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ATAGALLAMOK ALTAL BETARTANDO FELTETELEK VAGY ,
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a termék piacra
kertiilése el6tt a dializis centrumok és a gyogyszertarak egészségiigyi szakszemélyzetének
rendelkezésére bocsatja az alabbiakat:

Képzési anyag
Alkalmazasi el6iras, betegtajékoztatd és cimkeszdveg

A képzési anyag az alabbi kulcsinformaciokat kell tartalmazza:

Az alfa-epoetin termékek alkalmazasa soran immunogenitas alakulhat ki, ami ritkan tiszta
vorosvértest aplasiahoz (PRCA) vezethet.

Egyéb epoetin termékek esetén kronikus vesebetegségben a subcutan alkalmazas soran megné
az immunogenitas veszélye.

Nem all rendelkezésre elegendd adat a Binocritrol annak megitéléséhez, hogy a subcutan
alkalmazas soran mennyiben né meg az immunogenitas veszélye.

Ezért a subcutan alkalmazas ellenjavallt kronikus vesebetegségben szenvedd betegek esetén.
Ki kell vizsgalni a hatasossag elvesztésének és az immunogenitas kialakulasara utald egyéb
tiinetek okat.

Minden olyan esetet jelenteni kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, melyben
fennall a tiszta vordsvértest aplasia vagy az immunogenitas kialakulasanak gyanuja.



