I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Biopoin 1000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben
Biopoin 2000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
Biopoin 3000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
Biopoin 4000 NE/O,5 ml oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Biopoin 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
Biopoin 10 000 NE/1 ml oldatos injekcié eldretoltott fecskenddben
Biopoin 20 000 NE/1 ml oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben
Biopoin 30 000 NE/1 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Biopoin 1000 NE /0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

Eléretoltott fecskendénként 1000 nemzetkdzi egység (NE) (8,3 pg) téta-epoetin 0,5 ml oldatos
injekcioban, ami milliliterenként 2000 NE (16,7 pg) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 2000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskendbben
Eldretoltott fecskendénként 2000 nemzetkdzi egyseg (NE) (16,7 pg) téta-epoetin 0,5 ml oldatos
injekcidban, ami milliliterenként 4000 NE (33,3 ug) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 3000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Eléretoltott fecskenddnként 3000 nemzetkdzi egység (NE) (25 pg) téta-epoetin 0,5 ml oldatos
injekcidban, ami milliliterenként 6000 NE (50 pg) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 4000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Eléretoltott fecskenddnként 4000 nemzetkdzi egyseg (33,3 pg) (NE) téta-epoetin 0,5 ml oldatos
injekcioban, ami milliliterenként 8000 NE (66,7 pg) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskendbben
Eldretoltott fecskendénként 5000 nemzetkdzi egyseg (NE) (41,7 pg) téta-epoetin 0,5 ml oldatos
injekcidban, ami milliliterenként 10 000 NE (83,3 ug) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 10 000 NE/1 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
Eléretoltott fecskendénként 10 000 nemzetkdzi egység (NE) (83,3 ug) téta-epoetin 1 ml oldatos
injekcioban, ami milliliterenként 10 000 NE (83,3 Q) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 20 000 NE/1 ml oldatos injekcid eléretoltdtt fecskenddben
Eléretoltott fecskendénként 20 000 nemzetkdzi egység (NE) (166,7 g) téta-epoetin 1 ml oldatos
injekcidban, ami milliliterenként 20 000 NE (166,7 ug) téta-epoetinnek felel meg.

Biopoin 30 000 NE/1 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskendGben
Eldretoltott fecskendénként 30 000 nemzetkdzi egység (NE) (250 pg) téta-epoetin 1 ml oldatos
injekcidban, ami milliliterenként 30 000 NE (250 ug) téta-epoetinnek felel meg.

A téta-epoetint (rekombindns human eritropoetin) kinai horcsog ovariumsejtjeiben (CHO-K1) allitjak
el6 rekombinans DNS technolégidval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta és szintelen oldat.



4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

- Kroénikus veseelégtelenséghez tarsulo, tiinetekkel jaré anaemia kezelése feln6tt betegeknél.
- Tunetekkel jaré anaemia kezelése kemoterapiat kapo, nem myeloid malignitasokban szenvedd
feln6tt daganatos betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A téta-epoetin-kezelést a fenti indikaciok tertletén jartas orvosnak kell elinditania.

Adagolas
Kronikus veseelégtelenséghez tarsuld, tinetekkel jaré anaemia

Az anaemia tlinetei és kovetkezményei kortdl, nemt6l és a teljes betegségtehert6l fliggéen
valtozhatnak. Ezért sziikséges, hogy az orvos minden betegnél egyénenként mérje fel a betegség
lefolyasat és a klinikai allapotot. A téta-epoetint subcutan vagy intravénasan kell alkalmazni a
hemoglobinszint ndvelésére, Ugy, hogy az ne legyen magasabb, mint 12 g/dl (7,45 mmol/l).

A betegekbdl ered6 egyéni kiilonbségek miatt az individualis hemoglobin-értékek alkalmanként
magasabbak vagy alacsonyabbak lehetnek a kivant hemoglobinszinteknél. A hemoglobin-variabilitast
dozismadositassal kell kompenzalni, figyelembe véve, hogy a hemoglobin célérték a 10 g/dI

(6,21 mmol/l) - 12 g/dl (7,45 mmol/l) tartomanyba esik. A 12 g/dI-nél (7,45 mmol/l) tartdésan
magasabb hemoglobinszint keriilend6. A 12 g/dl-t (7,45 mmol/l) meghaladd hemoglobin-értékek
esetében a megfelel6 adagolas-modositasra vonatkozd Utmutatas az alabbiakban keriil ismertetésre.

A hemoglobinszintnek egy 4 hetes periddus alatti, 2 g/dI-t (1,24 mmol/l) meghaladd emelkedését el
kell keriilni. Amennyiben a hemoglobinszint emelkedése 4 hét alatt nagyobb mint 2 g/dl

(1,24 mmol/l), vagy a hemoglobin-érték 12 g/dl (7,45 mmol/l) folé emelkedik, a dozist 25 - 50%-kal
csokkenteni kell. A hemoglobinszintet annak stabilizal6dasaig kéthetente, ezt kovetéen pedig
rendszeres id6k6zonként javasolt ellenérizni. Amennyiben a hemoglobin szintje tovabbra is
emelkedik, a kezelést fel kell fiiggeszteni, egészen addig, amig a hemoglobinszintek el nem kezdenek
csokkenni, amikor is a kezelés az el6z6leg alkalmazott adagnal megkozelitdleg 25%-kal alacsonyabb
dozissal ismét elindithato.

Hypertonia vagy cardiovascularis, cerebrovascularis, illetve periférias érbetegség fennallasa esetén a
hemoglobinszint emelését és a hemoglobin célértéket a klinikai kép alapjan egyénenként kell
meghatarozni.

A téta-epoetin-kezelés két fazisra oszthato.

Korrekcios fazis

Subcutan alkalmazas: A kezd6 adag hetente 3-szor 20 NE/testtdmeg-kg. Abban az esetben, ha a
hemoglobinszint emelkedése nem megfelel6 (< 1 g/dl [0,62 mmol/l] 4 héten beliil), akkor a dézis 4 hét
utan hetente 3-szor 40 NE/ttkg-ra névelhet6. Tovabbi, az el6z6 adag 25%-aval ndvelt dézisemeléseket
havonta lehet végrehajtani, egészen az egyénenkeént kitlizott hemoglobinszint eléréséig.

Intravénas alkalmazas: A kezd6 adag hetente 3-szor 40 NE/testtomeg-kg. A dozis 4 hét utan hetente
3-szor 80 NE/ttkg-ra novelhetd, majd az el6z6 adag 25%-4aval ndvelt tovabbi dozisemeléseket havonta
lehet végrehajtani, amennyiben ez sziikséges.

A maximalis adag egyik alkalmazési mdd esetében sem haladhatja meg a heti 700 NE/testtdmeg-kg
dozist.

Fenntart6 fazis



A dozist sziikség szerint kell beéllitani, annak érdekében, hogy fenntarthaté legyen a 10 g/dl

(6,21 mmol/l) és 12 g/dl (7,45 mmol/l) kdzétti, individualis hemoglobin-célszint, de ek6zben a

12 g/dl-es (7,45 mmol/l) hemoglobinszint nem haladhaté meg. Amennyiben a kivant hemoglobinszint
fenntartasdhoz dézismodositas szilkséges, ezt az adagok kb. 25%-o0s valtoztatasaval ajanlott elvégezni.

Subcutan alkalmazas: A heti dozist hetente egy vagy hetente harom injekcidban is be lehet adni.

Intravénas alkalmazéas: Azok a betegek, akiknek allapota a heti haromszori adagolas mellett stabil,
atallithatok heti kétszeri alkalmazésra.

Az adagolési gyakorisdg megvaltoztatdsakor a hemoglobinszintet gondosan ellendrizni kell, és
szlikségessé valhat a ddzis modositasa is.

A maximalis adag nem haladhatja meg a 700 NE/testtémeg-kg-ot hetente.

Amikor téta-epoetinnel mas epoetint helyettesitenek, a hemoglobinszint szoros monitorozasa
szlikséges, tovabba ugyanazt a beadasi modot kell alkalmazni.

A betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani, annak érdekében, hogy a téta-epoetint az anaemia
tiineteinek megfelelé kontrollalasahoz sziikséges legalacsonyabb elfogadott hatékony dézisban
lehessen adagolni, ugyanakkor a hemoglobinszintet 12 g/dl-en (7,45 mmol/l) vagy ez alatt lehessen
tartani.

Ovatosan kell eljarni a téta-epoetin adagok emelésekor kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél. A téta-epoetinre gyenge hemoglobin-valaszt mutaté betegeknél fontoléra kell venni a
gyenge vélasz hatterében all6 egyéb okokat (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Tunetekkel jar6 anaemia kemoterapiat kap6, nem-myeloid malignitisokban szenvedd daganatos
betegeknél

A téta-epoetint subcutan kell beadni az anaemiaban (pl. hemoglobin-koncentracio < 10 g/dI

[6,21 mmol/1]) szenvedd betegeknek. Az anaemia tiinetei és kovetkezményei kortdl, nemtél és a teljes
betegségtehertdl fliggben valtozhatnak. Ezért szilkséges, hogy az orvos minden betegnél egyénenként
mérje fel a betegség lefolyasat és a klinikai allapotot.

A betegekbdl ered6 egyéni kiilonbségek miatt az individuélis hemoglobin-értékek alkalmanként
magasabbak vagy alacsonyabbak lehetnek a kivant hemoglobinszinteknél. A hemoglobin-variabilitast
dozismodositéassal kell kompenzalni, figyelembe véve, hogy a hemoglobin-célérték a 10 g/dl

(6,21 mmol/l) - 12 g/dl (7,45 mmol/l) tartomanyba esik. A 12 g/dI-nél (7,45 mmol/l) tartdésan
magasabb hemoglobinszintet el kell kerilni; a 12 g/dI-t (7,45 mmol/l) meghaladd hemoglobin-értékek
esetében a megfeleld adagolas-modositasra vonatkozo Utmutatés az alabbiakban keril ismertetésre.

A javasolt kezd6 dozis a testtomegt6l fliggetleniil hetente egyszer 20 000 NE . Amennyiben 4 hetes
terdpia utan a hemoglobin-érték legalabb 1 g/dl-rel (0,62 mmol/l) emelkedett, akkor a kezelést ezzel a
ddzissal kell folytatni. Ha azonban a hemoglobin-érték nem emelkedett legalabb 1 g/dl-rel

(0,62 mmol/l), akkor megfontoland6 a heti dozis ketszeresre, vagyis 40 000 NE-re vald emelése.
Amennyiben tovabbi 4 hét elteltével a hemoglobinszint emelkedése még mindig nem kielégitd, meg
kell gondolni az adag heti 60 000 NE-re t6rtén6 emelését.

A maximalis ddzis nem haladhatja meg a heti 60 000 NE értéket.

Ha a hemoglobin értéke 12 hetes terapiat kovetéen sem emelkedik legalabb 1 g/dl-rel (0,62 mmol/l),
nem valdszini, hogy létrejon a kezelésre adott valasz, €s a terapiat le kell allitani.

Amennyiben a hemoglobinszint ndvekedése 4 hét alatt meghaladja a 2 g/dI-t (1,24 mmol/l), vagy ha a
hemoglobinszint meghaladja a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket, a dozist 25 - 50%-kal csokkenteni kell. A
téta-epoetin-kezelést iddlegesen fel kell fliggeszteni, ha a hemoglobin szintje magasabb, mint 13 g/dl



(8,07 mmol/l). Ha a hemoglobinszint 12 g/dI-re (7,45 mmol/l) vagy ez ala csokken, akkor a kezelést az
elézbleg alkalmazott adag koriilbelil 25%-kal csokkentett mennyiségével Gjra kell kezdeni .

A kezelést a kemoterapia befejezése utdn még legfeljebb 4 hétig kell folytatni.

A betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani, annak érdekében, hogy a téta-epoetint az anaemia
tiineteinek megfelelé kontrollalasahoz sziikséges legalacsonyabb elfogadott dozisban lehessen
adagolni.

Kildnleges betegpopulaciok

Gyermekek és serdiil6k

A Biopoin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és legfeljebb 17 éves serdiil6k esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés médja

Az oldatot subcutan és intravénasan is be lehet adni. A subcutan alkalmazas a nem hemodializalt
betegeknél a periférias vénak szlrasanak elkerllése érdekében elényosebb. Amikor téta-epoetinnel
maés epoetint helyettesitenek, akkor ugyanazt a beadasi modot kell alkalmazni. A téta-epoetint
kizérdlag subcutan lehet adni a kemoterapiat kapd, nem-myeloid malignitasokban szenvedd daganatos
betegeknek.

A subcutan injekci6t a has, a kar vagy a comb bére ala kell befecskendezni.

Az alkalmazas helyén 1étrejovo kellemetlen érzés elkeriilése érdekében az injekcio beadasanak helyeit
véltogatni kell, valamint az injekciot lassan kell befecskendezni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdéanyagaval, mas epoetinekkel vagy szarmazékaikkal vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

- Nem beallitott hypertonia.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Altalanos intézkedések

Vaspotlo-terdpia javasolt minden olyan beteg szdmaéra, akinek szérum-ferritin értéke 100 g/l alatt

van, vagy akinek transzferrin szaturacioja 20% ala esik. A hatékony erythropoesis biztositasa
érdekében, a kezelés el6tt és alatt minden beteg vas-statuszat ellendrizni kell.

Amennyiben a beteg nem reagél a téta-epoetin-kezelésre, ennek okait haladéktalanul ki kell vizsgalni.
A vas-, folsav- vagy a Biz-vitaminhiany csdkkenti az epoetinek hatasossagat, tehat ezeket korrigalni
kell. Interkurrens fert6zések, gyulladasos vagy traumas események, okkult vérvesztés, haemolysis,
aluminium intoxikacid, fennallo hematologiai betegség vagy csontvel6fibrosis ugyancsak
veszélyeztetheti az erythropoeticus valaszt. A Kivizsgalas részeként megfontolandé a reticulocytaszam
ellenorzése.

Tiszta vorosvértest aplasia (PRCA)

Ha a kezelésre adott valasz hianyanak tipikus okait mar kizartak, és a betegnél reticulocytopeniaval
jard, hirtelen hemogloninszint-esés kdvetkezik be, a tiszta vorosvértest aplasia felderitésére
megfontolandd az anti-eritropoetin antitestek jelenlétére, illetve a csontvel6re kiterjedd vizsgalat.
Szamitasba kell venni a téta-epoetin-kezelés megsziintetését.

Az anti-eritropoetin neutralizalé antitestek altal okozott PRCA-rél szamoltak be az eritropoetin-terapia
kapcsan, a téta-epoetint is beleértve. Ezek az antitestek kimutatottan minden epoetinnel



kereszt-reakcioba 1épnek, ezért azokat a betegeket, akiknél feltehetden vagy igazoltan eritropoetint
neutralizal6 antitestek vannak jelen, nem lehet atéllitani téta-epoetinre (lasd 4.8 pont).

Az epoetinek nyomon kdvethetdségének javitasa céljabol, az alkalmazott epoetin nevét egyértelmiien
fel kell tiintetni a beteg dokumentécidjaban.

Amennyiben a hemoglobinszint paradox modon csokken, és alacsony reticulocyta-szdmmal jéaro,
stlyos anaemia alakul ki, akkor az epoetin-kezelést azonnal fel kell fliggeszteni, és anti-eritropoetin
antitestvizsgalatot kell végezni. Interferonnal és ribavirinnel kezelt, hepatitis C-ben szenvedd
betegeknél szamoltak be ilyen esetekr6l, akiknél egyidejiileg epoetineket alkalmaztak. Az epoetineket
nem engedélyezték a hepatitis C-vel dsszefliggé anaemia kezelésére.

Hypertonia
A téta-epoetin-kezelésben részesiil6 betegeknél magas vérnyomads vagy a meglévé hypertonia

fokozodasa jelentkezhet, foként a terapia kezdeti fazisaban.

Ennek megfelelGen a téta-epoetinnel kezelt betegeknél kiilonds figyelmet kell forditani a vérnyomas
szoros ellenérzésére és beallitasara. A vérnyomast megfeleléen be kell llitani a kezelés el6tt és alatt,
annak érdekében, hogy elkeriilhetok legyenek az olyan akut komplikacidk, mint az
encephalopathia-szert tiinetekkel (pl. fejfajas, zavart allapot, beszéd- és jaraszavar) jelentkezd
hypertonias krizis és a tarsul6 sz6védmények (gércsrohamok, stroke), amelyek egyedi esetekben az
egyébként normalis vagy alacsony vérnyomasu betegeknél is bekdvetkezhetnek. Amennyiben ilyen
reakciok kovetkeznek be, ezek a kezeldorvos azonnali beavatkozasat, illetve intenziv orvosi ellatast
tesznek sziikségessé. Kiemelt figyelmet kell forditani a hirtelen jelentkez6, éles, migrén-szerti
fejfajasra, mint lehetséges figyelmezteto jelre.

A vérnyomds emelkedése vérnyomascsokkentd-kezelést vagy a mar meglévé vérnyomdascsokkentd
gyogyszerek adagjanak emelését teheti szilkségessé. Ezen feliil megfontolandé az alkalmazott
téta-epoetin dozisanak cstkkentése. Amennyiben a vérnyomas tovabbra is magas marad, sziikségessé
vélhat a téta-epoetin-terapia atmeneti felfliggesztése. Amint a hypertoniat egy intenzivebb kezeléssel
siker(l beallitani, a téta-epoetin-terapia egy csokkentett adaggal Gjraindithato.

Nem eldirasszerii alkalmazas

A nem el6irasszeriien, egészséges személyek altal alkalmazott téta-epoetin a hemoglobin és
hematokrit jelentés emelkedéséhez vezethet, ami életveszélyes cardiovascularis komplikaciokkal
tarsulhat.

Bort érintd sulyos mellékhatasok

Az epoetin-kezeléssel kapcsolatban bort érintd sulyos mellékhatasokat (SCARs) jelentettek, beleértve
a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is, amely
életveszélyes vagy halalos lehet. Sulyosabb eseteket a hosszu hatasu epoetinekkel figyeltek meg.

A beteget a gyogyszerfeliras idopontjaban tajékoztatni kell a jelekrdl és tiinetekrol, tovabba javasolt a
bérreakciok szoros monitorozasa. Amennyiben ezen reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek meg,
javasolt a téta-epoetin azonnali felfiiggesztése, és megfontolando egy alternativ kezelés.

Ha a betegnél sulyos, bért érint6 bérreakcio — mint példaul SIS vagy TEN — alakul ki a téta-epoetin
alkalmazésa soran, akkor ezen betegnél a téta-epoetin-kezelés ujrakezdése a késdbbiekben tilos.

Kildnleges populacidk
A rendelkezésre alld korlatozott tapasztalatok miatt a téta-epoetin hatasossaga és biztonsagossaga nem
allapithaté meg majkarosodasban vagy homozigota sarlosejtes anaemiaban szenvedo betegeknél.

Klinikai vizsgalatokban a 75 év feletti betegeknél - a téta-epoetin-kezeléssel valé ok-okozati
Osszefliggéstol fliggetlentil - gyakoribb volt a komoly, illetve stlyos nemkivéanatos események
eléfordulasa. Ezen feliil a halalozas is gyakoribb volt ebben a betegcsoportban, mint a fiatalabb
betegeknél.



Laboratoriumi ellendrzés
A hemoglobin mérése, valamint a teljes vérkép és vérlemezkeszam rendszeres ellenérzése javasolt.

Kroénikus veseelégtelenséghez tarsulo, tiinetekkel jaré anaemia

A még nem dializalt, nephroscleroticus betegeknél a téta-epoetin alkalmazasat egyénenként kell
meghatarozni, mivel nem zarhato ki teljes bizonyossaggal az, hogy a veseelégtelenség progresszidja
esetlegesen felgyorsul.

Hemodializis alatt a téta-epoetinnel kezelt betegeknek megemelt d6zisu antikoagulans-kezelésre lehet
szlikséglik az arteriovendzus sont bealvadasanak elkertilése érdekében.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a fenntartd hemoglobin-koncentracié nem
haladhatja meg a 4.2 pontban javasolt hemoglobin-célkoncentracié fels6 hatarértékét.

Klinikai vizsgalatokban a halalozés és a sulyos cardiovascularis események fokozott kockazatat
figyelték meg, amikor az epoetint 12 g/dI-t (7,45 mmol/l) meghaladé hemoglobin-érték elérése
céljabdl adagoltak. Kontrollos klinikai vizsgalatok nem mutattak ki az epoetin beadasahoz kothetd
jelentds elénydket, amikor a hemoglobin-koncentracidt az anaemia tiineteinek megsziintetéséhez és a
transzflzid elkeriiléséhez sziikséges szintnél magasabbra emelték.

Ovatosan kell eljarni a téta-epoetin adagok emelésekor kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél, mivel a magas, kumulativ epoetin-adagok a mortalitas, valamint a stlyos cardiovascularis
és cerebrovascularis események fokozott kockazataval jarhatnak. Az epoetinekre gyenge
hemoglobin-vélaszt mutato betegeknél fontoldra kell venni a gyenge valasz hatterében all6 egyéb
okokat (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Tinetekkel jar6é anaemia kemoterapiat kapo, nem-myeloid malignitasokban szenvedd daganatos
betegeknél

A tumor novekedésére gyakorolt hatas

Az epoetinek novekedési faktorok, amelyek elsédlegesen a vorosvértest-termelést serkentik. Az
eritropoetin receptorok kiilonb6z6 tumorsejtek feliiletén expresszalodhatnak. Csakugy, mint az 6sszes
novekedési faktornal, az epoetinnel kapcsolatban is fennall annak lehetGsége, hogy stimulalhatja
barmilyen tipusu malignitas novekedését (lasd az 5.1 pont).

Az epoetinekrdl szamos kontrollos klinikai vizsgalat soran sem mutattak ki, hogy javitjak a teljes

talélést vagy csokkentik a tumorprogresszio kockazatat a daganatos megbetegedéssel tarsuld

anaemiaban szenved6 betegeknél. Kontrollos klinikai vizsgélatokban az epoetin alkalmazésa
kimutatottan:

- leroviditette a tumor progressziojaig eltelt id6t a sugarterapiat kapo, elérehaladott fej- és
nyakrakban szenvedd betegeknél, amikor azt a 14 g/dl-t meghalad6 (8,69 mmol/I)
hemoglobin-célérték elérése érdekében adtak be,

- lerviditette a teljes talélési id6t és a 4. honapban emelte a betegség progresszidja miatti
halaloz&sok szdmét a kemoterépiat kapd, metasztatizalé emldérakban szenvedd betegeknél,
amikor azt a 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l) hemoglobin-célérték elérése érdekében adték be,

- fokozta a halalozésok kockéazatat, amikor a 12 g/dl (7,45 mmol/l) hemoglobin-érték elérése volt
a cél olyan aktiv malignus tumorban szenved6knél, akik sem kemo-, sem sugarterapiat nem
kaptak.

Az epoetinek alkalmazésa ennél a betegpopulécional nem javallit.

A fentiek ismeretében, egyes klinikai helyzetekben a daganatos betegek anaemidjanak kezelésére a
transzfuziot kell eldnyben részesiteni. A rekombinans eritropoetinek alkalmazasara vonatkoz6 dontést
a beteg részvételével lefolytatott eldny-kockézat értékelés alapjan kell meghozni, amely sorén
figyelembe kell venni a specifikus klinikai 6sszefliggéseket. Az értékelés soran megfontolando
tényezok kozott szerepelnie kell a tumor tipusanak és stadiumanak, az anaemia fokanak, a varhato
élettartamnak, a kdrnyezetnek, amelyben a beteget kezelik, illetve maganak a beteg kivansaganak
(lasd 5.1 pont).



Segédanyagok
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per eléretoltott fecskendd natriumot tartalmaz, azaz

gyakorlatilag natriummentes.
4.5  Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A téta-epoetin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem 4ll rendelkezésre informacio,

illetve korlatozott mennyiségii informéacid (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) all
rendelkezésre. Mas epoetinekkel végzett allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatasokat
reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A Biopoin alkalmazasa elévigyazatossagbol
keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a téta-epoetin/metabolitjai Kivalasztodik/kivalasztédnak-e a human anyatejbe, de

ujsziilottektdl szarmazo adatok nem utalnak az eritropoetin abszorpcidjara vagy farmakologiai
hatésara, amikor a készitményt anyatejjel egyutt alkalmazzék. A Biopoin alkalmazasa elétt el kell
donteni, hogy a szoptatast fuggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstdl-
figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenyséq
Nincsenek rendelkezésre all adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A téta-epoetin nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A betegek mintegy 9%-anal varhatdé mellékhatasok jelentkezése. A leggyakoribb mellékhatas a
hypertonia, influenzaszerii megbetegedés €s a fejfajas.

A mellékhatasok tablézatos felsoroldsa
A téta-epoetin biztonsagossagat 972 beteg bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok eredményei
alapjan értékelték.

Az alabbi 1. tdblazatban felsorolt mellékhatasok szervrendszer osztaly szerint kerliltek besorolasra. A
gyakorisag csoportositasat a kovetkez6 konvencid szerint hataroztak meg:

Nagyon gyakori: > 1/10;

Gyakori: >1/100 - < 1/10;

Nem gyakori: >1/1000 - < 1/100;

Ritka: >1/10 000 - < 1/1000;

Nagyon ritka: < 1/10 000;

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg.



1. tdblazat: Mellékhatdsok

Szervrendszer Mellékhatés Gyakorisag
osztaly Kronikus Tlnetekkel jaro anaemia
veseelégtelenség | kemoterapiat kapo,
hez tarsulo, nem-myeloid maligni-
tlnetekkel jaro tasokban szenvedo
anaemia daganatos betegeknél
Vérképzdszervi és Tiszta vorosvértest aplasia Nem ismert -
nyirokrendszeri (PRCA)*
betegségek és
tlinetek
Immunrendszeri Tulérzékenységi reakcidk Nem ismert
betegségek és
tinetek
Idegrendszeri Fejfajas Gyakori
betegségek és
tlinetek
Erbetegségek és Hypertonia* Gyakori
tlinetek Hypertonias krizis* Gyakori -
Sont thrombosis* Gyakori -
Thromboemboliés - Nem ismert
események
A bor és a bor alatti | Boérreakciok* Gyakori
szOvet betegségei és
tlinetei
A csont- €s Arthralgia
izomrendszer, - Gyakori
valamint a
kotészovet
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az | Influenzaszerti Gyakori
alkalmazas helyén megbetegedés*

fellépd reakciok

*Lasd alabb az ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa” cimil alpontot

Eqgyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Krénikus veseelégtelenségben szenvedo betegeknél a forgalomba hozatalt kovetden a hatast
semlegesit6 anti-eritropoetin antitestek altal kdzvetitett tiszta vorosvértest aplasiarol (PRCA)
szamoltak be. PRCA diagnosztizalasakor a téta-epoetin-kezelést fel kell figgeszteni, és a betegeket
nem szabad masik rekombinans epoetinre atallitani (lasd 4.4 pont).

A téta-epoetin-kezelés alatt jelentkez6 egyik leggyakoribb mellékhatas a vérnyomas emelkedése vagy
a meglévo magas vérnyomas sulyosbodasa, foként a kezelés kezdeti szakaszaban. Kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél gyakrabban Iép fel hypertonia a korrekcids fazis alatt, mint
a fenntarto fazis alatt. A hypertonia megfeleld gyogyszerekkel kezelhetd (lasd 4.4 pont).

Encephalopathia-szerii tiinetekkel (pl. fejfajas, zavart allapot, beszéd- és jaraszavar) jelentkezd
hypertonias krizis és a tarsuld szovodmények (gorcsrohamok, stroke) egyedi esetekben normalis vagy
alacsony vérnyomasu betegeknél is bekdvetkezhetnek (lasd 4.4 pont).

Sont thrombosis eléfordulhat, foként a hypotoniara hajlamos betegeknél vagy azoknal, akiknél az
arteriovenosus fistula komplikacioi (pl. stenosis, aneurysma) lépnek fel (lasd 4.4 pont).

Eléfordulhatnak olyan borreakciok, mint a bérkiiités, pruritus vagy az injekcio beadasanak helyén

fellépo reakciok.




Az epoetin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek stulyos, bort érinté mellékhatasokat (SCARs), beleértve
a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is, amely
életveszélyes vagy halalos lehet (lasd 4.4 pont).

Influenzaszer tinetekrél, példaul 1azrol, hidegrazasrdl és asthenias allapotokrdl szamoltak be.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A téta-epoetin terapias tartomanya igen széles. Ttladagolasban polycythaemia fordulhat el6.
Polycythaemia esetén a téta-epoetin alkalmazasat dtmenetileg fel kell fuggeszteni.

Sulyos polycythaemiaban hagyomanyos médszerek alkalmazéasa (phlebotomia) indokolt lehet a
hemoglobinszint csokkentése érdekében.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Egyéb vérszegényseg elleni szerek, ATC kéd: BO3XAO01

Hatasmechanizmus

A human eritropoetin egy endogén glikoprotein hormon, az erythropoesis elsddleges szabalyozoja,
amely hatast a csontvelGben talalhaté eritroid progenitor sejteken 1év6 eritropoetin-receptorral
1étrejovo specifikus interakcid révén fejti ki. Mitdzis-serkent6 faktorként és differenciacios
hormonként is hat. Az eritropoetin termelése és ennek szabalyozasa foként a vesékben megy végbe
valaszul a szoveti oxigenizacidban bekovetkezé valtozasokra. Az endogén eritropoetin-termelés a
kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél karosodik, naluk az anaemia elsddleges oka az
eritropoetin hidnya. A kemoterapias kezelést kapd daganatos betegeknél bekdvetkezd anaemia
etiologiaja tobb tényez6bol tevédik 6ssze. Ezeknél a betegeknél mind az eritropoetin hiany, mind az
eritroid progenitor sejtek endogén eritropoetinre adott csokkent valaszreakcidja jelentdsen hozzajarul
az anaemia kialakulasahoz.

A téta-epoetin aminosav szekvenciadjaban megegyezik, szénhidrat 6sszetételében (glikozilacid) pedig
hasonl6 az endogén human eritropoetinével.

Preklinikai hatdsossag

Az intravéndsan vagy subcutan beadott téta-epoetin bioldgiai hatasossagat kiilonb6z6, in vivo
allatmodellekben (egér, patkany, kutya) bizonyitottak. A téta-epoetin beadasat kovetéen mind az
erythrocytaszam, mind a hematokrit-érték, illetve a reticulocytaszam emelkedik.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Kronikus veseelégtelenséghez tarsult, tiinetekkel jaré anaemia

A korrekcids fazis vizsgalatokbdl szarmazo, 284, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegtél
gyljtott adatok azt igazoljak, hogy a hemoglobin-valasz sebessége (amelynek meghatérozésa 11 g/dl
folotti hemoglobinszint két egymast kdvetd mérés soran) a téta-epoetin csoportban (sorrendben 88,4%
és 89,4% a dializis-kezelést kapd és a még nem hemodializalt betegek esetében) 6sszevethetd volt a
béta-epoetinével (sorrendben 86,2% és 81,0%). A valaszig eltelt id6 kozépértéke a kezelési
csoportokban hasonl6 volt, 56 nap a hemodializalt betegeknél és 49 nap a még nem hemodializalt
betegek esetében.
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Két randomizalt, kontrollos vizsgalatba 270, hemodializissel kezelt és 288, még nem hemodializalt
beteget vontak be, akik mindannyian stabil béta-epoetin-terapiaban részesultek. A betegeket
hemoglobinszintjik fenntartasa érdekében az aktudlis kezelésiiket tovabb kap6 vagy (a béta-epoetinnel
megegyez6 dozisu) téta-epoetin-kezelésre atallitott csoportokra randomizaltak. Az értékelési periodus
soran (15-26. hét), a téta-epoetinnel kezelt betegek atlagos és kozépértékii hemoglobinszintjei
gyakorlatilag azonosak voltak a kiindulasi hemoglobin-értékkel. Ebben a két vizsgélatban

180 hemodializalt és 193 dializis kezelést nem kapo beteget allitottak at fenntart6 fazisu
béta-epoetin-terdpiardl, hat hdnapig tart6 téta-epoetin-kezelésre, amelynek soran a béta-epoetinhez
hasonl6 stabil hemoglobin-értékek és biztonsagossagi profil volt elérheté. A klinikai vizsgélatok soran
a még nem hemaodializalt betegek (subcutan alkalmazas) sokkal gyakrabban abbahagytak a kezelést,
mint a hemodializis-terapiat kapok (intravénas alkalmazas), mivel az eldbbieknek dializis-kezelésuk
elinditasakor be kellett fejeznitik a vizsgalatban valo részvételt.

Két hosszU tavl vizsgalatban a téta-epoetin hatdsossagat 124 hemodializalt és 289, hemodializissel
még nem kezelt betegnél értékelték. A hemoglobinszintek a kivant céltartomanyon belil maradtak, és
a betegek akar 15 hdnapon keresztil is jol toleralték a téta-epoetint.

Klinikai vizsgalatokban dializis el6tt allo betegeket kezeltek heti egyszeri téta-epoetinnel, 174 beteget
a fenntarto fazis vizsgalat, 111 beteget pedig a hosszU tava vizsgalat keretében.

Elvégezték a klinikai vizsgalatok dsszevont, post-hoc elemzését a krénikus veseelégtelenségben
szenved6 betegeknél (dializaltakndl, nem dializ&ltaknal, diabeteses betegeknél és nem diabeteses
betegeknél). Magasabb kumulativ epoetin-adagok mellett az sszmortalitas, a cardiovascularis,
valamint cerebrovascularis események tendenciézusan magasabb becsilt kockazatat figyelték meg a
diabetestdl, illetve a dializalasi statusztdl fliggetlenul (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Tunetekkel jaré anaemia kemoterapiat kapd, nem-myeloid malignitasokban szenvedd daganatos
betegeknél

Két, prospektiv, randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgélatba 409, kemoterapiat kapo
daganatos beteget vontak be. Az els6 vizsgalatot 186 anaemias, nem-myeloid malignitasban szenvedd
(a résztvevok 55%-anal hematoldgiai malignitas és 45%-anal szolid tumor volt jelen) beteg
részvételével végezték, akik platinat nem tartalmazo6 kemoterapiaban részesiltek. A masodik
vizsgalatot 223, kiilonb6z6 szolid tumoros megbetegedésben szenvedd, platinatartalmti kemoterapiat
kapo betegekkel végezték. A téta-epoetin-kezelés mindkét vizsgélatban szignifikans
hemoglobin-valaszt eredményezett (p < 0,001), amely 2 g/dl vagy ennél nagyobb mérték, transzfizio
nélkiili hemoglobinszint emelkedésben és a transzfizid sziikségességének jelentds csokkenésében

(p < 0,05) nyilvanult meg, a placeb6val 6sszehasonlitva.

A tumor novekedésére gyakorolt hatas
Az eritropoetin egy ndvekedési faktor, amely els6dlegesen a vorosvértest-termelést serkenti. Az
eritropoetin receptorok kiilonbdz6 tumorsejtek felszinén expresszalodhatnak.

A tulélést és a tumor progressziét 6t nagy, 0sszesen 2833 beteg bevonasaval végzett kontrollos
vizsgalatban értékelték, amelyek kozil négy kettds-vak, placebo-kontrollos, egy pedig nyilt végl
vizsgalat volt. A vizsgalatok koziil kettébe kemoterapiaval kezelt betegeket toboroztak. A hemoglobin
célkoncentrécid két vizsgalatban >13 g/dl; a fennmarad6 hdromban pedig 12-14 g/dl koz6tti erték volt.
A nyilt vizsgalatban nem volt kiilénbség a teljes tulélés tekintetében a rekombinans human
eritropoetinnel kezelt és a kontroll-csoportok kozott. A négy placebo-kontrollos vizsgalatban a teljes
tulélésre vonatkozo kockazati ardny 1,25 és 2,47 kozott valtozott a kontroll-csoportok javéara. A
kontroll-csoportokhoz képest ezek a vizsgalatok, konzisztens, nem magyarazhato, statisztikailag
szignifikdns mértékli novekedést mutattak ki a mortalitasban azoknal a kiilonb6z6, gyakran el6fordulod
daganatos megbetegedések altal el6idézett anaemiaban szenvedd betegeknél, akik rekombinans human
eritropoetint kaptak. A vizsgalatok soran tapasztalt teljes tulélési adatokat nem lehetett kielégitd
modon megmagyarazni a rekombinans human eritropoetint kapd, és a kontroll-csoportban kialakuld
thrombosis és a tarsuld komplikéaciok incidenciaja kozotti kilonbseggel.
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Harom, 586 anaemids daganatos beteg bevonasaval végzett, téta-epoetinnel lefolytatott
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban nem volt kimutathatd a téta-epoetin tulélésre gyakorolt
negativ hatasa. A vizsgalatok sordn a mortalitas alacsonyabb volt a téta-epoetin-csoportban (6,9%),
dsszehasonlitva a placeb6 csoporttal (10,3%).

Szisztémas osszesitést is végeztek, amelynek soran 57 klinikai vizsgalat tébb mint 9000 daganatos
betegének eredményeit dolgoztak fel. A teljes talélés adatainak meta-analizise 1,08 kockézati arany
pontbecslést hozott a kontroll-csoportok javara (95% ClI: 0,99, 1,18; 42 vizsgalat és 8167 beteg). A
thromboembolias események relativ kockazatanak fokozddéasa (RR 1,67, 95% CI: 1,35, 2,06;

35 vizsgalat és 6769 beteg) volt megfigyelhetd a rekombinans human eritropoetinnel kezelt
betegeknél. Konzisztens bizonyitékok utalnak tehat arra, hogy a rekombinans human
eritropoetin-kezelésben részesiilé daganatos betegek jelentés karosodast szenvedhetnek el. Még hem
tisztazott, hogy ezek az eredmények milyen mértékben vonatkoznak a kemoterapiat kap6 daganatos
betegeknél alkalmazott (a 13 g/dl hemoglobin-koncentracié alatti érték beallitdsara szolgald)
rekombindns human eritropoetinre, mivel a vizsgalt adatok szerint csupan nagyon kevés beteg
rendelkezett a fenti jellemzdkkel.

Betegszintii adatelemzést végeztek tobb mint 13 900 rakos betegen (kemo-, radio-, kemo-radioterapia
vagy kezelés nélkil), akik kiilonbozé epoetineket alkalmazo, dsszesen 53, kontrollos klinikai
vizsgalatban vettek részt. A tuléléssel kapcsolatos atfogo adatok meta-analizise 1,06-0s relativ hazérd
pontbecslést eredményezett (95%-o0s Cl: 1,00, 1,12; 53 vizsgélat és 13 933 beteg) a kontrollok javara,
mig a kemoterapiaban részesiilé rakbetegek teljes tulélésére vonatkozo relativ hazard 1,04-nek adodott
(95%-0s ClI: 0,97, 1,11; 38 vizsgalat és 10 441 beteg). Ezen feliil a meta-analizisek a rekombinans
human eritropoetinnel kezelt rakbetegek esetén kdvetkezetesen a thromboembolias események relativ
kockazatanak jelent6s emelkedését jelezték (lasd 4.4 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos informacié

A téta-epoetin farmakokinetikajat egészséges onkénteseknél, valamint kronikus veseelégtelenségben
szenvedd, illetve kemoterapiat kapd daganatos betegeknél vizsgaltak. A téta-epoetin
farmakokinetikaja életkortol és nemtdl fiiggetlen.

Subcutan alkalmazas

Hasonlo plazmaszint profilokat tapasztaltak, amikor egészséges dnkénteseknek 40 NE/testtdmeg-kg
téta-epoetint harom kiilonb6z6 helyre (felkar, has, comb) adtak be subcutan. Az abszorpcié mértéke
(AUC) kissé nagyobb volt a hasba torténé beinjektalast kovetéen, mint a két mésik hely esetében. A
maximalis koncentracié atlagosan 10 - 14 dra mulva alakul Ki, az atlagos terminalis felezési id6
megkozelitleg 22 - 41 dra kzott mozog.

Subcutan beadast kovetden a téta-epoetin atlagos biohasznosulasa az intravénas alkalmazas
megkozelitdleg 31%-a.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd, dializis kezelés elinditasa elétt allo betegeknél

40 NE/testtdmeg-kg subcutan injekciot kovetben az elnyujtott abszorpcid egy koncentracio-platot
eredményez, mig a maximalis koncentrécio atlagosan mintegy 14 6ra utan érhetd el. A terminalis
felezési id6 hosszabb, mint az intravénas alkalmazast kovetéen; atlagosan 25 éra egyszeri beadas utan,
és 34 ora heti haromszori, ismételt adagolas mellett mért dinamikus egyensulyi allapotban, anelkul,
hogy ez a téta-epoetin akkumulaciéjahoz vezetne.

Kemoterapiat kapo daganatos betegeknél heti 20 000 NE téta-epoetin ismételt, subcutan beadasat
kovetden a terminalis felezési id6 29 ora az elsé dozis utan, és 28 ora dinamikus egyensulyi
allapotban. A téta-epoetin akkumulacidja nem volt megfigyelheto.

Intravénas alkalmazas
Hemodializis kezelést kapo, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a téta-epoetin
eliminacios felezési ideje 6 ora egyszeri adag beadasat kovetéen, és 4 Gra a hetente haromszor
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intravénasan alkalmazott 40 NE/testtdmeg-kg téta-epoetin mellett kialakul6é dinamikus egyensulyi
allapotban. A téta-epoetin akkumulacidja nem volt megfigyelhet. Intravénas alkalmazast kovetGen a
megoszlasi volumen megkdzeliti a teljes vértérfogatot.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi — vizsgalatokbol
szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazédsakor huméan
vonatkozasban kilénleges kockazat nem vérhato.

.....

szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human
vonatkozasban kilonleges kockazat nem varhato.

Az egyéb epoetinekkel végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok soran a csokkent anyai
testtdmegnek tulajdonitott masodlagos hatasokat csak a maximalis huméan expozicidt jéval meghaladd
expozicio mellett tapasztaltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Néatrium-klorid

Poliszorbat 20

Trometamol

Sosav (6 M) (a pH beéllitdsahoz)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3  Felhasznalhat6sagi idétartam

Biopoin 1000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eldretdltott fecskendében
2 év.

Biopoin 2000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
2 év

Biopoin 3000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
2 ev

Biopoin 4000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
2 ev

Biopoin 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
30 hoénap

Biopoin 10 000 NE/1 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
30 hoénap

Biopoin 20 000 NE/1 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
30 hoénap
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Biopoin 30 000 NE/1 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
30 hoénap

Ambulans felhasznalas céljabol a beteg kiveheti a készitményt a hiitészekrénybdl, és egyetlen,
legfeljebb 7 napos id6szakon keresztiil 25°C-ot nem meghalado hémérsékleten tarolhatja azt, nem
tallépve a lejérati datumot. A hiit6szekrénybd6l mar kivett gydgyszert ezen idészak alatt fel kell
hasznalni vagy meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l vald védelem érdekében az eldretdltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Biopoin 1000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

0,5 ml oldat eléretoltott fecskend6ben (I-es tipust tiveg), (bromobutil gumi) fecskendévég kupakkal és
(teflonnal bevont Klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy

(rozsdamentes acél) injekciods tii védoboritassal (biztonsagi tii) vagy (rozsdamentes acél) injekcids ti
biztonsagi véddeszkozzel.

Kiszerelésenként 6 darab el6retoltott fecskendd; 6 darab el6ret6ltott fecskendd biztonsagi tiivel vagy
6 darab eldretoltott fecskendd biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 2000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben

0,5 ml oldat el6ret6ltott fecskenddben (I-es tipust liveg), (brémobutil gumi) fecskend6vég kupakkal és
(teflonnal bevont klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekcios tii védéboritassal (biztonsagi til) vagy (rozsdamentes acél) injekcios tit
biztonsagi védoéeszkozzel.

Kiszerelésenként 6 darab eldretoltott fecskend6; 6 darab eldretoltott fecskendd biztonsagi tiivel vagy
6 darab eloretoltott fecskendd biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 3000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

0,5 ml oldat el6retoltott fecskendében (I-es tipust iveg), (brémobutil gumi) fecskend6vég kupakkal és
(teflonnal bevont klorobutil gumi) dugattytveggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekcios tii véddboritassal (biztonsagi tii) vagy (rozsdamentes acél) injekcios ti
biztonsagi védoeszkozzel.

Kiszerelésenként 6 darab eléretoltott fecskend6; 6 darab eldretoltott fecskendd biztonsagi tiivel vagy
6 darab elOretoltott fecskendd biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 4000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskendSben

0,5 ml oldat eléretoltott fecskend6ben (I-es tipust liveg), (bromobutil gumi) fecskendévég kupakkal és
(teflonnal bevont klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekciods ti védoboritassal (biztonsagi tii) vagy (rozsdamentes acél) injekcids ti
biztonsagi védéeszkozzel.
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Kiszerelésenként 6 darab eldretoltott fecskendo; 6 darab eldretoltott fecskendd biztonsagi tiivel vagy
6 darab eloretoltott fecskendd biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

0,5 ml oldat el6retoltott fecskendében (I-es tipust lveg), (brémobutil gumi) fecskend6vég kupakkal és
(teflonnal bevont klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekcios tii véddboritassal (biztonsagi tii) vagy (rozsdamentes acél) injekcios ti
biztonsagi védbéeszkozzel.

Kiszerelésenként 6 darab eldretoltott fecskendd; 6 darab eldretdltott fecskendd biztonsagi tiivel vagy
6 darab eloretoltott fecskendd biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 10 000 NE/1 ml oldatos injekcid eléretdltétt fecskenddben

1 ml oldat eléretoltott fecskendében (I-es tipusu Uveg), (bromobutil gumi) fecskendévég kupakkal és
(teflonnal bevont klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekciods tii védoboritassal (biztonsagi tii) vagy (rozsdamentes acél) injekcids ti
biztonsagi védéeszkozzel.

Kiszerelésenként 1, 4 vagy 6 darab eldretoltott fecskendo; 1, 4 vagy 6 darab eldretdltott fecskendo
biztonsagi tiivel vagy 1, 4 vagy 6 darab eléretoltott fecskendd biztonsagi védoeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 20 000 NE/1 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

1 ml oldat el6retoltott fecskendében (I-es tipusu Uveg), (bromobutil gumi) fecskenddvég kupakkal és
(teflonnal bevont klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekciods tli védoboritassal (biztonsagi tii) vagy (rozsdamentes acél) injekcids ti
biztonsagi véddeszkozzel.

Kiszerelésenként 1, 4 vagy 6 darab el6retdltott fecskendd; 1, 4 vagy 6 darab eldretoltott fecskendd
biztonsagi tiivel vagy 1, 4 vagy 6 darab eldret6ltott fecskend6 biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Biopoin 30 000 NE/1 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben

1 ml oldat eléret6ltott fecskenddben (I-es tipusu Uveg), (bromobutil gumi) fecskendévég kupakkal és
(teflonnal bevont klérobutil gumi) dugattydvéggel és egy (rozsdamentes acél) injekcios tii vagy
(rozsdamentes acél) injekcids tii védoboritassal (biztonsagi tit) vagy (rozsdamentes acél) injekcids ti
biztonsagi védoéeszkozzel.

Kiszerelésenként 1, 4 vagy 6 darab eldretdltott fecskendd; 1, 4 vagy 6 darab eldretoltott fecskendo
biztonsagi tiivel vagy 1, 4 vagy 6 darab eléretoltott fecskendo biztonsagi véddeszkozzel.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az eldretoltott fecskenddk kizardlag egyszer hasznalatosak.
Felhasznalas el6tt az oldatot vizualisan meg kell vizsgalni. Kizarolag a tiszta, szintelen, részecskéktol

mentes oldat hasznalhato fel. Az oldatos injekciot nem szabad felrazni. Hagyni kell, hogy az oldat a
befecskendezéshez megfeleld, kellemes hdmérsékletet (15°C - 25°C) érjen el.
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A gybgyszer befecskendezésével kapcsolatos utasitasokat l1asd a betegtajékozatdban.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz0 eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszéag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Biopoin 1000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
EU/1/09/565/001
EU/1/09/565/002
EU/1/09/565/029

Biopoin 2000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
EU/1/09/565/003
EU/1/09/565/004
EU/1/09/565/030

Biopoin 3000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
EU/1/09/565/005
EU/1/09/565/006
EU/1/09/565/031

Biopoin 4000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
EU/1/09/565/007
EU/1/09/565/008
EU/1/09/565/032

Biopoin 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretdltott fecskendében
EU/1/09/565/009
EU/1/09/565/010
EU/1/09/565/033

Biopoin 10 000 NE/1 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
EU/1/09/565/011
EU/1/09/565/012
EU/1/09/565/013
EU/1/09/565/014
EU/1/09/565/015
EU/1/09/565/016
EU/1/09/565/034
EU/1/09/565/035
EU/1/09/565/036

Biopoin 20 000 NE/1 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
EU/1/09/565/017
EU/1/09/565/018
EU/1/09/565/019
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EU/1/09/565/020
EU/1/09/565/021
EU/1/09/565/022
EU/1/09/565/037
EU/1/09/565/038
EU/1/09/565/039

Biopoin 30 000 NE/1 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
EU/1/09/565/023
EU/1/09/565/024
EU/1/09/565/025
EU/1/09/565/026
EU/1/09/565/027
EU/1/09/565/028
EU/1/09/565/040
EU/1/09/565/041
EU/1/09/565/042

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2009. oktdber 23.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasdnak datuma: 2014. augusztus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJAES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyag gyartéjdnak neve és cime

Teva Biotech GmbH
Dornierstrale 10
89079 Ulm
Németorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyégyszerportalon
nyilvanossagra hozott uniés referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kocké&zatkezelési terv benytjtando a kovetkezé esetekben:
o haaz Eurdpai Gyogyszeriugynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacié érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizaldsra iranyuld) tjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 1000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskendénként 1000 nemzetkdzi egység (NE) (8,3 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml
oldatos injekcioban, ami milliliterenként 2000 NE (16,7 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitaséhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLf)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP

A felhasznalhatosagi idotartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhat6 (25°C-ot nem meghalado)
szobahdmérsékleten.

A szobahémérsékleten torténd 7 napos tarolasi idészak vége: [/

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eldretdltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/001 6 darab eloretoltott fecskendo
EU/1/09/565/002 6 darab, biztonsagi védbeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/029 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14, A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Biopoin 1000 NE/0,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 2000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskenddnként 2000 nemzetkdzi egység (NE) (16,7 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml
oldatos injekcidban, ami milliliterenként 4000 NE (33,3 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitaséhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az aldbbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLf)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP

A felhasznalhat6sagi idtartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhat6 (25°C-ot nem meghalado)
szobahOmérsékleten.

A szobahdmérsékleten torténd 7 napos tarolasi idoszak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/003 6 darab eloretoltott fecskendo
EU/1/09/565/004 6 darab, biztonsagi védbeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/030 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Biopoin 2000 NE/0,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 3000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskenddnként 3000 nemzetkdzi egység (NE) (25 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml
oldatos injekcioban, ami milliliterenként 6000 NE (50 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitaséhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo6 el6retdltott fecskendsd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eloretoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertet6 szOvegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLf)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP

A felhasznalhat6sagi idtartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhat6 (25°C-ot nem meghalado)
szobahOmérsékleten.

A szobahémérsékleten torténd 7 napos tarolasi idészak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/005 6 darab eloretoltott fecskendd
EU/1/09/565/006 6 darab, biztonsagi védbeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/031 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Biopoin 3000 NE/0,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 4000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskenddnként 4000 nemzetkdzi egység (NE) (33,3 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml
oldatos injekcioban, ami milliliterenként 8000 NE (66,7 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitasahoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléret6ltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLf)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP

A felhasznalhat6sagi idtartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhat6 (25°C-ot nem meghalado)
szobahOmérsékleten.

A szobahdmérsékleten torténd 7 napos tarolasi idoszak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/007 6 darab eloretoltott fecskendd
EU/1/09/565/008 6 darab, biztonsagi védbeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/032 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott elretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO® UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Biopoin 4000 NE/0,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 5000 NE /0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskenddnként 5000 nemzetkdzi egység (NE) (41,7 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml
oldatos injekcidban, ami milliliterenként 10 000 NE (83,3 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitaséhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd.
6 darab, 0,5 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLf)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP

A felhasznalhat6sagi idtartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhat6 (25°C-ot nem meghalado)
szobahOmérsékleten.

A szobahémérsékleten torténd 7 napos tarolasi idészak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/009 6 darab eloretoltott fecskendo
EU/1/09/565/010 6 darab, biztonsagi véddeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/09/565/033 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Biopoin 5000 NE/0,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 10 000 NE /1 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskendénként 10 000 nemzetkdzi egység (NE) (83,3 mikrogramm) téta-epoetin 1 ml
oldatos injekcioban, ami milliliterenként 10 000 NE (83,3 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitaséhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tlivel ellatott eléretoltott fecskendd.

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.
4 darab, 1 ml oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendd.

4 darab, 1 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendd.

4 darab, 1 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.
6 darab, 1 ml oldatot tartalmazé el6retoltott fecskendo.

6 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd.

6 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi védéeszkozzel ellatott el6retoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A felhasznalhatdsagi idétartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhatd (25°C-ot nem meghaladd)
szobahdémérsékleten.

A szobah6mérsékleten torténd 7 napos tarolasi idészak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/011 1 darab eloretoltott fecskendd

EU/1/09/565/012 1 darab, biztonsagi védéeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/09/565/013 4 darab eldretoltott fecskendd

EU/1/09/565/014 4 darab, biztonsagi véddeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/09/565/015 6 darab eldretoltott fecskendd

EU/1/09/565/016 6 darab, biztonsagi védbeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/034 1 darab, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendd
EU/1/09/565/035 4 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/036 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Biopoin 10 000 NE/1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 20 000 NE /1 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskendénként 20 000 nemzetkdzi egység (NE) (166,7 mikrogramm) téta-epoetin 1 ml
oldatos injekcidban, ami milliliterenként 20 000 NE (166,7 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, s6sav
(6 M) (a pH beéllitaséhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tlivel ellatott eléretoltott fecskendd.

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.
4 darab, 1 ml oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendo.

4 darab, 1 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendo.

4 darab, 1 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.
6 darab, 1 ml oldatot tartalmazé el6retoltott fecskendo.

6 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd.

6 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi védéeszkozzel ellatott el6retoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az el6irt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
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A gybgyszer gyermekektél elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhatd (25°C-ot nem meghaladd)
szobahdémérsékleten.

A szobahémérsékleten torténd 7 napos tarolasi idészak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/017 1 darab eloretoltott fecskendd

EU/1/09/565/018 1 darab, biztonsagi védéeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/09/565/019 4 darab eldretoltott fecskendd

EU/1/09/565/020 4 darab, biztonsagi véddeszkozzel ellatott eloretoltott fecskendd
EU/1/09/565/021 6 darab eldretoltott fecskendd

EU/1/09/565/022 6 darab, biztonsagi védbeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/09/565/037 1 darab, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendd
EU/1/09/565/038 4 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/039 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Biopoin 20 000 NE/1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

Biopoin 30 000 NE /1 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

téta-epoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Eléretoltott fecskenddnként 30 000 nemzetkdzi egység (NE) (250 mikrogramm) téta-epoetin 1 ml
oldatos injekcidban, ami milliliterenként 30 000 NE (250 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20, trometamol, sdsav
(6 M) (a pH beéllitasdhoz), injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd.

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tlivel ellatott eléretoltott fecskendd.

1 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendo.
4 darab, 1 ml oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendo.

4 darab, 1 ml oldatot tartalmazd, biztonsagi tiivel ellatott el6retoltott fecskendd.

4 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi véd6eszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd.
6 darab, 1 ml oldatot tartalmazé el6retoltott fecskendo.

6 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd.

6 darab, 1 ml oldatot tartalmazo, biztonsagi védéeszkozzel ellatott elretoltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Kérjuk, az alabbiak szerint alkalmazza:
Az eloirt adagolast ismertetd szovegdoboz

Subcutan vagy intravénas alkalmazas

6. KI"JLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil legfeljebb 7 napig tarolhatd (25°C-ot nem meghaladd)
szobahOmérsékleten.

A szobah6mérsékleten torténd 7 napos tarolasi idészak vége: / /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/565/023 1 darab eloretoltott fecskendd

EU/1/09/565/024 1 darab, biztonsagi védéeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/09/565/025 4 darab eldretoltott fecskendd

EU/1/09/565/026 4 darab, biztonsagi véddeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/027 6 darab eldretoltott fecskendd

EU/1/09/565/028 6 darab, biztonsagi védGeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/040 1 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/041 4 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd
EU/1/09/565/042 6 darab, biztonsagi tiivel ellatott eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Biopoin 30 000 NE/1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 1000 NE/0,5 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iV,

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 2000 NE/0,5 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iV,

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 3000 NE/0,5 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iV,

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 4000 NE/0,5 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iV,

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 5000 NE/0,5 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iV,

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 10 000 NE/1 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 20 000 NE/1 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Biopoin 30 000 NE/1 ml injekcio
téta-epoetin

SC. iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK

NE
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szdméara

Biopoin 1000 NE/0,5 ml oldatos injekcié eléretdltott fecskendében
Biopoin 2000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
Biopoin 3000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Biopoin 4000 NE/O,5 ml oldatos injekcié eléretdltott fecskendében
Biopoin 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretdltitt fecskendében
Biopoin 10 000 NE/1 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Biopoin 20 000 NE/1 ml oldatos injekcié eléretdltott fecskendében
Biopoin 30 000 NE/1 ml oldatos injekcié eléretdltitt fecskendében

téta-epoetin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészseégugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Biopoin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Biopoin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Biopoin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Biopoin-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Informéciok az dninjekcidzasrol

Noakwhe

1. Milyen tipusu gyogyszer a Biopoin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Mi a Biopoin

A Biopoin a téta-epoetin hatdanyagot tartalmazza, ami majdnem azonos az eritropoetinnel, mely a
szervezetben termel8d6 természetes hormon. A téta-epoetin egy fehérje, amelyet biotechnoldgiai
modszerekkel allitanak el6. Pontosan ugyanolyan mddon hat, mint az eritropoetin. Az eritropoetin a
vesékben képzddik, és arra serkenti a csontveldt, hogy vorosvértesteket termeljen. A vordsvértestek
rendkiviil fontosak a szervezet oxigénellatasanak biztositasaban.

Mire alkalmazhato a Biopoin

A Biopoin tiineteket (mint példaul kimerultség, gyengeség és légszomj) okozd vérszegényseg
(anémia) kezelésére alkalmazhatd. Vérszegényseg akkor kdvetkezik be, ha a vér nem tartalmaz
megfeleld mennyiségli vorosvértestet. A vérszegénység kezelését idiilt veseelégtelenségben szenvedd
feln6tt betegeknél vagy nem mieloid tipusu rakbetegségben (olyan rakbetegség, ami nem a
csontvel6bdl indul ki) szenvedd, egyidejiileg kemoterapiat (a rdkbetegség kezelésére szolgald
gyogyszerek) kapo feln6tt betegeknél alkalmazzak.
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2. Tudnivaldk a Biopoin alkalmazésa elétt

NE alkalmazza a Biopoin-t

- ha allergiés a téta-epoetinre, egyéb epoetinekre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
0sszetevojére;

- ha nem bedllithaté magas vérnyomasa van.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Altalanos tudnivalok

Nem biztos, hogy ez a gyogyszer alkalmas a kovetkez6 betegek szamara. Kérjik, beszéljen

kezel6orvosaval, ha az alabbi betegcsoportok barmelyikébe tartozik:

- majproblémakban szenvedo betegek,

- a vorosvértestek kéros elvaltozasaban (homozigota sarldsejtes vérszegénységben) szenvedd
betegek.

A gyogyszerrel végzett kezelés elétt és alatt az On vérnyomasanak szoros ellendrzésére van sziikség.
Amennyiben az On vérnyomasa emelkedik, kezeldorvosa gydgyszereket irhat fel Onnek a vérnyomas
csokkentésére. Ha On mar szed vérnyomaéscsokkentd gyogyszert, kezeléorvosa esetleg megemelheti
ennek adagjat. Szintén szlikség lehet a Biopoin adagjanak csokkentésére vagy a Biopoin-kezelés révid
idejl sziineteltetésére.

Ha fejfajast, foként hirtelen jelentkezd, hasogatd, migrénszerii fejfajast, zavartsagot, beszédzavart,
bizonytalan jarast, gorcsrohamokat tapasztal, err6l azonnal t4jékoztassa kezeloorvosat. Ezek sulyos
vérnyomas-emelkedés jelei lehetnek, még akkor is, ha az On vérnyomasa altalaban normalis vagy
alacsony. Az ilyen allapot azonnali kezelést igényel.

Kezel6orvosa rendszeres vérvizsgalattal fogja ellendrizni a vér kiilonbozé alkotdelemeit és azok
szintjét. Ezen kivil az On vérének vasszintjét is ellendrzik a gyogyszerrel végzett kezelés elétt és alatt.
Amennyiben az On vasszintje tllsagosan alacsony, kezel6orvosa vaskészitményt is felirhat Onnek.

Mindenképpen tajékoztassa kezeldorvosat, ha faradtnak és gyengének érzi magat, vagy légszomj
jelentkezik Onnél. Ezek a tiinetek azt jelezhetik, hogy a gyogyszerrel végzett kezelés nem hatésos.
Kezeldorvosa ellendrizni fogja a vérszegénység egyéb lehetséges okait, és vér-, illetve csontveld
vizsgéalatokat rendelhet el.

A gondozasat végzé egészségiigyi szakember mindig fel fogja jegyezni az On altal alkalmazott
készitmény pontos tipusat. Ez el6segitheti, hogy tobb informéaciot lehessen biztositani az ehhez
hasonl6 gyogyszerek biztonsagossagrol.

Egészséges emberek nem alkalmazhatjak a Biopoin-t. Ez a gy6gyszer egészséges embereknél
alkalmazva a vér bizonyos alkotéelemeinek nagymértékii emelkedését idézheti eld, és ezzel
életveszélyes sziv- vagy érproblémakhoz vezethet.

Az epoetin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek sulyos bérreakciokat, beleértve a Stevens—Johnson-
szindromat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is. Az SIS/TEN kezdetben a torzson
elhelyezked6 vordses, céltablaszert vagy korkords, gyakran kdzépen holyagot tartalmazoé foltok
formajaban jelentkezhet. Eléfordulhat fekély a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemen (voros és duzzadt szem) is. Ezeket a stilyos exanthemakat gyakran 1az és/vagy influenzaszerii
tiinetek elozik meg. A borkiiitések sulyosbodhatnak; kiterjedt borlevalas és életveszélyes
szovédmények alakulhatnak ki. Amennyiben stlyos bérkiiitést vagy ezen bértiinetek valamelyikét
észleli magéan, hagyja abba a Biopoin szedését, és keresse fel kezeldorvosat vagy azonnal forduljon
orvoshoz.

Idiilt veseelégtelenség altal eldidézett vérszegénység (anémia)
Ha On idiilt veseelégtelenségben szenved6 beteg, kezeléorvosa ellenérizni fogja, hogy a vér bizonyos
osszetev6jének (hemoglobin) szintje nem halad-e meg egy meghatérozott értéket. Amennyiben ennek
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a vérosszetevOnek tulsagosan magas a szintje, sziv- vagy érproblémak jelentkezhetnek, melyek
fokozhatjak a halalozas kockéazatat.

Ha On idiilt veseelégtelenségben szenvedd beteg, kiilondsen, ha szervezete nem megfelelden reagél a
Biopoin-ra, kezel6orvosa ellendrizni fogja a Biopoin adagjat, mert a Biopoin-adag tobbszdri emelése a
kezelésre nem reagal6 betegeknél fokozhatja a sziv- vagy érproblémak kialakulasanak kockazatat,
valamint fokozhatja a szivizomelhal&s (szivinfarktus), a szélutés (sztrok) és az elhalalozés kockazatat.

Ha a veséiben futd erek elmeszesednek (nefroszklerdzis), de még nem sziikséges dializis (miivese-)
kezelést kapnia, kezel6orvosa megfontolja, hogy a kezelés megfeleld lenne-e az On szamara. Erre
azért van sziikség, mert a vesebetegség romlasanak lehetdsége nem zarhat6 ki teljes bizonyossaggal.

Ha On dializis (miivese-) kezeléshen részesiil, akkor Onnél véralvadasgatlé gyogyszereket
alkalmaznak. Amennyiben Ont Biopoin-nal kezelik, szilkségessé valhat a véralvadasgatlok adagjanak
novelése. Ellenkez6 esetben az emelkedett szamu vorosvértestek az arteriovenodzus fisztula (egy verdér
és visszér kozotti mesterseéges osszekottetés, amit sebészeti uton hoznak létre a dializisben részesiild
betegeknél) elzarddasét idézhetik eld.

Daganatos betegeknél eloforduld vérszegénység (anémia)

Ha On daganatos beteg, tudnia kell, hogy ez a gyogyszer vérsejt-novekedési tényezéként hathat, és
bizonyos koriilmények kozétt negativ médon befolyasolhatja a daganatot. Az On egyéni allapotatol
fliggben esetleg a vératomlesztést kell eldnyben részesiteni. Kérjiik, ezt beszélje meg kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél, mivel nincs olyan
adat, ami igazoln4, hogy ez a gy6gyszer biztonségos és hat ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Biopoin
Feltétlentil tjékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas

A Biopoin-t terhes n6knél nem probaltak ki. Fontos, hogy tajékoztassa kezeléorvosat, ha terhes, gy
gondolja, hogy terhes lehet, vagy terhességet tervez, mivel kezeléorvosa gy donthet, hogy On nem
alkalmazhatja tovabb ezt a gyogyszert.

Nem ismert, hogy a készitmeny hatoanyaga bejut-e az anyatejbe. Ezért kezel6orvosa Ugy hatarozhat,
hogy amennyiben On szoptat, nem szabad alkalmaznia ezt a gy6gyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képesseégekre
Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Biopoin natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per eldretoltott fecskendd natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Biopoin-t?

Az On kezelését ezzel a gyogyszerrel a fenti javallatok tertiletén jartas orvos kezdi meg.

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy

gyogyszereszét.

A készitmény ajanlott adagja...
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A Biopoin adagja (nemzetk6zi egységben vagy NE-ben kifejezve) az On betegségének allapotatol, az
On testtomegétdl és az injekcid beadasanak modjatol (bér ala [szubkutan injekcio] vagy venaba
[intravénas injekcid]) fugg. Kezeldorvosa fogja meghatarozni az On szdmara megfelel adagot.

Idult veseelégtelenség &ltal okozott vérszegénység (anémia)

Az injekcidt bér ala vagy vénaba adjak. A hemodializis- (miivese-) kezelést kapod betegek az injekciot
rendszerint a dializis-kezelés végén, az arteriovenozus fisztulan (egy ver6ér és visszér kozotti
mesterséges 0sszekottetés, amit sebészeti uton hoznak 1étre a dializisben részesiilé betegeknél)
keresztill kapjak meg. A dializis-kezelésre még nem szoruld betegeknek altalaban bor ala adjak az
injekciot. Kezeldorvosa rendszeres vérvizsgalatokat fog elvégezni, és szilkség esetén médositja az
adagot, vagy felfliggeszti a kezelést. A hemoglobin-értéke a vérben nem haladhatja meg a 12 g/dl
(7,45 mmol/l) értéket. Kezel6orvosa a legalacsonyabb hatékony adagot fogja alkalmazni a
vérszegénység tineteinek kezelésére. Amennyiben szervezete nem megfeleléen reagal a Biopoin-ra,
kezeldorvosa ellendrizni fogja az adagot, és tajékoztatni fogja Ont, hogy sziikséges-e a Biopoin
adagjanak modositasa.

A Biopoin-kezelés két részre oszthato:

a) A vérszegénység normalizalasa

A bér ala adott injekcid kezd6 adagja hetente haromszor 20 nemzetk6zi egység (NE)
testtdmeg-kilogrammonként. Sziikség esetén kezelborvosa havonta ndveli az adagot.

A vénaba adott injekcio kezd6 adagja hetente haromszor 40 nemzetkozi egység (NE)
testtdmeg-kilogrammonként. Sziikség esetén kezeléorvosa havonta ndveli az adagot.

b) A megfelel6 vorosvértestszam fenntartasa
Amint elérték a megfeleld vorosvértestszamot, az értékek allando szinten tartdsdhoz sziikséges
fenntart6 adagot a kezeldorvos fogja meghatarozni.

A bor alé adott injekcid esetében a heti adag heti 1 injekcidoban vagy hetente 3 injekciora elosztva is
beadhato.

A vénaba adott injekcié esetében az adagolast heti 2 injekcidra is at lehet allitani.
Ha a beadasi gyakorisagot megvaltoztatjak, sziikség lehet az adagok médositasara is.
A Biopoin-kezelés altaldban hosszu tavu terapia.

A maximalis adag nem haladhatja meg a heti 700 nemzetkdzi egységet (NE)
testtdmeg-kilogrammonként.

Daganatos betegeknél fennalld vérszegénység (anémia)

Az injekciot bor ala adjak be. Az injekciot hetente egyszer alkalmazzak. A kezdd adag

20 000 nemzetkdzi egység (NE). Kezeldorvosa rendszeres vérvizsgalatokat fog elvégezni, és szlikség
esetén modositja az adagot, vagy felfliggeszti a kezelést. A hemoglobin szintje a vérben nem
haladhatja meg a 12 g/dl (7,45 mmol/Il) értéket. A Biopoin-kezelést rendszerint a kemoterapia
befejezése utan 1 honapig alkalmazzak.

A maximalis adag nem haladhatja meg a 60 000 nemzetkdzi egységet (NE).

Hogyan adjak be ezt az injekciét?
Ezt a gyogyszert injekcioként, eldretoltott fecskendot alkalmazva adjak be. Az injekciot vagy vénaba
(intravénas injekcio) vagy a bor alatti szovetbe (szubkutan injekcio) adjak be.

Amennyiben On bdr al4 kapja a Biopoin injekciot, kezeldorvosa javasolhatja Onnek, hogy tanulja
meg, hogyan kell beadni sajat maganak a készitményt. A kezelGorvos vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megtanitja Ont a feladat végrehajtasara. Képzés nélkiil ne probalja meg
beadni maganak ezt a gyogyszert. Az eléretoltott fecskendd hasznalatahoz sziikséges informaciok egy
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része megtalalhato6 a betegtéjékoztatd végén (lasd az ,,Informéaciok az 6ninjekcidzasrol” c. 7. pontot).
Az On betegségének megfeleld kezeléséhez azonban sziikséges a kezeldorvossal tartott szoros és
allando egyitittmiikodés.

Minden eldretdltott fecskendo kizardlag egyszer hasznalhato.

Ha az el6irtnal tobb Biopoin-t alkalmazott

Ne névelje az adagot, amit kezeldorvosa Onnek adott. Ha igy gondolja, hogy a kelleténél tobb
Biopoin-t fecskendezett be, 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval. Nem valdszinii, hogy ennek komoly
kovetkezményei lennének. Mérgezési tiineteket eddig még igen magas vérszinteknél sem figyeltek
meg.

Ha elfelejtette alkalmazni a Biopoin-t
Ha kihagyott egy injekciot vagy tal keveset adott be magénak, beszéljen kezeléorvosaval. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Biopoin alkalmazésat
A gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasa elott beszéljen kezeléorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészéet vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok:

- Sulyos vérnyomas-emelkedés:
Ha fejfajast, foként hirtelen jelentkezd, hasogatd, migrénszert fejfajast, zavartsagot,
beszédzavarokat, jaraszavart, gorcsrohamokat tapasztal, err6l azonnal értesitse kezel60rvosat.
Ezek sulyos vérnyomas-emelkedés tlinetei lehetnek (amely gyakori idilt veseelégtelenségben
szenvedd betegek esetében, 10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet), még akkor is, ha az
On vérnyomasa altalaban normalis vagy alacsony. Ez az allapot azonnali kezelést igényel.

- Allergiés reakciok:
Allergias reakciokrol, mint borkiiitésekrol, a borbol kiemelkedd, viszketo teriiletekrol, és
gyengeséeggel, vérnyomas-eséssel, nehézlégzessel és az arc duzzanataval jaré salyos
thlérzékenységi reakciokrol szamoltak be (nem ismert, a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithatd meg). Ha gy gondolja, hogy Onnél ilyen tipust reakciok jelentkeztek, hagyja abba a
Biopoin injekcid alkalmazésat, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

- Sulyos boérkiiitések:
Az epoetin-kezeléssel kapcsolatban sulyos borkiiitéseket jelentettek, beleértve a Stevens—
Johnson-szindromat és a toxikus epidermalis nekrolizist is. Ezek jelentkezhetnek voroses,
céltablaszert foltok formajaban vagy korkords, gyakran kdzépen holyagot tartalmazo foltokként
a torzson, borlevalasként és fekélyek formajaban, melyek a szajban, a torokban, az orrban, a
nemi szerveken és a szemen helyezkedhetnek el. A bdrtiineteket 14z és influenzaszeri tlinetek
elézhetik meg. Amennyiben ezen tiineteket észleli magan, hagyja abba a Biopoin szedését, és
keresse fel kezel6orvosat, vagy forduljon azonnal orvoshoz. Lasd még: 2.pont.

Az alabbi tovabbi mellékhatdsokat is tapasztalhatja:
Gyakori (10 beteg k6zil legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Fejfajés;
- Magas vérnyomas;
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- Influenzaszer( tiinetek, mint a laz, hidegrazas, gyengeség- és faradtsagérzet;
- Borreakcidk, mint a borkiiités, viszketés, vagy az injekcid beadasi helye koriili reakciok.

Idiilt veseelégtelenségben szenvedd betegeknél gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Vérrogképzodés az arteriovenozus fisztulaban a miivese kezelést kapd betegeknél.

Daqangtos betegeknél gyakori (10 beteq koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- IzUleti fajdalom.

Idilt veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre

allo adatokbol nem allapithaté meq)

- A tiszta vorosvertest aplazianak (PRCA) nevezett allapotrol szdmoltak be. A PRCA azt jelenti,
hogy a szervezet egyaltalan nem vagy kevés vordsvértestet termel, ami stlyos vérszegénységet
idéz el6. Ha kezelSorvosa feltételezi, vagy megerdsiti, hogy On ebben a betegségben szenved,
On a tovabbiakban nem kezelhetd Biopoin-val vagy mas epoetinnel.

Daganatos betegeknél a gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meq)
- Tromboembolias (vérrogképzddéssel jard) események, pl. a vérrogok gyakoribb eléfordulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag reszére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Biopoin-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A kiilsé dobozon és az eléretoltott fecskenddn feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjéra vonatkozik.

Hiit6észekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

On kiveheti a Biopoin-t a hiitdszekrénybdl és egyetlen, legfeljebb 7 napos peridduson keresztil
25°C-ot nem meghalad6 hémérsékleten tarolhatja azt, nem meghaladva a lejarati id6t.

Ha mar egyszer kivette gydgyszerét a hiitészekrénybol, ezen idé alatt fel kell hasznalnia vagy meg kell
semmisitenie.

Ne alkalmazza ezt a gyodgyszert, ha az oldat homalyos vagy lebegd részecskéket lat benne.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Biopoin?
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- A készitmény hat6anyaga a téta-epoetin.
Biopoin 1000 NE/0,5 ml: Eléretoltott fecskendénként 1000 nemzetkdzi egység (NE)
(8,3 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml oldatos injekcidban, ami milliliterenként 2000 NE
(16,7 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 2000 NE/0,5 ml: Eléretoltott fecskendénként 2000 nemzetkdzi egység (NE)
(16,7 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml oldatos injekcioban, ami milliliterenként 4000 NE
(33,3 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 3000 NE/0,5 ml: Eléretoltott fecskendénként 3000 nemzetkdzi egység (NE)
(25 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml oldatos injekcioban, ami milliliterenként 6000 NE
(50 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 4000 NE/0,5 ml: Eléretoltott fecskendénként 4000 nemzetkdzi egység (NE)
(33,3 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml oldatos injekciéban, ami milliliterenként 8000 NE
(66,7 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 5000 NE/0,5 ml: Eléretoltott fecskendénként 5000 nemzetkdzi egység (NE)
(41,7 mikrogramm) téta-epoetin 0,5 ml oldatos injekcioban, ami milliliterenként 10 000 NE
(83,3 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 10 000 NE/1 ml: Eléretoltott fecskendénként 10 000 nemzetkdzi egység (NE)
(83,3 mikrogramm) téta-epoetin 1 ml oldatos injekcidban, ami milliliterenként 10 000 NE
(83,3 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 20 000 NE/1 ml: Eléretoltott fecskendénként 20 000 nemzetkdzi egység (NE)
(166,7 mikrogramm) téta-epoetin 1 ml oldatos injekcioban, ami milliliterenként 20 000 NE
(166,7 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.
Biopoin 30 000 NE/1 ml: Eléretoltott fecskendénként 30 000 nemzetkdzi egység (NE)
(250 mikrogramm) téta-epoetin 1 ml oldatos injekcioban, ami milliliterenként 30 000 NE
(250 mikrogramm) téta-epoetinnek felel meg.

- Egyéb osszetevok a natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, poliszorbat 20,
trometamol, sdsav (6 M) (a pH beallitdsdhoz), injekcidhoz vald viz.

Milyen a Biopoin ktlleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Biopoin egy tiszta és szintelen oldatos injekci6 el6retoltott fecskendében, injekcios tiivel.

Biopoin 1000 NE/0,5 ml, Biopoin 2000 NE/0,5 ml, Biopoin 3000 NE/0,5 ml, Biopoin 4000 NE/0,5 ml
és Biopoin 5000 NE/0,5 ml: 0,5 ml oldat eléretoltott fecskendénként.

6 darab fecskendét tartalmazo csomagolas; 6 darab eléretdltott fecskendd biztonsagi tiivel vagy

6 darab eldretoltott fecskendd biztonsagi véddeszkozzel.

Biopoin 10 000 NE/1 ml, Biopoin 20 000 NE/1 ml és Biopoin 30 000 NE/1 ml: 1 ml oldat el6retoltott
fecskenddnként. 1, 4 vagy 6 darab el6retoltott fecskend6t tartalmazod csomagolas; 1, 4 vagy 6 darab
eloretoltott fecskendo biztonsagi tiivel vagy 1, 4 vagy 6 darab eléretoltott fecskendd biztonsagi
védbeszkozzel.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TEVA GmbH

Graf-Arco-Stralie 3

89079 Ulm

Németorszég

Gyarté

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tesa ®apma EA/J]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB



EAMGSo Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

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

Tel: +44 2075407117

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdopai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

7. Informéciok az 6ninjekcidzéasrol

Ez a rész informaciokat tartalmaz arrol, hogy miként adhatja be maganak a bor ala a Biopoin injekciot.
Fontos, hogy ne prébélja beadni maganak az injekciot addig, amig kezeléorvosatdl vagy a gondozasat
végzl egészségligyi szakembertl nem kapta meg az ehhez szilkséges specialis kiképzést. Ha nem
biztos abban, hogyan kell beadnia sajat maganak a készitményt, vagy barmilyen kérdése van, kérjen
segitseget kezel6orvosatol vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert6l.

Hogyan kell alkalmazni a Biopoin-t?
Az injekcidt kozvetleniil a bdr alatti szovetekbe kell beadni. A befecskendezésnek ezt a modjat
szubkutan injekcionak nevezik.

Szlkséges eszkdzok

A sajat maganak beadando injekcid bor alatti szovetekbe torténd fecskendezéséhez sziikséges

eszk9zok:

- egy eloretdltott fecskendd Biopoin,

- egy alkoholos torlékendo,

- egy darab gézpdlya vagy egy steril gézlap,

- egy tliszuras-biztos hulladékgylijté (mtianyag tartaly, amit a korhaz vagy a gyogyszertar
biztosit) a hasznalt fecskendd biztonsagos kidobasahoz.

Tennivalék az injekcio beadasa elott

1. Vegyen ki egy el6retoltott fecskend6t tartalmazo buborékcsomagolast a hiitdszekrénybdl.

2. Nyissa ki a buborékcsomagolést, és vegye ki a fecskend6t és a tlitartot a buborékcsomagolasbol.
Ne a dugattyunal vagy a hegyet védékupaknal fogja meg az eléretoltott fecskendot!

3. Ellendrizze az el6retoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati idét (EXP). Ne hasznalja fel a
készitményt, ha a feltlintetett hdnap utols6 napja mar elmdalt.

4. Ellenérizze a Biopoin killemét. Tiszta és szintelen folyadéknak kell lennie. Tilos felhasznalni a
készitményt, ha szilard részecskék lathatok benne, vagy ha homalyos az oldat.

5. A tlitartd végén van egy zarokupak. Torje fel a felcimkézett zaroszalagot, és tavolitsa el a
zarOkupakot (lasd 1. &bra).

6. Tavolitsa el az eldretoltott fecskend6rél a hegyét védékupakot (lasd 2. kép).

Helyezze fel a tiit a fecskendére (1asd 3. kép). Ekkor még ne tavolitsa el a tii védékupakjat.

8. Kevésbé kellemetlen az injekcio, ha az eléretoltott fecskenddt 30 percig allni hagyja, hogy az
oldat elérje a szobahémérsékletet (de ne haladja meg a 25°C-ot), vagy a fecskend6t par percig
Ovatosan tartsa a markaban. Semmilyen mas médon ne prébalja felmelegiteni a Biopoin-t (pl.
ne tegye mikrohullamu siitébe vagy forr6 vizbe).

9. Ne tavolitsa el a tii védékupakijat, csak akkor, ha készen all az injekcio beadasaral!

10.  Keressen egy kényelmes, jol megvilagitott helyet. Minden sziikséges eszkdzt helyezzen
kdnnyen elérhetd kozelségbe (a Biopoin eléretoltott fecskend6t, egy alkoholos kendét, egy
darab gézpolyat vagy steril gézlapot és a tiiszuras-biztos hulladékgyiijtét).

11.  Alaposan mosson kezet.

~
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Hogyan kell el6késziilni az injekciohoz?
Miel6tt beadna maganak a Biopoin injekciot, a kovetkezoket kell tennie:

1. Fogja meg a fecskenddt, és dvatosan, csavaras nélkiil huzza le a tir6] a védokupakot. Egyenesen
kell huznia, ahogyan azt a 4. abra mutatja. Ne érintse meg a tiit, és ne nyomja meg a fecskendd
dugattyujat.

2. Eléfordulhat, hogy az eldret6ltdtt fecskendében apro 1égbuborékokat vesz észre. Ha

légbuborékokat talal, ujjaival finoman {itdgesse meg a fecskend6t, amig a buborékok a
fecskend6 felsé részében Gssze nem gytilnek. A fecskend6t felfelé tartva lassan nyomija felfelé a
dugattyut, és tavolitson el minden leveg6t a fecskend6bol.

3. A fecskend6 hengerén talalhato egy beosztas. A fecskendd dugattytjat addig a szamig (NE)

tolja, ami megfelel a kezeléorvos altal Onnek felirt Biopoin adagnak.

Még egyszer ellendrizze, hogy a megfeleld Biopoin adag legyen a fecskendGben.

Az eldretoltott fecskendd most mar hasznalatra kész.

o s

Hova kell beadni az injekciot?

Az injekcid beadasanak legmegfelelobb helyei:

- a comb felsd része,

- a has terllete, kivéve a kdldok koruli terlletet (lasd az 5. dbran szlrkével jelzett tertletek).
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Ha valaki méas adja be az injekci6t, a felkarok hatso és oldalsé felszinét is alkalmazhatja (lasd a 6.
abran szurkével jelzett terlletek).

Javasolt naponta valtogatni az injekcié beadasanak helyét, hogy elkeriilhetd legyen a beadas helyén
esetleg kialakulé fajdalom.

Hogyan kell 6nmagéanak beadni az injekciot?

1.

2.

S

Egy alkoholos torlokenddvel fertotlenitse le az injekcié beadasanak helyét, majd a bort csipje a
hlvelyk- és mutatoujja kozé, anélkiil, hogy erésen szoritana azt (lasd 7. abra).

A tiit teljesen nyomja bele a borbe, ahogyan azt kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember mutatta. A fecskendé és a borfeliilet ne zarjon be tilsagosan kicsi
szoget (legaldbb 45°, 1asd 8. abra).

A folyadékot lassan és egyenletesen fecskendezze be a szovetek kozé tigy, hogy a bort kozben
folyamatosan dsszecsipve tartja.

A folyadék befecskendezése utan hizza ki a tiit, és engedje el a borét.

Az injekcio beadasanak helyére néhany masodpercig nyomja ra a gézpdlyat vagy a steril
gézlapot.

Egy fecskendd csak egy injekci6 beaddsara hasznéalhatd. Ne hasznalja fel a fecskenddben
maradt Biopoin-t.
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Ne feledje
Ha barmilyen problémaéja van, kérjik, tanacsért forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberhez.

Hogyan kell kidobni a hasznalt fecskenddket

Ne tegye vissza a hasznalt tiire a védékupakot.

Helyezze a hasznalt fecskendodket a tlisziras-biztos hulladékgylijtobe, és tartsa a tartalyt
gyermekektol elzarva.

A megtelt tiszGras-biztos hulladékgyijt6t kezeldorvosa, a gyogyszerész vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember utasitdsainak megfelelden dobja ki.

Soha ne dobjon ki hasznalt fecskend6t a haztartasi hulladékgyijtébe.
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7. Informaciok az 6ninjekcidzasrol

Ez a rész informéciokat tartalmaz arrél, hogy miként adhatja be maganak a bdr ala a Biopoin injekciot.
Fontos, hogy ne probalja beadni maganak az injekciot addig, amig kezeldorvosatol vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert6l nem kapta meg az ehhez sziikséges specialis képzést. Ha nem biztos
abban, hogyan kell beadnia sajat maganak a készitményt, vagy barmilyen kérdése van, kérjen
segitséget kezeldorvosatol vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembertol.

Hogyan kell alkalmazni a Biopoin-t?
Az injekciot kozvetleniil a bor alatti szovetekbe kell beadni. A befecskendezésnek ezt a modjat
szubkutén injekcionak nevezik.

Sziikséges eszkdzok

A sajat maganak beadand6 injekcio bor alatti szovetekbe torténd fecskendezésehez sziikséges

eszkozok:

= egy eldretoltott fecskendé Biopoin,

- egy alkoholos térlokendo,

- egy darab gézpdlya vagy egy steril gézlap,

= egy tliszuras-biztos tartaly (olyan mianyagtartaly, melyet a korhaz vagy gyogyszertar biztosit)
arra a célra, hogy biztonsagosan artalmatlanithassa a hasznalt fecskendoket.

Tennivalok az injekcio beadasa elott

1. Vegyen ki egy eloretoltott fecskendot tartalmazo buborékcsomagolast a hiitészekrénybol.

2. Nyissa ki a buborékcsomagolast, és vegye ki a fecskenddt és a tiitasakot a
buborékcsomagolasbol. Ne a dugattyunal vagy a hegyet védokupaknal fogja meg az eléretdltott
fecskendot!

3. Ellendrizze az el6retoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6t (EXP). Ne hasznalja fel a
készitményt, ha a feltiintetett honap utols6 napja mar elmult.

4. Ellenérizze a Biopoin kiillemét. Tiszta és szintelen folyadéknak kell lennie. Tilos felhasznalni a
készitményt, ha szilard részecskék lathatok benne, vagy ha homalyos az oldat.

5. A tiitasak végén fiilek vannak. A fiilek mentén nyissa ki a tasakot (lasd 1. abra).

6. Tavolitsa el az eldretoltott fecskend6rdl a hegyét védékupakot (1asd 2. dbra).

1. Helyezze fel a tiit a fecskendére (lasd 3. abra). Ekkor még ne tavolitsa el a tli véd6kupakjat.

8. Tolja el a véddboritast a titdl, mozgassa azt a fecskend6 hengerének iranyaba. A védoboritas az
On altal beallitott helyzetben fog maradni (lasd 4. abra).

9. Kevésbé kellemetlen az injekcio, ha az eléretoltott fecskend6t 30 percig &llni hagyja, hogy az

oldat elérje a szobahomérsékletet (de ne haladja meg a 25°C-ot), vagy a fecskenddt par percig
Ovatosan tartsa a markaban. Semmilyen mas modon ne prdbélja felmelegiteni a Biopoin-t (pl.
ne tegye mikrohullamu siitébe vagy forro vizbe).

10. Ne tavolitsa el a tii védékupakjat, csak akkor, ha készen all az injekcid beadasara!

11. Keressen egy kényelmes, j6l megvilagitott helyet. Minden sziikséges eszkdzt helyezzen
konnyen elérhet6 kozelségbe (a Biopoin eléretoltott fecskendét, egy alkoholos kendét és egy
darab gézpolyat vagy steril gézlapot).

12.  Alaposan mosson kezet.
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