se one mogu razlikovati
od Vasih iskustava. Te ¢e upute minimizirati rizike poput slu¢ajnog uboda iglom i sprijeciti pogre$nu
uporabu lijeka.

NeoRecormon se moze primijeniti na 2 nacina, a Vas ¢e lije¢nik odluciti koji je nacin primjene
najbolji za Vas:

e intravenska primjena (u venu ili venski kateter), koju provode samo zdravstveni radnici.

e supkutana primjena (pod koZzu).

Prije nego $to po¢nete
e Nemojte skinuti zatvara¢ igle sve dok ne budete spremni injicirati NeoRecormon.
Nikada nemojte pokuSavati rastaviti Strcaljku.
Nemojte ponovno upotrijebiti istu Strcaljku.
Nemojte upotrijebiti Strcaljku ako je pala ili je ostecena.
Nemojte Strcaljku ostavljati bez nadzora.
Strcaljku i iglu te neprobojan spremnik ili spremnik za o3tre predmete ¢uvajte izvan dohvata djece.
Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom zdravstvenom radniku.

Upute za ¢uvanje

e NeiskoriStenu(e) Strcaljku(e) i igle ¢uvajte u originalnoj kutiji u hladnjaku na temperaturi od 2°C
do 8°C.

Nemojte izlagati Strcaljku ni iglu izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Nemojte upotrijebiti Strcaljku ako je bila zamrznuta.

Strealjku i iglu uvijek odrzavajte suhima.

Pribor potreban za injiciranje lijeka
Ukljuceno u pakiranje:
e NeoRecormon napunjena(e) Strcaljka(e).

Stakleno tijelo

|
[| =i o

Potisnik klipa Cep klipa

e Igla(e) za injekciju veli¢ine 27G ili 30G (ovisno o propisanoj jacini lijeka) sa zaStitnim pokrovom
(za provjeru protoka, odmjeravanje doze i injiciranje lijeka).
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Zastitni pokrov

Zatvarac igle

Napomena: Jedno pakiranje lijeka NeoRecormon sadrzi 1 Strcaljku/1 iglu, 4 Strcaljke/4 igle ili
6 Strcaljki/6 igala.
e Upute za uporabu i uputa o lijeku.

Nije ukljuceno u pakiranje:
e 1 tupfer natopljen alkoholom
e 1 suha sterilna gaza
e 1 neprobojan spremnik ili spremnik za oStre predmete za sigurno odlaganje gumenog zatvaraca,
zatvaraca igle i upotrijebljene Strcaljke

Priprema za injiciranje

1. Pronadite dobro osvijetljenu, ¢istu i ravnu radnu povrsinu.
e Izvadite kutiju sa Strcaljkom(ama) i iglom(ama) iz hladnjaka.

2. Provjerite kutiju, perforirani dio na prednjoj strani kutije i zaStitnu naljepnicu. Provjerite i rok
valjanosti.

e Nemojte upotrijebiti Strcaljku ako je istekao rok valjanosti ili ako kutija izgleda oste¢eno. U
tom slucaju prijedite na 20. korak i obratite se svom zdravstvenom radniku.

e Nemojte upotrijebiti Strcaljku ako su perforirani dio ili zastitna naljepnica oste¢eni. U tom
slu¢aju prijedite na 20. korak i obratite se svom zdravstvenom radniku.

3. Otvorite kutiju tako da pritisnete perforirani dio oko zaStitne naljepnice.
4. lzvadite jednu Strcaljku iz pakiranja te jednu iglu iz kutije s iglama. Budite oprezni pri vadenju
Strcaljke. Strcaljku obavezno uvijek drzite kako je prikazano na slici.

e Nemojte prevrtati kutiju da biste izvadili Strcaljku.
e Nemojte strcaljku drzati za klip ili zatvarac igle.
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Napomena: Ako imate viSestruko pakiranje, kutiju s preostalim Strcaljkama i iglama vratite u
hladnjak

5. PaZljivo pregledajte Strcaljku i iglu
e Provjerite ima li na $trcaljki i igli znakova ostecenja. Nemojte upotrijebiti Strcaljku ako Vam je
pala ili ako bilo koji njezin dio izgleda ostec¢eno.
e Provjerite rok valjanosti na Strcaljki i igli. Nemojte upotrijebiti trcaljku ni iglu ako im je
istekao rok valjanosti.
e Provjerite izgled tekucine u Strcaljki. Ona mora biti prozirna i bezbojna. Nemojte upotrijebiti
Strcaljku ako je tekucina zamucena, ako je promijenila boju ili ako sadrzi Cestice.

6. PoloZite Strcaljku na Cistu i ravnu povrsinu.
e Pri¢ekajte 30 minuta da se Strcaljka sama ugrije na sobnu temperaturu. Ostavite zatvara¢ igle na
Strcaljki dok se ona ne ugrije.
e Nemojte ni na koji na¢in ubrzavati proces zagrijavanja Strcaljke te je nemojte stavljati u
mikrovalnu pec¢nicu ili toplu vodu.
Napomena: Ako Strcaljka ne dosegne sobnu temperaturu, injekcija ¢e mozda biti neugodna i mozda cée
biti teSko pritisnuti klip.

V==

30 min

7. Pricvrstite iglu na Strcaljku.
e |zvadite iglu iz blistera.
e Povucite gumeni zatvara¢ sa Strcaljke (A).
e Gumeni zatvara¢ odmah odlozite u neprobojni spremnik ili spremnik za ostre predmete.
e Nemojte dirati vrh Strcaljke.
e Nemojte pritiskati niti izvlagiti klip.
o Strcaljku drZite za tijelo Strcaljke i nataknite iglu na 3trcaljku (B).
e L agano okrecite iglu dok ne bude potpuno pri¢vrséena za Strcaljku (C).
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10.

4

A)

Gumeni zatvarad

Odlozite Strcaljku na ¢istu i ravnu povrSinu dok ne budete spremni za uporabu.
Operite ruke sapunom i vodom.

Odaberite mjesto injiciranja:

e Preporuéena mjesta injiciranja su gornji dio bedra ili donji dio trbuha ispod pupka.

e Nemojte injicirati unutar podrué¢ja 5 cm od pupka.

e Za svaku novu injekciju odaberite drugo mjesto injiciranja.

e Nemojte injicirati u madeZe, oZiljke, modrice ili podrucja na kojima je koZa bolna na dodir,
crvena, tvrda ili oStecena.

e Nemojte injicirati u venu ili misic.
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u - = mjesta injiciranja

11. Ocistite mjesto injiciranja tupferom natopljenim alkoholom i pri¢ekajte 10 sekundi da se koza
sama 0susi.
e Nemojte susiti o¢is¢eno podrucje vru¢im zrakom ili puhanjem.
e Nemojte vise dirati mjesto injiciranja do primjene.

Primjena potkoZne injekcije

12.  Maknite zastitni pokrov s igle pomicuci ga prema tijelu Strcaljke.

13. Cvrsto drzite $trcaljku i iglu na mjestu gdje se spajaju (baza igle) i pazljivo povucite zatvara¢ igle
sa Strcaljke. Strcaljku upotrijebite unutar 5 minuta nakon skidanja zatvaraga; u protivnom bi se
igla mogla zacepiti.

e Nemojte drzati Klip dok skidate zatvara¢ igle.

e Nemojte dodirivati iglu nakon Sto skinete zatvarac igle.
e Nemojte vracati zatvara¢ na iglu.

e Nemojte ispravljati iglu ako je savijena ili ostecena.

Zatvara¢ igle odmah odloZite u spremnik za oStre predmete.
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14. Strcaljku drZite s iglom usmjerenom prema gore. Veée mjehuriée zraka uklonite laganim
kuckanjem prstima po tijelu Strcaljke sve dok se mjehuri¢i ne podignu na vrh $trcaljke. Zatim
lagano potiskujte klip kako biste mjehurice istisnuli iz Strcaljke.

1L

‘IIII
X
o)

15. Lagano potiskujte klip do propisane doze.

1

D)
2,000 —
3.000—
4,000 —
5.000—

16. Uhvatite nabor koZe na odabranom mjestu injiciranja te brzim i odluénim pokretom ubodite iglu
cijelom duZinom pod kutom od 45° do 90°.
e Nemojte dodirivati klip dok ubadate iglu u koZu.
e Nemojte ubadati iglu kroz odjecu.

Nakon $to ubodete iglu, pustite nabor koze i ¢vrsto drzite Strcaljku na mjestu.
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17. Polako injicirajte propisanu dozu njezno potiskujuci Klip sve do kraja.
e Iglu i Strcaljku izvucite iz mjesta injiciranja pod istim kutom pod kojim ste ih uveli.

Nakon injiciranja

18. Na mjestu injiciranja moZete primijetiti lagano krvarenje. Mjesto injiciranja moZete pritisnuti
suhom sterilnom gazom. Nemojte trljati mjesto injiciranja.
e Ako je potrebno, moZete prekriti mjesto injiciranja malim flasterom.
e U slucaju da koza dode u doticaj s lijekom, taj dio koze isperite vodom.

19. Pomaknite zastitni pokrov za 90° u smjeru suprotnom od tijela Strcaljke (A).
Drze¢i strcaljku jednom rukom, odluénim i brzim pokretom pritisnite zastitni zatvara€ o ravnu
povrsinu dok ne ¢ujete ,,klik™ (B).

e AKo ne cujete ,.klik”, provjerite je li igla u potpunosti prekrivena zastitnim pokrovom.

e U svakom trenutku prste drZite iza zaStitnog pokrova i podalje od igle.

A)
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B)

20. Upotrijebljenu Strcaljku odloZite u spremnik za oStre predmete odmah nakon uporabe.
e Nemojte pokuSavati skinuti upotrijebljenu iglu s upotrijebljene Strcaljke.
e Nemojte vracati zatvara¢ igle na iglu.
e Nemojte odloZiti Strcaljku u kuéni otpad.

Vazna napomena: Spremnik za oStre predmete uvijek drZite izvan dohvata djece.
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Upute za uporabu kod intravenske injekcije namijenjene samo zdravstvenim radnicima

U sljede¢im se uputama objadnjava kako primijeniti intravensku injekciju lijeka NeoRecormon. Prije
injiciranja lijeka NeoRecormon vazno je da pro¢itate, razumijete i slijedite ove upute za uporabu kao i
uputu o lijeku.

Primjena intravenske injekcije (samo zdravstveni radnici)
Priprema za injiciranje: slijedite (prethodno navedene) korake 1 - 9 za primjenu supkutane injekcije.

10. Odaberite venu. Za svaku injekciju odaberite drugu venu kako biste izbjegli bol na jednom mjestu.
e Nemojte injicirati u crveno ili nateceno podrudje.
e Nemojte injicirati u misic.
KoZu iznad vene ocistite tupferom natopljenim alkoholom i pustite da se sama osusi.
e Nemojte susiti o¢is¢eno podruéje vru¢im zrakom ili puhanjem.
e Nemojte ponovno dodirivati mjesto za injiciranje prije davanja injekcije.
11. Pripremite Strcaljku i iglu: slijedite (prethodno navedene) korake 12 - 15 za primjenu supkutane
injekcije.
16. Uvedite iglu u venu.
e Nemojte drZati ni potiskivati klip dok uvodite iglu.
17. Polako injicirajte propisanu dozu njezno potiskujuci klip sve do kraja. Izvucite iglu i Strcaljku iz
mjesta injiciranja pod istim kutom pod kojim ste ih uveli.

Nakon injiciranja slijedite (prethodno navedene) korake 18 - 20 za primjenu supkutane injekcije.

Primjena intravenske injekcije putem katetera (samo zdravstveni radnici)
Priprema za injiciranje: slijedite (prethodno navedene) korake 1 - 9 za primjenu supkutane injekcije.

10. Kozu iznad katetera ocistite tupferom natopljenim alkoholom i pustite da se sama 0susi.
Kateter ocistite prema uputama dobavljaca.
e Nemojte susiti o¢iS¢eno podrucje vru¢im zrakom ili puhanjem.
e Nemojte ponovno dodirivati mjesto za injiciranje prije davanja injekcije.
11. Pripremite Strcaljku i iglu: slijedite (prethodno navedene) korake 12 - 15 za primjenu supkutane
injekcije.
16. Uvedite iglu u kateter (slijedite upute dobavljaca katetera)
e Nemojte drzati ni potiskivati klip dok uvodite iglu.
17. Polako injicirajte propisanu dozu njezno potiskujuci klip sve do kraja. Izvucite iglu i Strcaljku iz
katetera pod istim kutom pod kojim ste ih uveli.

Nakon injiciranja slijedite (prethodno navedene) korake 18 - 20 za primjenu supkutane injekcije.
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