I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 500 NE oldatos injekcié eldretoltott fecskendében
NeoRecormon 2000 NE oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
NeoRecormon 3000 NE oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
NeoRecormon 4000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
NeoRecormon 5000 NE oldatos injekcid eldretoltott fecskendében
NeoRecormon 6000 NE oldatos injekcio eldretdltott fecskendében
NeoRecormon 10 000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
NeoRecormon 20 000 NE oldatos injekci6 eloretdltott fecskenddben
NeoRecormon 30 000 NE oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

NeoRecormon 500 NE oldatos injekcio eléret6ltott fecskendében

500 nemzetkozi egység (NE) azaz 4,15 mikrogramm béta-epoetin® (rekombinans human eritropoetin)
0,3 ml vizes oldatban, el6ret6ltott fecskenddben.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 1667 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 2000 NE oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

2000 nemzetkozi egység (NE) azaz 16,6 mikrogramm béta-epoetin® (rekombinans human
eritropoetin) 0,3 ml vizes oldatban, eléretoltott fecskendében.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 6667 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 3000 NE oldatos injekcio eldretdltott fecskendében

3000 nemzetkdzi egyseg (NE) azaz 24,9 mikrogramm béta-epoetin* (rekombindns human
eritropoetin) 0,3 ml vizes oldatban, eléretdltott fecskendében.

Az oldatos injekcié 1 ml-e 10 000 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 4000 NE oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

4000 nemzetkozi egység (NE) azaz 33,2 mikrogramm béta-epoetin* (rekombinans human
eritropoetin) 0,3 ml vizes oldatban, eléretoltott fecskendében.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 13 333 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 5000 NE oldatos injekcio eldretdltott fecskendében

5000 nemzetkdzi egyseg (NE) azaz 41,5 mikrogramm béta-epoetin* (rekombindns human
eritropoetin) 0,3 ml vizes oldatban, eléretdltott fecskendében.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 16 667 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 6000 NE oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

6000 nemzetkozi egység (NE) azaz 49,8 mikrogramm béta-epoetin® (rekombinans human
eritropoetin) 0,3 ml vizes oldatban, eléretoltott fecskendében.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 20 000 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 10 000 NE oldatos injekeio eléretdltott fecskendében

10 000 nemzetkdzi egység (NE) azaz 83 mikrogramm béta-epoetin® (rekombinans huméan
eritropoetin) 0,6 ml vizes oldatban, eléretdltott fecskendében.

Az oldatos injekci6 1 ml-e 16 667 NE béta-epoetint tartalmaz.

NeoRecormon 20 000 NE oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

20 000 nemzetkozi egység (NE) azaz 166 mikrogramm béta-epoetin* (rekombinans human
eritropoetin) 0,6 ml vizes oldatban, el6retoltott fecskendében.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 33 333 NE béta-epoetint tartalmaz.




NeoRecormon 30 000 NE oldatos injekeio elbretdltott fecskendében

30 000 nemzetkdzi egység (NE) azaz 250 mikrogramm béta-epoetin* (rekombinans human
eritropoetin) 0,6 ml vizes oldatban, eléretdltott fecskendében.

Az oldatos injekcio 1 ml-e 50 000 NE béta-epoetint tartalmaz.

*kinai horcsog ovarium (CHO) sejtvonalbol rekombinans DNS technologiaval allitjak eld.

Ismert hatasu segédanyagok

Fenilalanin (legfeljebb 0,3 mg fecskendénként)

Natrium (kevesebb mint 1 mmol fecskenddnként)

Poliszorbat 20 (0,034 mg/fecskendd névleges térfogata 0,3 ml és 0,063 mg/fecskend6 névleges
térfogata 0,6 ml)

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Szintelen, tiszta vagy enyhén opalos oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A NeoRecormon javallott:

- Kronikus veseelégtelenséghez tarsulo,tiinetekkel egyiittjard anaemia kezelése felnottek és
gyermekek esetében.

- Anaemia megel6zése 750 — 1500 g szlletési tomegi és 34 hetesnél fiatalabb gesztacios koru
koraszulottekben.

- Tunetekkel egyuttjaré anaemia kezelése nem-myeloid daganatos, kemoterapias kezelésben
részesiilo felnott betegeknél.

- A betegek autolog vérhozamanak novelésére egy véradast megeldzo program keretében.
Ez utobbi indikacioban torténd alkalmazasanal figyelembe kell venni a thromboembolias
torténések fokozott kockazatat. A kezelést csak mérsékelt anaemiaban szenvedd betegek
kaphatjak (Hb 10-13 g/dI [6,21 — 8,07 mmol/I] és nincs vashiany) ha a vérkonzervalo eljarasok
nem elérhet6k vagy elégtelenek, amikor a tervezett vagy elektiv miitét nagy volumenti vér
adasat igényli (négy vagy tobb egység néknél, 6t vagy tobb egység férfiaknal). Lasd 5.1 pont.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A NeoRecormon-nal torténé kezelést a javallatokban jartas orvosnak kell megkezdenie. Minthogy

elszort esetekben anafilaktoid reakciot észleltek, az elsé dozist célszerti orvosi feliigyelet mellett
beadni.



Adagolés

Kronikus veseelégtelenséghez tarsulo, tiinetekkel egyiittjaro anaemia kezelése felnottek és gyermekek
esetében

Az anaemia tiinetei és kovetkezményei kiilonbozbéek lehetnek a kortdl, nemtdl és az 6sszes
betegségtehertdl fliggden; az adott beteg esetében ezért egy orvosi vélemény sziikséges a betegség
Klinikai lefolyasarol és a beteg allapotardl. A NeoRecormon subcutan vagy intravénasan alkalmazandd
a hemoglobinszint ndvelésére, nem meghaladva a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket. A subcutan
alkalmazas — a nem hemodializalt betegeknél —, a periférias vénak punkcidjanak elkeriilése érdekében
elényosebb. Intravénas adas esetén az oldatot kb. 2 perc alatt kell beadni, pl. hemodializalt betegeknek
az arterio-venosus fisztulan keresztil a dializis végén.

A hemoglobinszint betegekben észlelt variabilitdsa miatt az egyes hemoglobin értékek esetenként
magasabbak vagy alacsonyabbak lehetnek a kivant értéknél. A hemoglobin-variabilitast az adagolas
modositasaval kell kezelni, 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/dl (7,45 mmol/l)-nél magasabb hemoglobinszint tartds
fennallasa keriilend6; a 12 g/dl (7,45 mmol/l)-t meghaladé hemoglobin értékek esetében a megfeleld
adagolasmaodositasra vonatkozé Utmutatast lasd lent.

A négy hét alatt bekovetkez6, 2 g/dl-nél (1,25 mmol/l) nagyobb hemoglobinszint-névekedés
keriilend6. Amennyiben ez mégis el6fordul, dozismodositast kell végezni a kdvetkezok szerint. Ha a
hemoglobinszint-névekedés mértéke nagyobb mint havi 2 g/dl (1,25 mmol/l), vagy ha a
hemoglobinszint emelkedik és megkdzeliti a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket, az dozist kb. 25%-kal
csokkenteni kell. Ha a hemoglobinszint tovabb emelkedik, a kezelést meg kell szakitani mindaddig,
amig a hemoglobinszint csékenni nem kezd, ekkor a kezelést az el6z6 ddzisnal kb. 25%-kal kisebb
dozissal Gjra kell kezdeni.

A betegeket gondosan monitorozni kell annak biztositaséara, hogy a legalacsonyabb olyan hatasos
NeoRecormon dozist kapjak, amely az anaemia tiineteit még megfelelé mértékben kezeli, mikdzben a
hemoglobin-koncentraciot 12 g/dl-es (7,45 mmol/l), vagy ez alatti szinten tarjta.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében a NeoRecormon ddzisanak emelésekor
Ovatosan kell eljarni. Azoknal a betegeknél, akiknél a NeoRecormon-ra adott hemoglobin
vélaszreakcid gyenge, a gyenge valaszreakcid alternativ magyarazatait is merlegelni kell (lasd. 4.4 és
5.1 pont).

Hypertonia, vagy cardiovascularis, cerebrovascularis, vagy periférias ér betegségek fennallasa esetén a
hemoglobin heti emelése és a kivanatos hemoglobin érték egyedileg hatarozandé meg a klinikai kép
figyelembe vételével.

A NeoRecormon-nal torténo kezelésnek két fazisa van:

1. Korrekcios fazis
- Subcutan adagolas:
A kezd6 ddzis 3 x 20 NE/ttkg hetente. A dodzis 4 hetente 3 x 20 NE/ttkg/hét dozissal emelhetd,
ha Hb nem kell6 mértékben né (heti 0,25 g/dl alatt marad).
A heti dozis napokra is feloszthato.
- Intravénas adagolas:
A kezd6 ddzis 3 x 40 NE/ttkg hetente. A ddzis 4 hét malva - heti 3 x 80 NE/ttkg -ra emelhetd,
és ha tovabbi emelésre van sziikség, a dozis heti 3 x 20 NE/ttkg-mal emelhet6 havonta.
Akar subcutan, akar intravénas adagolaskor a maximalis dozis ne haladja meg a heti 720 NE/ttkg
mennyiséget.

2. Fenntarté fazis
Ahhoz, hogy a Hb értéket a 10 és 12 g/dl k6z6tti tartomanyban tartsuk, a dozist elészor az el6zbleg

crcr

valtoztatni a fenntartd dozis eléréséig.



Subcutan beadas esetén a heti dozis beadhato hetente 1 injekcioval, vagy heti 3 vagy 7 részre elosztva.
Azok a betegek, akiknek allapota stabil a heti egyszeri adagolas esetében, tallithatok kéthetente
egyszer torténo adagolasra. Ebben az esetben sziikséges lehet a d6zis novelése.

Klinikai tapasztalatok szerint gyermekek esetében altalaban minél fiatalabb a gyermek, annal nagyobb
NeoRecormon dozisok sziikségesek. Mivel az egyedi reakcié nem kiszamithato, az ajanlott adagolasi
sémat célszer(i alkalmazni.

A NeoRecormon-nal torténd kezelés altalaban tartos kezelést jelent, azonban sziikség esetén barmikor
megszakithatd. A heti egyszeri beadassal kapcsolatos adatok 24 hetes klinikai vizsgalatokon
alapulnak.

Korasziilottek anaemidjanak megelézése

Az oldatot subcutan kell beadni, hetente 3 x 250 NE/ttkg dozist. Azok az éretlen csecsemdk, akik mar
a NeoRecormon kezelés el6tt kaptak transzfuziot, kevésbé reagalnak a kezelésre, mint azok a
csecsemdk, akik még nem kaptak transzfiziot. A kezelés javasolt idGtartama 6 hét.

Daganatos betegek kemoterapia altal kivaltott, tiinetekkel egy(ttjaré anaemiajanak kezelése

A NeoRecormont subcutan kell beadni anaemias betegeknek (pl. <10 g/dl (6,21 mmol/l)
hemoglobinkoncentracid esetén). Az anaemia tinetei és kovetkezményei a kort6l, nemtél és az Gsszes
betegségtehertdl fliggden eltérdek lehetnek; az adott beteg esetében ezért egy orvosi vélemény
szlikséges a betegség klinikai lefolyasarol és a beteg allapotarol.

A heti d6zis beadhat6 hetente egyszeri injekcidban vagy 3 — 7 dozisra oszthato.

Az ajanlott kezd6 dozis 30 000 NE hetente (ez megfelel kb. heti 450 NE/ttkg-nak egy atlagos
testtomegli betegre vonatkozdan).

A hemoglobinszint betegekben észlelt variabilitdsa miatt az egyes hemoglobin értékek esetenként
magasabbak vagy alacsonyabbak lehetnek a kivant értéknél. A hemoglobin-variabilitast az adagolas
modositasaval kell kezelni, 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/dl (7,45 mmol/l)-nél magasabb
hemoglobinszint tartds fennallasa keriilend6; a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket meghaladé hemoglobin
értékek esetében a megfelel6 adagolasmodositasra vonatkozo Utmutatést lasd lent.

Ha 4 hetes kezelés utdn a hemoglobinérték legalabb 1 g/dl-rel (0,62 mmol/l) nétt, akkor az addig adott
doztissal kell folytatni a kezelést. Ha a hemoglobinérték nem nétt legalabb 1 g/dl-rel (0,62 mmol/l) a
heti dozis megkétszerezése megfontolandd. Ha 8-hetes kezelés utan a hemoglobinérték nem nétt
legalabb 1 g/dl-rel (0,62 mmol/l), nem valo6szinii, hogy a beteg reagal a kezelésre, ezért a kezelést abba
kell hagyni.

A kezelést a kemoterapia befejezése utan még 4 hétig kell alkalmazni.
A maximalis dozis legfeljebb 60 000 NE lehet hetente.

Amikor a beteg hemoglobinszintje eléri a terapias céltartomanyt, megfeleld dozistitralas mellett az
dézist 25 — 50%-kal csokkenteni kell az elért hemoglobinszint fenntartasa céljabol.

Ha a hemoglobinszint meghaladja a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket, az dézist csdkkenteni kell
korllbelul 25-50%-kal. A NeoRecormon-kezelést atmenetileg fel kell fliggeszteni, ha a
hemoglobinszint tallépi a 13 g/dl (8,1 mmol/l) értéket. Ha a hemoglobinszint 12 g/dl (7,45 mmol/l)-re,
vagy ez ald csokken, a kezelést ujra kell kezdeni az el6z6leg alkalmazott d6zis korilbelil 25%-kal
csokkentett mennyiségével.

Ha a hemoglobinszint ndvekedése nagyobb mint 2 g/dl (1,3 mmol/l) 4 héten beliil, az dézist 25-50%-
kal kell csokkenteni.



A betegeket gondosan monitorozni kell annak biztositaséara, hogy a legalacsonyabb olyan
NeoRecormon doézist kapjak, amely az anaemia tiineteit még megfeleld mértékben kezeli.

Az autolog vérmennyiseg novelését célzo kezelés

Az oldat intravénasan adhatd, kb. 2 perc alatt, vagy subcutan. A NeoRecormon hetente kétszer,
4 héten at adhat6. Abban az esetben, ha a beteg hematokrit értéke > 33%, vagyis a véradas
megengedett, a NeoRecormon-t a véradas végén kell adni.

Az egész kezelési periddus alatt a hematokrit érték nem haladhatja meg a 48%-ot.

Az ddzist a sebész munkacsoport egyedileg hatarozza meg a sziikséges mennyiségii autolog vér és a

bels6 vorosvértest tartalék alapjan.

1. A mtét el6tt vett vér mennyisége fligg a varhato vérvesztéstol, a sziikség esetén alkalmazott
vérkonzervalasi modszertdl €s a beteg fizikai allapotatol.
Annyi vérre van sziikség, amennyi eldrelathatoan elegend6é homolog vértranszfuiziok
elkertilésere.
A vérmennyiség egységekben adhaté meg, egy egység a nomogramon 180 ml vérosvértesttel
ekvivalens.

2. A véradasi képesség elsdsorban a beteg vérvolumenétol és hematokrit alapértékétol fiigg. Ez a
két faktor hatdrozza meg az endogén vorosvértest rezervet, melyet a kovetkez6 képlet alapjan
lehet kiszdmitani:

Endogén wvt rezerv = vérvolumen [ml] x (hematokrit érték — 33) : 100
Nok: vérvolumen [mlI] = 41 [ml/ttkg] x testtdmeg [kg] + 1200 [ml]
Férfiak: vérvolumen [ml] = 44 [ml/ttkg] x testtémeg [kg] + 1600 [ml]
(testtdmeg >45 kQ)

Amennyiben a NeoRecormon kezelés indokolt, az egyszeri dézis az elére leveendd vér sziikséges
mennyiségébdl és az endogén vordsvertest rezervbél hatarozhaté meg az alabbi nomogram szerint:

Nobetegek Férfi betegek
Az eldre leveendd vér igényelt Az eldre leveendd vér igényelt
mennyisége (egység) mennyisége (egység)
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Az igy meghatarozott egyszeri ddzist hetenként kétszer, 4 héten at kell adni. A maximalis heti dozis
nem lehet nagyobb mint 1600 NE/ttkg intravénas, és 1200 NE/ttkg subcutan adas esetén.



Az alkalmazas maodja

A NeoRecormon eléretoltott fecskendd azonnal hasznalhatd. Csak tiszta vagy enyhén opalos, szintelen
¢s lathato részecskéktol mentes oldat adhato be.

A NeoRecormon eldretoltott fecskenddben steril, konzervalo szer nélkiili oldat van. Semmilyen
korilmények kdzott nem adhatd be toébb mint egy ddzis fecskendénként, a gyogyszerkészitmény csak
egyszeri beadésra alkalmazhat6.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Nem megfeleléen beallitott hypertonia.

Az autolog vérhozam novelésére torténo javallatban: szivinfarktus vagy stroke a kezelés megkezdése
elétti egy hdnapban, instabil angina pectoris, mélyvénas trombozis fokozott kockéazata, mint pl. vénas
thromboembolias betegség az anamnézisben.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A NeoRecormon csak gondos merlegelés utan adhato refrakter anaemiaban, excessziv
blaszttranszformacioban, epilepszidban, thrombocytosisban és kronikus méajelégtelenségben. Ki kell
zarni a folsav- és Bi,-vitaminhianyt, mert ez a NeoRecormon hatasossagat csokkenti.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében a NeoRecormon dézisanak emelésekor
Ovatosan kell eljarni, mivel a magas kumulativ epoetin dézis a mortalitds, valamint a sulyos
cardiovascularis és cerebrovascularis események magasabb kockazataval jarhat egy(tt. Azoknal a
betegeknél, akiknél az epoetinekre adott hemoglobin valaszreakcié gyenge, a gyenge véalaszreakcid
alternativ magyarazatait is mérlegelni kell (lasd. 4.2 és 5.1 pont).

Hatasos erythropoesis biztositasa céljabol minden betegnél ellendrizni kell a vas statuszt a kezelés
elott és alatt, valamint sziikség lehet a terapias iranyelveknek megfeleléen végzett kiegészitd
vasterapiara is.

A veseelégtelenség kezelése miatt fellépo stlyos aluminium terhelés csokkentheti a NeoRecormon
hatasossagat.

A még nem dializalt nephrosclerosisos beteg NeoRecormon-kezelése egyedi elbiralast igényel, mert
teljes biztonsaggal nem zarhato ki, hogy a szer a veseelégtelenség progresszidjat sietteti.

Tiszta vorosvertest aplasia (PRCA)

Az eritropoetin kezeléssel, azon bellil NeoRecormonnal dsszefliggésben beszamoltak az eritropoetin-
ellenes antitest semlegesitése okozta tiszta vorosvértest aplasiardl (PRCA). Igazolt, hogy ezek az
antitestek keresztreakciot mutatnak minden eritropoetikus proteinnel. Azoknél a betegeknél, akik
gyanithatoan vagy bizonyitottan az eritropoetint semlegesito antitestekkel rendelkeznek, nem javasolt
a NeoRecormon alkalmazésa (lasd 4.8 pont).

Tiszta vOrosvertest aplasia hepatitis C-ben szenvedd betegeknél

A hemoglobinszint paradox csokkenése és alacsony retikulocitaszammal sszefliggd sulyos anaemia
kialakulasa esetén az epoetin-kezelést azonnal abba kell hagyni és eritropoetin-ellenes
antitest-vizsgalatot kell végezni. llyen eseteket jelentettek interferonnal és ribavirinnel kezelt, hepatitis
C-ben szenvedd betegeknél epoetinek egyidejii alkalmazasakor. Az epoetinek alkalmazasa nem
engedélyezett hepatitis C-vel 6sszefliggd anaemia kezelésere.




Vérnyomas ellen6rzése

A vérnyomas emelkedhet vagy a mar meglévé hypertonia rosszabbodhat, kiilontsen abban az esetben,
ha a hematokrit gyorsan emelkedik. Ezek a vérnyomas emelkedések gyogyszerrel kezelhetdk. Ha a
vérnyomas emelkedése gyogyszeres kezeléssel nem kontrollalhato, ajanlott a NeoRecormon-kezelés
atmeneti megszakitasa. Kiilonosen a kezelés kezdetén a vérnyomas rendszeres ellenérzése sziikséges,
beleértve a dializisek kozotti idoszakot is. Lehetséges, hogy encephalopathia-szeri tiinetekkel kisért
hipertonids krizis fordul el6, mely azonnali orvosi beavatkozast és intenziv osztalyon torténé ellatast
igényel. Kiilonds figyelmet kell forditani a hirtelen fellépd, hasogatd, migrén-szer( fejfajasra, mely
figyelmezteto jel lehet.

Az epoetin kezeléssel kapcsolatban bért érintd sulyos mellékhatasokat (SCARs) jelentettek, beleértve
a Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is, amely
életveszélyes vagy halalos lehet (lasd 4.8 pont). Stlyosabb eseteket a hossz( hatast 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
tinetek jelennek meg, javasolt a NeoRecormon azonnali felfliggesztése, és megfontoland6 egy
alternativ kezelés. Ha a betegnél sulyos, bort érint6 bérreakcio - mint példaul SJS vagy TEN - alakul
ki a NeoRecormon alkalmazasa soran, akkor ezen betegnél az erythropoesist serkent6 gyogyszerekkel
(erythropoiesis stimulating agent, ESA) torténé kezelés Gjrakezdése a késébbiekben tilos.

Kronikus veseelégtelenség

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegekben a vérlemezkeszam mérsékelt, dozisfiggd
emelkedése 1éphet fel a normélis tartoményon beliil a NeoRecormon kezelés alatt, kiiléndsen
intravénas adaskor. A terapia folytatasakor ez az emelkedés csdkken. A vérlemezkeszamot ezeért
rendszeresen ellendrizni kell a terapia els6 8 hetében.

Hemoglobin-koncentrécio

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedé betegeknél a fenntartott hemoglobin-koncentracié nem
Iépheti tul a 4.2 pontban megjeldlt célérték felsé hatarat. A halalozas és stlyos kardiovaszkularis vagy
cerebrovaszkularis események, beleértve a stroke bekdvetkezésenek magasabb kockéazatat figyelték
meg azokban a klinikai vizsgalatokban, melyekben az ESA-kat Ugy alkalmaztak, hogy a hemoglobin
célérték meghaladta a 12 g/dl (7,45 mmol/l) ertéket.

Az epoetinek alkalmazésa kontrollos klinikai vizsgalatokban nem hozott jelentds elényoket, ha a
hemoglobin koncentracié meghaladta az anaemia tiineteinek csokkentéséhez és a vératémlesztés
elkeriiléséhez szlikséges értéket.

Koraszilottekben a vérlemezkeszam kismértékben emelkedhet, kiiléndsen 12 - 14 napos korig, ezért a
vérlemezkék szamat rendszeresen ellendrizni kell.

A tumor ndvekedésére kifejtett hatds

Az epoetinek novekedési faktorok, melyek els6sorban a vordsvértest termelést serkentik. Az

eritropoetin receptorok expresszalédhatnak a kilonféle tumorsejtek fellletén. Az dsszes ndvekedési

faktorhoz hasonl6an gondot okoz, hogy az epoetinek stimulalhatjak a daganatok ndvekedését. Tobb
kontrollos klinikai vizsgalat soran sem igazoltak, hogy az epoetinek a daganatos betegséggel jaro
anémiaban szenvedd betegeknél javitjak a teljes talélést, és csokkentik a tumorndvekedés kockazatat.

Kontrollos klinikai vizsgalatokban a NeoRecormon és egyéb ESA-k alkalmazésakor:

- csOkkent a tumor progressziojaig eltelt ido az eldrehaladott fej-nyakrakban szenvedo,
sugarkezelésben részesiil6 betegeknél, amikor 14 g/dl (8,69 mmol/l)-nél magasabb volt a
hemoglobin célérték.

- megrovidiilt a teljes talélési id6 és nott a betegség progresszidja miatt bekdvetkezo halalozas 4
honapos kovetési idonél, azoknal a metasztatikus emldrakban szenvedd, kemoterapias
kezelésben részesiild betegeknél, akiknél a 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l) kdzdtti hemoglobin
célérték elérésére torekedtek.

- 12 g/dl (7,45 mmol/l) hemoglobin célérték esetén megndvekedett a halalozasi kockazat azoknal
az aktiv, rosszindulatu betegségben szenvedo betegeknél, akik sem kemoterapiat sem




sugarkezelést nem kaptak. Az erythropoiesist serkentd gyogyszerek nem javallottak ezen
betegpopulacio kezelésére.

Tekintettel a fentiekre — bizonyos klinikai helyzetekben — a daganatos betegek anaemiajanak
kezelésére a vératomlesztést kell elényben részesiteni. A rekombinans eritropoetinekkel vald kezelésre
vonatkoz6 dontést az elény-kockazat mérlegelése alapjan, az érintett beteg bevonasaval, és a specialis
klinikai koriilmények figyelembe vételével kell meghozni. A kovetkez6 tényezoket kell szem eldtt
tartani az értékelés soran: a tumor tipusa és stadiuma, az anaemia stlyossagi foka, a beteg varhato
élettartama és a kezelésének kdrulményei, valamint a beteg preferenciaja (lasd 5.1 pont).

Vérnyomas emelkedés el6fordulhat, ez gyogyszerrel kezelhetd. Ezért ajanlott a vérnyomas
ellendrzése, kiilondsen a kezelés kezdeti szakaszaban a rakos betegeknél.

A vérlemezkeszamot és a hemoglobinszintet is rendszeres idokozonként ellendrizni kell rakos
megbetegedésben szenvedd betegeken.

Az eldzetes autolog véradasi programban résztvevo betegekben is néhet a vérlemezkeszam, altalaban
a normal tartomanyon belll. Ezért ezekben a betegekben ajanlott a vérlemezkeszamot legalabb hetente
egyszer meghatarozni. Ha a vérlemezkeszam névekedése nagyobb mint 150 x10%I, vagy ha a szdm a
normal tartoméany folé emelkedik, a NeoRecormon kezelést fel kell fuiggeszteni.

Korasziilott csecsemdknél nem zérhatd Ki az erythropoetin okozta retinopatia lehetséges kockéazata,
ezért elévigyazatossag sziikséges. A koraszulott csecsemé kezelésénél ezért ennek a kezelésnek és az
egy¢éb alternativ lehetdségeknek a lehetséges elony és kockézat mérlegelése alapjan kell donteni.

Krénikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében a heparin dozist a hemodializis alatt gyakran
emelni kell a NeoRecormon terapia sordn, mivel ezeknek a betegeknek a hematokrit értéke magas. Ha
a heparinizacio nem optimalis, a dializal6 rendszer elzarodhat.

Korai shunt ellendrzést és trombdzis profilaxist kell végezni, pl. acetilszalicilsav addséaval, azoknal a
kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, akiken fenndll a shunt trombozis veszélye.

A szérumkalium- és foszfat-szintet rendszeresen ellendrizni kell a NeoRecormon kezelés soran.
Néhany urémias betegben a kalumszint emelkedését figyelték meg, de oki 6sszefliggést nem igazoltak.
Magas vagy emelkedd kaliumszint esetén a NeoRecormon adagolasat fel kell fliggeszteni, amig a szint
normalizalodik.

Autolog véradasi program soran a NeoRecormon alkalmazasaval kapcsolatban az érvényes

transzfuzios iranyelveket kell figyelembe venni, kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

- csak olyan betegek adhatnak vért, akiknek a hematokrit értéke > 33%, (hemoglobin > 11 g/dI
[6,83 mmol/l]);

- kulonds figyelmet kell szentelni az 50 kg alatti testtomegii betegekre;

- az egyszeri vérvétel nem haladhatja meg a becsult vérmennyiség kb. 12%-4t.

A kezelést azokra a betegekre kell korlatozni, akiknél killénésen fontos a homoldg transzfizié

elkertilése, figyelembe véve a homoldg vértranszfuzio adasaval jard szovodmények kockazatanak, és a

kezelés nyujtotta elonydknek a viszonyat.

Helytelen alkalmazas
A helytelen alkalmazés egészségeseknél a hematokrit érték jelentds novekedéséhez, és ezaltal életet
fenyegeto sziv- és érrendszeri sz6vodményekhez vezethet.

Segédanyagok
A NeoRecormon el6retoltott fecskenddnként maximum 0,3 mg fenilalanint tartalmaz segédanyagként,

amit figyelembe kell venni ha a beteg sulyos fenilketonuridban szenved.

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz fecskendénként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.



Ez a gyogyszer poliszorbat 20-at tartalmaz (0,034 mg/fecskend6 névleges térfogata 0,3 ml és
0,063 mg/fecskend6 névleges térfogata 0,6 ml). A poliszorbatok allergias reakciét okozhatnak.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok
Az eddigi klinikai tapasztalatok szerint a NeoRecormon nem 1ép kdlcsénhatasba mas gyogyszerekkel.

Allatkisérletek szerint a béta-epoetin nem ndveli a citosztatikumok myelotoxicitasat (etopozid,
ciszplatin, ciklofoszfamid és fluorouracil).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A béta-epoetin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Terhes n6knek csak gondos mérlegelést kovetden rendelheto.

Szoptatés
Nem ismert, hogy a béta-epoetin kivalasztddik-e a human anyatejbe. A béta-epoetin kezelés

alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést -
figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termekenység
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatésokat a terhesség, az embrionalis/magzati

fejlodés, a szllés vagy szuletés utani fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A NeoRecormon nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

1725 betegrol szerzett klinikai vizsgalati eredmények alapjan, a betegek kb. 8%-anal varhato
mellékhatas jelentkezése a NeoRecormon kezelés soran.

Kronikus veseelégtelenséghez tarsulo anaemiaban szenvedo betegek

A NeoRecormon leggyakoribb mellékhatasa a vérnyomas-emelkedés és a mar meglév hypertonia
fokozodasa, f6leg azoknal, akiknél a hematokrit gyorsan né (Iasd 4.4 pont). Hypertonias krizis is
felléphet encephalopathia-szeri tiinetekkel (pl. fejfajas, konfzio, érzés- és mozgaszavarok -mint pl.
beszédzavar vagy testtartas-zavar — sét tonusos-klonusos gorcsok is) még egyes, korabban normalis
vagy alacsony vérnyomasu betegekben is (lasd 4.4 pont).

Shunt-trombozis eléfordulhat, kiilondsen a hipotenziora hajlamos betegeknél, vagy azoknal, akiknek
az arteriovenosus fisztulaknal szovédmények jelentkeztek (pl. stenosisok, aneurysmak), lasd a

4.4 pontot. A legtdbb esetben a szérumferritin-értékek egyidében csokkentek a hematokrit-érték
emelkedésével (lasd 4.4 pont). Ezen kivil, egyedi esetekben a szérumkalium- és foszfatszint atmeneti
emelkedését is megfigyelték (lasd 4.4 pont).

Egyedi esetekben a neutralizal6 eritropoetin-ellenes antitest altal kozvetitett tiszta vordsvértest
aplasiarol (pure red cell aplasia, PRCA) szdmoltak be a NeoRecormon-kezelés soran. Ha
eritropoetin-ellenes antitest altal kdzvetitett tiszta vorosvértest aplasiat diagnosztizalnak, a
NeoRecormon-kezelést fel kell fliggeszteni, és a betegeket nem szabad egy masik eritropoetikus
proteinre atallitani (lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok al&bb, az 1. tdblazatban kerultek felsorolasra.
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Daganatos betegek
Gyakran fordul el6 a béta-epoetin-kezeléssel 6sszefiiggd, gyogyszerrel kezelhet6 fejfajas és hypertonia
(lasd 4.4 pont).

Egyes betegeknél a szérum vas paraméterek csokkenését figyeltek meg (lasd 4.4 pont).

A Kklinikai vizsgalatokban gyakrabban fordult el6 thromboembolias esemény a NeoRecormon-nal
kezelt tumoros betegeknél a kezeletlen kontrollokhoz vagy a placebo-csoporthoz hasonlitva. A
NeoRecormon-nal kezelt betegeknél ez az incidencia 7% volt, mig a kontroll-csoportban 4%, ez, a
kontrollokhoz hasonlitva, nem jart egyutt a thromboembolias mortalitas semmiféle névekedésével.
A mellékhatdsok aldbb, a 2. tablazatban kertltek felsorolasra.

Az elbzetes autolog véradasi programban résztvevo betegek

Egy eldzetes autolog véradasi programban résztvevo betegeknél kissé nagyobb gyakorisaggal
fordultak el6 thromboembolids események. Oki 6sszefliggést azonban a NeoRecormon-kezeléssel nem
allapitottak meg.

A placebokontrollos vizsgélatokban az atmeneti vashiény kifejezettebb volt a NeoRecormon-
kezelésben részesiil6 betegeknél, mint a kontrollcsoportban (1asd 4.4 pont).
A mellékhatasok aldbb, a 3. tablazatban kertltek felsorolasra.

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

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

A mellékhatdsok a MedDRA szervrendszer és gyakorisagi kategoridk szerint kerllnek felsorolasra. A
gyakorisagi kategoriak meghatarozasa az alabbi konvenciot koveti:

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 gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meg).

1. tdblazat: A NeoRecormon-kezelés altal kivaltott mellékhatasok kronikus vesebetegségben szenvedo
betegekkel végzett kontrollos klinikai vizsgélatokban

Szervrendszer Gyogyszer Gyakorisag
mellékhatas

Erbetegségek és tiinetek Hypertonia Gyakori
Hypertonias krizis Nem gyakori

Idegrendszeri betegségek és | Fejfajas Gyakori

tlinetek

Vérképzoszervi és Shunt thrombosis Ritka

nyirokrendszeri betegségek | Thrombocytosis Nagyon ritka

és tunetek

2. tdblazat: A NeoRecormon-kezelés altal kivaltott mellékhatasok daganatos betegekkel végzett
kontrollos klinikai vizsgélatokban

Szervrendszer Gybgyszer Gyakorisag
mellékhatas

Erbetegségek és tiinetek Hypertonia Gyakori

Vérképzoszervi és Thromboembolias Gyakori

nyirokrendszeri betegségek | esemény

és tunetek

Idegrendszeri betegségek és | Fejfajas Gyakori

tlnetek
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3. tablazat: A NeoRecormon-kezelés altal kivaltott mellékhatasok eldzetes autolog véradasi
programban résztvevd betegekkel vegzett kontrollos klinikai vizsgalatokban

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és | Fejfajas Gyakori
tlnetek

Koraszulottek
A szérumferritinszint csékkenése nagyon gyakori (1&sd 4.4 pont).

Kiemelt mellékhatasok leirasa

Ritkan eléfordulhatnak béta-epoetin-kezeléssel kapcsolatos bor-reakciok, pl. borkitités, pruritus,
urticaria vagy reakcié az injekcio beadasanak helyén. Nagyon ritkan, béta-epoetin-kezeléssel
kapcsolatos tulérzékenységi reakciokat jelentettek. A kontrollos klinikai vizsgalatokban azonban nem
figyelték meg a tulérzékenységi reakcidk gyakorisdganak névekedéseét.

Nagyon ritkéan, kilondsen a kezelés megkezdésekor a béta-epoetin-kezeléssel kapcsolatos influenza-
szerd tlinetek, pl. 1az, hidegrazas, fejfajas, végtagfajdalom, faradtsag és/vagy csontfajdalom fordult
el6. A tiinetek enyhék vagy mérsékeltek voltak és néhany ora vagy nap alatt megsziintek.

Egy alfa-epoetinnel vagy darbepoetin-alfaval végzett, kontrollos klinikai vizsgalatbol Gsszegyijtott
adatok alapjan a stroke incidenciaja gyakorinak bizonyult.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részéere az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A NeoRecormon terapias szélessége nagyon nagy. Még nagyon magas szérumszintek esetén sem
észleltek toxikus tlneteket.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: anaemia elleni készitmények, ATC kdd: BO3XA01
Hatasmechanizmus

Azeritropoetin egy glikoprotein, mely serkenti az erythrocytak keletkezését az elkdtelezett progenitor
sejtekbol. Mint mitozis serkentd faktor és differenciaciés hormon muikodik.

A NeoRecormon hatdanyaga, a béta-epoetin aminosav és szénhidrat sszetételét tekintve megegyezik
az eritropoetinnel, melyet anaemias betegek vizeletébdl izolaltak.

A béta-epoetin bioldgiai hatdsossagat intravenas és subcutan adas utan is kimutattak in vivo kiilénb6z6
allatmodelleken (normélis és uraemiés patkanyok, polycythaemias egerek és kutyak). A béta-epoetin
adasa utan az erythrocytak szdma, a Hb-szint és a reticulocyta szam, valamint a *°Fe-inkorporacio
aranya emelkedett.

A 3H-timidin inkorporacidja a magvas erythroid 1épsejtekben nétt in vitro (egér Iép-sejt kultlra) béta-
epoetinnel torténod inkubalas utan.

Human csontvel6 sejtek sejtkulturainak vizsgalata azt mutatta, hogy a béta-epoetin specifikusan
serkenti az eryhtropoiesist és nem hat a leucopoiesisre. Nem figyeltek meg citotoxikus hatast a
csontvelére vagy human borsejtekre.
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Egyszeri béta-epoetin dézis nem hatott az egerek viselkedésére vagy lokomotoros aktivitasara és a
kutyak keringési vagy légzesi funkcioira.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Egy randomizalt, kettés-vak, placebo-kontollos vizsgalatban 4038, kronikus vesebetegségben és 2-es
tipust diabéteszben szenvedd, nem dializalt beteg, akiknek a hemoglobin szintje <11 g/dl volt, kapott
darboetin-alfa kezelést a 13 g/dl-es hemoglobin koncentracio elérésének céljabol vagy placebot (lasd
4.4 pont). A vizsgalat elsddleges célkitlizése nem teljesiilt annak bizonyitasara, hogy a barmely okbdl
bekovetkezd mortalitas, cardiovaszkularis morbiditas vagy a végstadiumu vesebetegség (ESRD)
kockézata csokken. Az Gsszetett végpont egyes komponenseinek analizise szerint a relativ hazardok
(95%-o0s CI) a kovetkez6képpen alakultak: halalozas 1,05 (0,92-1,21), stroke 1,92 (1,38-2,68),
pangasos szivelégtelenseg 0,89 (0,74-1,08), myocardialis infarktus 0,96 (0,75-1,23), korhazi kezelést
igényld myocardialis ischaemia 0,84 (0,55-1,27), ESRD 1,02 (0,87-1,18).

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedé dializalt, nem dializalt, diabéteszes és nem diabéteszes
betegek bevonasaval elvégezték az ESA-k kdrében folytatott klinikai vizsgalatok dsszesitett-, post-hoc
analizisét. A diabetes vagy dializis statusztol fuiggetleniil a magasabb kumulativ ESA d6zisokhoz
tarsulva a barmely okbol eredé mortalitds, valamint a cardiovascularis és cerebrovascularis események
becsilt kockazatanak fokozodasara utalo tendencia volt megfigyelhet6 (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Az eritropoetin egy novekedési faktor, mely elsdsorban a vOrosvértest termelést serkenti. Az
eritropoetin receptorok expresszalédhatnak a kilonféle tumorsejtek felliletén.

A tulélést és a tumor progressziojat 6t olyan nagy, kontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak — 6sszesen
2833 betegnél —, amelyek koziil négy kettés-vak placebokontollos vizsgalat és egy nyilt elrendezésii
vizsgélat volt. Két vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akiket kemoterapiaval kezeltek. A
hemoglobin célkoncentréacio két vizsgalatban >13 g/dl volt, a tovabbi harom vizsgalatban pedig
12-14 g/dl. A nyilt elrendezésii vizsgalatban nem volt kiilonbség a teljes tilélés tekintetében a
rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegek és a kontroll-csoport kdzott. A négy placebo-
kontrollos vizsgalatban a teljes talélés relativ hazard értékei 1,25 és 2,47 kdzott voltak a
kontroll-csoport javara. Ezek a vizsgalatok egy kovetkezetes, tisztazatlan eredeti, statisztikailag
szignifikans mortalitas-ndvekedést mutattak a kontrollcsoporthoz képest a kulonféle tipusu, gyakran
el6forduld daganatos megbetegedésekkel 0sszefliggd anaemidban szenvedd, rekombinans human
eritropoetinnel kezelt betegeknél. A teljes talélésben mutatkozo kiilonbséget nem tudtak kielégitden
megmagyarazni a rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegekben és a kontrollcsoportban
kialakult trombozis és kapcsolodd komplikaciok eldfordulasanak kiilonbségeivel.

Egy meta-analizisben, amely NeoRecormon-nal kezelt (n=2301) anaemids, daganatos betegeken
végzett, 6sszesen 12 kontrollos klinikai vizsgalat egyes betegeinek adatait dolgozta fel, a teljes tulélés
becslilt relativ hazérd értéke 1,13 (95%-0s CI 0,87, 1,46) volt a kontroll-csoport javara. Azoknal a
betegeknél akiknek kiindul&si hemoglobinszintje <10 g/dl (n=899), a tulélés becsdlt relativ hazérd
értéke 0,98 volt (95%-os CI 0,68-t61 1,40-ig). A tromboembdlias események megndvekedett relativ
kockazatéat figyelték meg a teljes populacioban (relativ kockazat 1,62, 95%-os Cl: 1,13, 2,31).

Beteg-szintii adat analizist szintén végeztek tobb mint 13 900 daganatos betegnél (kemo-, radio-,
kemoradio-terapia, vagy nincs kezelés), akik kiilonb6z6 epoetinekkel végzett 53, kontrollos klinikai
vizsgalatban vettek részt. A teljes talélési adatok meta-analizisébél adoddan a becsiilt relativ hazard
értékét 1,06-nak talaltdk a kontrollcsoport javara (95%-os Cl: 1,00, 1,12; 53 vizsgalat és 13 933 beteg)
és a kemoterapiaval kezelt daganatos betegeknél a teljes talélés relativ hazardja 1,04 volt (95%-os ClI:
0,97, 1,11; 38 vizsgalat és 10 441 beteg). A meta-analizisek kdvetkezetesen a tromboembdlias
esemeények lényegesen magasabb relativ kockézatét is mutattdk human rekombinéns eritropoetinnel
kezelt daganatos betegeknél (lasd 4.4 pont).

Nagyon ritkdn rHUEPO terapia soran neutralizalé eritropoetin-ellenes antitestek fordultak el6 izolalt
vorosvértest aplasiaval (PRCA) vagy anélkdil.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egészséges Onkénteseken és uraemias betegeken végzett farmakokinetikai vizsgalatokban az
intravénésan adott béta-epoetin felezési ideje 4 - 12 6ra kz6tt volt és a megoszlési térfogat a plazma-
térfogat egy - kétszeresének felelt meg. Hasonlo eredményeket kaptak allatkisérletekben is uraemias
és normal patkanyokon.

Uraemias betegeknek subcutan béta-epoetint adva az elh(1zdd6 felszivodas eredményeként 1étrejon egy
szérumkoncentracio platé, igy a maximalis koncentracio atlagosan 12 - 28 6ra alatt alakul ki. A
terminalis felezési id6 hosszabb, mint intravénas adas utan, atlagosan 13 — 28 oéra.

A béta-epoetin biologiai hasznosithatdsaga subcutan adagolaskor 23 - 42%-a az intravénas
adagolaskor mért értéknek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos - farmakolégiai biztonsagossagi, ismételt adagolasi dézistoxicitasi, genotoxicitasi és
reprodukcidra kifejtett toxicitasi - vizsgalatokbdl szarmaz6 nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak,
hogy a készitmeény alkalmazéasakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem véarhato.

Egy karcinogenitasi vizsgalatban homoldg eritropoetinnel nem tapasztaltak proliferativ vagy
tumorigen hatas semmiféle jelét egéren.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbamid,

natrium-klorid,

poliszorbét 20,
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
kalcium-klorid-dihidrat,

glicin,

L-leucin,

L-izoleucin,

L-treonin,

L-glutaminsav,

L-fenilalanin,

injekcidhoz valé viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2ev

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitészekrényben tarolandé (2 °C — 8 °C).

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

Ambulans felhasznalas céljabdl a beteg egyetlen alkalommal kiveheti a készitményt a
hiitdszekrénybdl, €s maximum 3 napig tarthatja azt szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on).
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Eloretoltott fecskendd (1. tipusu iiveg), a fecskendd hegyén 1évo kupakkal és dugattyuval (teflon
bevonatd gumi).

NeoRecormon 500 NE, NeoRecormon 2000 NE, NeoRecormon 3000 NE, NeoRecormon 4000 NE,
NeoRecormon 5000 NE, NeoRecormon 6000 NE oldatos injekcio eldretdltott fecskendében

0,3 ml oldat el8retoltott fecskenddnként.

NeoRecormon 10 000 NE, NeoRecormon 20 000 NE, NeoRecormon 30 000 NE oldatos injekcid
eldretoltott fecskenddben

0,6 ml oldat el6retoltott fecskenddnként.

A NeoRecormon az alabbi kiszerelési egységekben érhetd el:

NeoRecormon 500 NE oldatos injekcié eléret6ltott fecskendoben
1 eléretoltott fecskendd 1 tiivel (30G1/2) vagy 6 eldretoltott fecskendo 6 tiivel (30G1/2).

NeoRecormon 2000 NE, NeoRecormon 3000 NE, NeoRecormon 4000 NE, NeoRecormon 5000 NE,
NeoRecormon 6000 NE, NeoRecormon 10 000 NE és NeoRecormon 20 000 NE oldatos injekcid
eloretoltott fecskenddben

1 eldretdltott fecskendd 1 tivel (27G1/2) vagy 6 eléretoltott fecskendd 6 tiivel (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 NE oldatos injekeio elbretdltott fecskendében
1 eléretoltott fecskendd 1 tiivel (27G1/2) vagy 4 eléretoltott fecskendo 4 tiivel (27G1/2).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

El6sz6r mosson kezet!

1. Vegyen ki a csomagolasbdl 1 fecskend6t és ellendrizze, hogy az oldat tiszta, szintelen és lathatd
részecskéktl mentes. Tavolitsa el a fecskend6 kupakjat.

2. Vegyen ki egy tiit a csomagolasbol, helyezze ra a fecskenddre, majd vegye le a tiivédot.

3. Tartsa a fecskenddt fiiggdlegesen, majd a dugattyat enyhén felfelé nyomva tavolitsa el a levegot
a fecskend6bdl és a tiibol. Addig nyomja a dugattytit, amig az eldiras szerinti NeoRecormon
mennyiség lesz a fecskenddben.

4, Az injekci6 beadasanak helyét tisztitsa meg alkohollal. Képezzen mutatd és hiivelykujja kézott
borreddt. Tartsa kozel a fecskenddt a borhoz és egy gyors, biztos mozdulattal szurja be a tiit a
bor ald, majd fecskendezze be a NeoRecormon oldatot. Gyorsan huzza ki a tiit és nyomjon az
injekcid helyére egy kis steril vatta tampont.

A gydgyszerkészitmény csak egyszeri beadasra alkalmazhat6. Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer,
illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1.

79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszég
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. julius 16.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2007. junius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Németorszag

A qyartési tételek végfelszabaditisdért felelés gyarto(k) neve és cime

Roche Pharma AG
Emil-Barrel-Strasse 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (Lasd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report,
PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
. ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kévetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonségos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul0) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 500 NE eloretoltott fecskendo

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 500 NE oldatos injekcid eléretoltott fecskendben

béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 NE béta-epoetin eléretoltott fecskendénként.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidréat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin ¢és injekciohoz valo viz fecskenddnként.

A gyogyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 el6retoltott fecskendd (0,3 ml) és 1 injekceids ti (30G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,3 ml) és 6 injekeids tiit (30G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/025 1 eloretoltott fecskendd
EU/1/97/031/026 6 eldretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 500 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKESZOVEG 500 NE eléretoltott fecskend

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 500 NE injekcid
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,3ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 2000 NE eléretoltott fecskendo

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 2000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2000 NE béta-epoetint tartalmaz el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,3 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,3 ml) és 6 injekeids ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott 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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/029 1 elodretoltott fecskendd
EU/1/97/031/030 6 eldretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 2000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKESZOVEG 2000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 2000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,3ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 3000 NE eléretoltott fecskendo

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 3000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3000 NE béta-epoetint tartalmaz eléretoltott fecskendénként.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidréat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gyogyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 el6retoltott fecskendd (0,3 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,3 ml) és 6 injekeids tii (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/031 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/97/031/032 6 eldretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 3000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE 3000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 3000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,3ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 4000 NE eloretoltott fecskendo

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 4000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4000 NE béta-epoetint tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,3 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,3 ml) és 6 injekeids ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/041 1 eloretoltott fecskendd
EU/1/97/031/042 6 elbretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 4000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKESZOVEG 4000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 4000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,3ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 5000 NE eloretoltott fecskendo

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 5000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5000 NE béta-epoetint tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,3 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,3 ml) és 6 injekeids ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/033 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/97/031/034 6 eldbretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 5000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE 5000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 5000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,3ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK

35



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 6000 NE eléretoltott fecskendo

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 6000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6000 NE béta-epoetint tartalmaz el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,3 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,3 ml) és 6 injekeids ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/043 1 eloretoltott fecskendd
EU/1/97/031/044 6 eldbretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 6000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE 6000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 6000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,3ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 10 000 NE eléretoltott fecskendd

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 10 000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 000 NE béta-epoetint tartalmaz eldretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,6 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,6 ml) és 6 injekeids ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/035 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/97/031/036 6 eldretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 10 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKESZOVEG 10 000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 10 000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,6 ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK

41



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 20 000 NE eloretoltott fecskendd

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 20 000 NE oldatos injekcio eldretdltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 000 NE beta-epoetint tartalmaz eléretoltott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,6 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
6 eldretoltott fecskendd (0,6 ml) és 6 injekeids ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/037 1 eloretoltott fecskendd
EU/1/97/031/038 6 eldretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 20 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

43



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKESZOVEG 20 000 NE eléretoltott fecskendé

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 20 000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,6 ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 30 000 NE eloretoltott fecskendd

[1. AGYOGYSZER NEVE

NeoRecormon 30 000 NE oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
béta-epoetin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 000 NE béta-epoetint tartalmaz eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav,
L-fenilalanin és injekciohoz valé viz fecskendénként.

A gydgyszer fenilalanint és natriumot tartalmaz. A tovabbi informacidokat l1asd a betegtajékoztatoban.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié
1 el6retoltott fecskendd (0,6 ml) és 1 injekceids ti (27G1/2)
4 eldretoltott fecskendd (0,6 ml) és 4 injekcios ti (27G1/2)

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

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Bor ala torténd beadas és intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozdban

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

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/031/045 1 eldretoltott fecskendd
EU/1/97/031/046 4 elbretoltott fecskendd

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neorecormon 30 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKESZOVEG 30 000 NE eléretoltott fecskendd

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeoRecormon 30 000 NE injekcio
béta-epoetin
iv./sc. alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot

3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,6 ml

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

48



Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

NeoRecormon 500 NE
NeoRecormon 2 000 NE
NeoRecormon 3 000 NE
NeoRecormon 4 000 NE
NeoRecormon 5 000 NE
NeoRecormon 6 000 NE
NeoRecormon 10 000 NE
NeoRecormon 20 000 NE
NeoRecormon 30 000 NE

oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
béta-epoetin

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szadmara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

SRR

1.

Milyen tipusu gyogyszer a NeoRecormon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NeoRecormon alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a NeoRecormon-t?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a NeoRecormon-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a NeoRecormon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NeoRecormon egy tiszta, szintelen oldatos injekcio, melyet a bor ala (szubkutén) vagy vénéba
(intravénésan) adnak be. A készitmény egy béta-epoetin nevii hormont tartalmaz, mely serkenti a
vorosvértestek termelédését. A béta-epoetint specialis géntechnologiaval allitjak eld, és pontosan
ugyanugy hat, mint a természetes hormon, az eritropoetin.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A NeoRecormon a kovetkezd esetekben javasolt:

Krénikus vesebetegséghez tarsul6 tinetekkel egylttjaro vérszegénység (renalis anémia)
kezelése dializalt, vagy még nem dializalt betegek esetében.

Vérszegénység megelozése korasziilottekben (750 — 1500 g szuletési tomegi és a terhesség
34. hete el6tt sziiletett csecsemok).

Tunetekkel egyuttjard vérszegénység kezelése kemoterapiaban részesiilé, daganatos
betegségben szenvedo felnétt betegek esetében.

Miitétet megel6zéen sajat részre vért adé betegek kezelése. A béta-epoetin injekcio noveli az
Ontd] miitét eldtt leveheté vérmennyiséget, melyet aztin a miitét alatt, vagy utana
visszajuttatnak az On szervezetébe (ezt nevezik autoldg vértranszfizionak).
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2. Tudnivalok a NeoRecormon alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a NeoRecormon-t

. ha allergias a béta-epoetinre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
. nehezen szabalyozhat6 vérnyomasproblémai vannak
. ha sajat részre ad vért miitét el6tt és:
. szivrohama vagy sztrokja volt a kezelés megkezdése el6tt egy honapon beliil
. instabil angina pektorisza van - tjonnan jelentkezd vagy fokozodd mellkasi fajdalom
. ha vérrog keletkezésének veszélye all fenn Onnél a visszerekben (mélyvénas trombozis)

- példaul akkor, ha korabban mar volt Onnél vérrdgképzodés.
Ha ezek kozul barmelyik vonatkozik vagy esetleg vonatkozhat Onre, azonnal kdzolje
kezel6orvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A NeoRecormon alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval

. ha csecsemdjének NeoRecormon kezelésre van sziiksége, gondosan ellenérizni fogjak 6t a
szemre gyakorolt esetleges hatasok miatt

ha vérszegénysége nem javul az epoetin kezelésre

ha bizonyos B-vitaminokbdl kevesebb van a szervezetében (folsav vagy B12-vitamin)

ha nagyon magas az aluminiumszint a vérében

ha vérlemezkeszama magas

ha krénikus méajbetegsége van

ha epilepszias

ha eritropoetin elleni antitestek keletkeztek a vérében és tiszta vordsvértest aplasiaja
fejlodott ki (csokkent, vagy megsziint a vordsvértest termel6édése) barmely, elézéleg alkalmazott
eritropoetikus készitmény hatésara. Ebben az esetben nem szabad atalinia NeoRecormon
terapiara.

Egyéb gyogyszerek, amelyek serkentik a vorosvértestek termelédését, fokozott
eldvigyazatossaggal alkalmazhatok:

A NeoRecormon a gyogyszerek egy olyan csoportjaba tartozik, amelyek gy serkentik a
vorosvértestek termelddését, mint az emberi eritropoetin nevil fehérje. Kezeléorvosa mindig fel fogja
jegyezni, hogy pontosan milyen készitményt hasznal.

Az epoetin kezeléssel kapcsolatban jelentettek sulyos bérreakciokat, beleértve a Stevens—Johnson-
szindrémat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is.

Az SJIS/TEN kezdetben a torzson elhelyezkedd vordses, céltablaszerii vagy korkords, gyakran kozépen
hoélyagot tartalmazo foltok forméjaban jelentkezhet. El6fordulhat fekély a szajban, a torokban,az
orrban, nemi szerveken és a szemen (vOrds és duzzadt szem) is. Ezeket a stlyos exantheméakat gyakran
laz és/vagy influenzaszer( tiinetek elézik meg. A boérkilitések sulyosbodhatnak; kiterjedt bérlevalas és
életveszélyes szovodmények alakulhatnak ki.

Amennyiben sulyos borkiiitést vagy ezen bortiinetek valamelyikét észleli magan, hagyja abba a
NeoRecormon alkalmazasat és keresse fel kezeldorvosat vagy azonnal forduljon orvoshoz.

Kulonleges figyelmeztetés
A NeoRecormon-kezelés alatt

Amennyiben On kronikus vesebetegségben szenved, és kiilondsen, ha On nem megfeleléen reagél a
NeoRecormon-ra, kezel8orvosa ellenérizni fogja az On NeoRecormon adagjat, mivel a NeoRecormon
adagok nem-megfelel valasz esetén torténd ismételt emelése fokozhatja a szivvel vagy vérerekkel
kapcsolatos problémak kialakulasanak veszélyét és névelheti a szivinfarktus, az agyvérzés és a halal
bekdvetkeztének kockézatat.

Amennyiben On rosszindulatt daganatos betegségben szenved, tudnia kell, hogy a NeoRecormon
olyan hatésu lehet, mint egy vérsejt ndvekedési faktor és bizonyos kortilmények kozott negativ
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hatassal lehet a daganatos betegségére. Az On egyéni helyzetétdl fiiggden esetleg egy vératdmlesztés
elényGsebb lehet. Beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

Ha On vesezsugorodasban (nefroszklerdzis) szenved és nem részesul dializis kezelésben, kezel6orvosa
egyedileg donti el, hogy a kezelés megfelelé-e Onnek. Ennek oka, hogy teljes biztonsadggal nem
zarhato ki, hogy a szer esetleg sietteti a veseelégtelenség elérehaladasat.

Kezeloorvosa rendszeres vérvizsgalatokat végeztethet, melynek sordn ellendrzik:

. a kaliumszintet. Ha magas, vagy emelkedd a kaliumszintje, a kezelorvos megfontolja az On
tovabbi kezelését

. a vérlemezkeszamot. A vérlemezkeszdm enyhén, vagy mérsékelten emelkedhet az epoetin
kezelés alatt és ez valtozasokat okozhat a véralvadasi folyamatban.

Ha On hemodializalt vesebeteg, a kezeldorvos megvaltoztathatja a heparin adagolasat. Ezzel el lehet
kertlni a dializalo rendszer elzarodasat.

Ha On hemodializalt vesebeteg és fennall Onnél a sont-trombozis veszélye, vérrogok (trombusok)
alakulhatnak ki a séntben (abban az érben, mely kapcsolatban all a dializal6 rendszerrel). A
kezelborvos acetilszalicilsavat irhat fel, vagy valtoztat a sénton.

Ha On sajat részre ad vért miitét elott, a kezel6orvos:
. ellendrzi, hogy tud-e vért adni, killéndsen, ha az On testsdlya 50 kg alatt van.

. ellendrzi, hogy elegend6é mennyiségli vorosvértest van-e a vérében (a hemoglobin értéke
legalabb 11 g/dl).
. biztositja, hogy egy alkalommal vérének csak 12%-at veszik le.

Ne alkalmazza helyteleniil a NeoRecormon-t:

A NeoRecormon egészseéges egyéneken torténd téves alkalmazasa a vérsejtek szaménak
novekedéséhez, ennek kovetkeztében fokozott vérsiirliséghez, igy életveszélyes sziv-, €s érrendszeri
szovodményekhez vezethet.

Egyéb gyogyszerek és a NeoRecormon
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A NeoRecormon terhesség vagy szoptatas ideje alatt torténd alkalmazéaséaval kapcsolatban nincs sok
tapasztalat. Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése el6tt forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Allatoknal nem bizonyitottak, hogy a NeoRecormon a termékenység karosodasat okozza. Az
emberekre vonatkozo lehetséges kockazat nem ismert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A NeoRecormon nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket.

A NeoRecormon fenilalanint tartalmaz

Ez a gyogyszer fenilalanint tartalmaz, ezért artalmas lehet a fenilketonuriaban szenvedé betegek
szamara. Amennyiben On fenilketondridban szenved, beszélje meg kezeldorvosaval a NeoRecormon
kezelést.

A NeoRecormon natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkent, azaz gyakorlatilag
“natriummentes”.
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A NeoRecormon poliszorbétot tartalmaz

Ez a gyogyszer poliszorbat 20-at tartalmaz (0,034 mg/fecskend6 névleges térfogata 0,3 ml és
0,063 mg/fecskend6 névleges térfogata 0,6 ml). A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.
Amennyiben On allergias, tajékoztassa errél kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a NeoRecormon-t?

A gyogyszert mindig pontosan a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

Kezeldorvosa az anémia tiineteinek kezeléséhez a legalacsonyabb hatasos adagot fogja alkalmazni
Onnél.

Ha On nem megfelelden reagal a NeoRecormon-ra, kezel6orvosa ellendrizni fogja az adagjat, és
tajékoztatja arrdl, hogy szilkséges-e az adag modositasa.

A kezelés csak kezel@orvosa feliigyelete mellett kezdhet6 el. A tovabbi injekcidkat kezelGorvosa adja
be, vagy, miutan megtanitottak ra, 6nmaganak is beadhatja a NeoRecormon injekciot (lasd a
betegtajékoztat6 végén talalhatd utasitasokat).

A NeoRecormon beadhato a has, a kar vagy a comb bdre ald, vagy intravéndsan. Kezel8orvosa fogja
eldonteni, hogy Onnek melyik a legmegfelelobb.

Kezel6orvosa rendszeresen vérvizsgalatot fog Onnél végeztetni a hemoglobinszint mérésére annak
érdekében, hogy ellendrizze, hogy vérszegénysége hogyan reagal a kezelésre.

A NeoRecormon adagolasa

A NeoRecormon adagja az On betegségének allapotatol, az injekcié beadasanak modjatol (bor ala
vagy vénaba torténd beadas) és az On testtomegéts] fiigg. Az On szdméra megfelelé adagot a
kezel6orvos szamitja ki. Kezel6orvosa az anémia tiineteinek kezeléséhez a legalacsonyabb hatasos
adagot fogja alkalmazni.

Ha On nem megfeleléen reagal a NeoRecormon-ra, kezeléorvosa ellendrizni fogja az adagjat és
tajékoztatja arrdl, hogy szilkséges-e a NeoRecormon adagjanak maédositésa.

° Krénikus vesebetegség altal kivaltott tliinetekkel egyUttjaro vérszegényseg

On az injekciét vagy bér al4, vagy vénaba kapja. Ha az oldatot vénaba kapja, az injekciot
korllbelul 2 perc alatt kell beadni, példaul hemodializalt betegek az injekcidt a ver6eres-vénas
fisztulan keresztil kapjak a dializis végén.

A hemodializisben nem részesiil6 betegek az injekciot altalaban a bor ala kapjak.

A NeoRecormon kezelésnek két fazisa van:

a) A vérszegénység korrigalasa

A bér ala adott injekcié kezdé adagja 20 NE testtémegkilogrammonkeént, hetente haromszor adva.

4 hét mulva a kezelS6orvos vérvizsgalatokat fog végezni és ha a hatas nem kielégitd, az adagot

40 NE/ttkg-ra emelheti, hetente haromszor adva. A kezel6orvos havonta tovabb emelheti az adagot, ha
sziikséges.

A heti adag napi adagokra is eloszthato.

A vénaba adott injekcio kezdé adagja 40 NE testtomegkilogrammonként, hetente haromszor adva.

4 hét mulva a kezelSorvos vérvizsgalatokat fog végezni és ha a hatas nem kielégitd, az adagot

80 NE/ttkg-ra emelheti, hetente haromszor adva. A kezel6orvos havonta tovabb emelheti az adagot, ha
szlikséges.

Az injekcid egyik tipusanal sem lehet a maximalis heti adag nagyobb, mint 720 NE
testtomegkilogrammonként.
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b) A megfelelé vorosvértest mennyiség fenntartasa

Fenntartdé adag: Ha a vordsvértest mennyisége elérte az elfogadhat6 szintet, az adag a vérszegényseg
korrigalasa céljabol alkalmazott adag felére csokkenthetd. A heti adag adhato hetente egyszer vagy
heti harom vagy hét adagra elosztva. Amennyiben heti egyszeri adagolas mellett az On vorosvértest
mennyisége allandd, az adagolast madositani lehet kéthetente egyszeri beadasra. Ebben az esetben
szlikségesse valhat az adag emelése.

Hetente vagy kéthetente a kezeldorvos modosithatja az adagot, hogy megtalalja az On egyéni
fenntart6 adagjat.

Gyermekek esetében ugyanezeket az Gtmutatasokat kell kbvetni. A vizsgalatokban gyermekeknek
altalaban nagyobb NeoRecormon adagokat kellett adni (minél fiatalabb a gyermek, annal nagyobb az
adag).

A NeoRecormon kezelés altalaban hosszantarto, de szilkség esetén barmikor megszakithato.

. Koraszilottek vérszegénysége

Az injekciét bor ala adjak.

A kezdé adag 250 NE testtomegkilogrammonként, hetente haromszor adva.

Azoknal a koraszilotteknél, akik a NeoRecormon kezelés megkezdése elétt transzfiziot kaptak, a
NeoRecormon kezelés valosziniileg nem lesz olyan hatékony, mint azoknal, akik nem kaptak
transzfuziot.

A kezelés javasolt idtartama hat hét.

. Kemoterapiaval kezelt daganatos betegségben szenvedé felnéttek tiinetekkel egyiittjaré
Vérszegenysége

Az injekciét bor ala adjak.

A kezel6orvos elkezdheti a NeoRecormon kezelést, ha az On hemoglobin értéke 10 g/dl, vagy
kevesebb. Ezutan a kezel6orvos gy fogja Ont kezelni, hogy a hemoglobin értéke 10 és 12 g/dl kdzott
maradjon.

A kezdé heti adag 30 000 NE. Ez az adag adhato hetente egyszeri injekcioban vagy heti

3 - 7 injekciora elosztva. A kezeldorvos rendszeresen vérmintakat vesz Ontél. A vizsgalat
eredményétdl fliggden a kezeldorvos csokkentheti vagy ndvelheti az adagot vagy megszakithatja a
kezelést. A hemoglobinértékek nem lehetnek magasabbak, mint 12 g/dl.

A kezelést a kemoterapia befejezése utan 4 hétig kell folytatni.

A maximalis adag nem lehet tébb, mint 60 000 NE hetente.

. A miitét eldtt sajat részre vért adé betegek

Az injekcidt vénaba kb. 2 perc alatt, vagy boér ala adjak.

A NeoRecormon adagja fiigg az On allapotatdl, a vorosvértestszamtol és attol, hogy mennyi vért
fognak levenni Ontél a mitét el6tt.

A kezel6orvos éltal meghatérozott adagot hetente kétszer, 4 héten &t kell adni. Amikor vért ad, a
NeoRecormon-t a véradas végén kapja.

A maximalis adag nem lehet nagyobb, mint
. vénaba adott injekcid esetén hetente 1600 NE testtémegkilogrammonként
. bér ala adott injekcio esetén hetente 1200 NE testtdmegkilogrammonként.
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Ha az eléirtnal tobb NeoRecormon-t alkalmazott:

Ne novelje a kezeldorvos altal megallapitott adagot. Ha ugy Véli, hogy tébb NeoRecormon-t adott be,
mint kellett volna, forduljon kezeldorvosahoz. Nem valoszinii, hogy ez veszélyes lehet. Még nagyon
magas verszint kialakulasa esetén sem jelentkeztek mérgezeési tiinetek.

Ha elfelejtette alkalmazni a NeoRecormon-t:
Ha kihagyott egy injekciot, vagy tal keveset adott be, beszéljen kezeléorvosaval.

Ne adjon be kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Barmely betegen el6fordulé mellékhatasok

« A legtobb beteg esetében (nagyon gyakori, 10 beteg kézil tébb, mint 1 betegnél fordulhat
el6) csokken a vas vérszintje. NeoRecormon terépia alatt csaknem minden beteget vaspotlo
szerekkel kell kezelni.

¢ Ritkan (1000 beteg koziil legfeljebb 1 betegnél fordulhat elé) allergias reakciok vagy
bérreakciok fordultak eld, példaul Kiltés, vagy csalankilités, viszketés vagy reakcid az injekcid
beadasanak helye korl.

» Nagyon ritkan (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6) siilyos allergias
reakcio fordult el6, féleg kozvetleniil egy injekcio beadasa utan. Ebben az esetben azonnali
kezelés sziikséges. Ha szokatlan zihalast, vagy 1égzési nehézséget észlel, megdagad a nyelve,
arca vagy torka, vagy duzzadas keletkezik az injekcio helye korul, ha feledékenynek érzi
magat, elgyengil, vagy eldjul, azonnal hivja kezeléorvosat.

« Nagyon ritkan (10 000 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6) a betegek
influenzaszerii tiineteket tapasztaltak, kiilonésen kdzvetlenil a kezelés megkezdése utan.
Ezek a kiovetkezok: laz, hidegrazas, fejfajas, végtagfajdalom, csontfajdalom és/vagy altalanos
rossz kozérzet. Ezek a tlinetek altaldban enyhék, vagy kozepes erésségiiek voltak és néhany ora
alatt vagy par napon belill megsziintek.

e Az epoetin kezeléssel kapcsolatban stlyos borkiiitéseket jelentettek, beleértve a Stevens—
Johnson-szindromat és a toxikus epidermalis nekrolizist is. Ezek jelentkezhetnek voroses,
céltablaszerl foltok formajaban vagy korkoros, gyakran kdzépen holyagot tartalmazoé foltokként
a torzson, borlevalasként és fekélyek formajaban, melyek a szajban, torokban, orrban, nemi
szerveken és szemen helyezkedhetnek el. A bértiineteket 1az és influenzaszer( tiinetek el6zhetik
meg. Amennyiben ezen tiineteket észleli magéan, hagyja abba a NeoRecormon alkalmazasét és
keresse fel kezelGorvosat vagy forduljon azonnal orvoshoz. Lasd még: 2 pont.

Kronikus vesebetegek esetében (renalis anémia) el6fordulé tovabbi mellékhatasok
¢ A vérnyomas emelkedése, a meglévé magas vérnyomas tovabbi emelkedése és fejfajas a
leggyakoribb mellékhatasok (nagyon gyakori, 10 beteg kozul tobb, mint 1 betegnél fordulhat
eld). A kezelGorvos rendszeresen ellendrizni fogja a vernyomasat, kilondsen a kezelés
kezdetén. Kezel6orvosa gydgyszerrel kezelheti a magas vérnyomast, vagy id6legesen
felfiggesztheti a NeoRecormon kezelést.

e Azonnal hivja kezel6orvosat, ha fejfajas, kiilonosen, ha hirtelen, nyilallé, migrénszerii
fejfajas Iép fel, zavartsag, beszédzavar, bizonytalan jaras, izomgdrcsok vagy gorcsos
rohamok alakulnak ki. Ezek a tlinetek stlyos magas vérnyomas (hipertonias krizis) jelei
lehetnek, még akkor is, ha vérnyomaésa egyébként normalis, vagy alacsony. llyenkor azonnali
kezelésre van sziiksége.

» Haalacsony a vérnyomasa, vagy sént komplikacioi vannak, fennall Onnél a sént trombozis
veszelye (vérrdg alakul ki abban az érben, amely a dializal6 rendszerrel van 6sszekdttetésben).
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« Nagyon ritkan (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6) emelkedik a vérben
a kalium- vagy a foszfatszint. Ezt a kezel6orvos kezelni tudja.

» Eritropoetin kezelés alatt, igy egyedi esetekben NeoRecormon kezelés soran is a semlegesito
antitestek altal kivaltott tiszta vorosvértest aplasiat (PRCA) figyeltek meg. A PRCA azt
jelenti, hogy a szervezetben leéllt vagy csokkent a vordsvértestek termelése. Ez sulyos
vérszegénységet okoz, melynek szokatlan faradtsag és gyengeségerzés lehetnek a tlinetei.
Amennyiben az On szervezete semlegesité antitesteket termel, a kezel6orvos le fogja allitani a
NeoRecormon kezelést, és meg fogja hatarozni a legmegfelel6bb terapiat vérszegénysége
kezelésére.

Daganatos betegség miatt kemoterapiaban részesiil6 felnéttek esetében eléfordulé tovabbi
mellékhatasok
» A vernyomas emelkedése és fejfajas esetenként eléfordulhat. A kezeldorvos esetleg
gyodgyszerrel fogja kezelni a magas vérnyomast.
e A vérrogok eléfordulasanak emelkedését figyelték meg.

A miitét elott sajat részre vért ado személyek esetében észlelt tovabbi mellékhatasok
e A vérrogok eléfordulasanak enyhe emelkedését figyelték meg.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NeoRecormon-t tarolni?

e A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

¢ A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a NeoRecormon-t. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

e Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

e A fecskendd a hiitészekrényb6l kivéve egyszeri alkalommal, szobahémérsékleten (legfeljebb
25 °C-on) tarthatd maximum 3 napig.

e A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

¢  Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladekba. Kérdezze meg
gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a NeoRecormon?

. A készitmény hatdanyaga a béta-epoetin. Egy el6ret6ltott fecskend6 500 vagy 2000 vagy 3000
vagy 4000 vagy 5000 vagy 6000 vagy 10 000 vagy 20 000 vagy 30 000 NE (nemzetko6zi
egyseg) béta-epoetint tartalmaz 0,3 ml, vagy 0,6 ml oldatban.

. Egyéb osszetevOk: karbamid, natrium-klorid, poliszorbat 20,
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidréat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
kalcium-klorid-dihidréat, glicin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-glutaminsav és L-fenilalanin
és injekciodhoz vald viz (lasd 2. pont ,,A NeoRecormon fenilalanint és natriumot tartalmaz”.

Milyen a NeoRecormon killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

NeoRecormon egy oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
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Az oldat szintelen, tiszta vagy enyhén opalos.

NeoRecormon 500 NE, 2000 NE, 3000 NE, 4000 NE, 5000 NE és 6000 NE: 0,3 ml oldat el8retoltott
fecskendonként.

NeoRecormon 10 000 NE, 20 000 NE és 30 000 NE: 0,6 ml oldat eldretoltott fecskenddnként.
A NeoRecormon az alabbi kiszerelésekben érhet6 el:

NeoRecormon 500 NE
1 eldretoltott fecskend6 és 1 tii (30G1/2) vagy
6 eldretoltott fecskendd €s 6 tii (30G1/2).

NeoRecormon 2000 NE, 3000 NE, 4000 NE, 5000 NE, 6000 NE, 10 000 NE és 20 000 NE
1 elbretoltott fecskendd és 1 tii (27G1/2) vagy
6 eldretoltott fecskendd €s 6 tii (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 NE
1 eléretoltott fecskendd és 1 thi (27G1/2) vagy
4 eléretoltott fecskendo és 4 ti (27G1/2).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.

79639 Grenzach-Wyhlen

Németorszég

Gyarté

Roche Pharma AG
Emil-Barrel-Str. 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszég

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tel/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva

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

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.

Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99
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Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050



Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0)1 47 614000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

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

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

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

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

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

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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NeoRecormon eléretoltott fecskendd
Alkalmazasi ttmutat6

Az alabbi utmutat6 ismerteti, hogyan kell beadni a NeoRecormon injekciot. Gy6z6djon meg rola,
hogy a NeoRecormon injekcio beadasa el6tt elolvasta, megértette és koveti az Alkalmazasi Utmutatét.
Mielétt elkezdené alkalmazni, kezelGorvosa vagy a kezelésében résztvevd egészségiigyi szakember
meg fogja mutatni Onnek, hogyan kell helyesen elkésziteni és beadni a NeoRecormon injekciot.

Addig ne adja be maganak, amig nem tanitottak meg ra. Beszéljen kezeldorvosaval vagy az
egészségugyi szakemberrel, ha tovabbi informéaciora van sziiksége.

Mindig kovesse a jelen alkalmazasi utmutatoban szerepld dsszes utasitast, mivel azok eltérhetnek az
On tapasztalataitol. Ezek az utasitdsok minimalizaljak az olyan kockazatokat, mint a véletlen tiszuras
és megakadalyozzak a helytelen hasznalatot.

A NeoRecormon kétféle modon alkalmazhato, kezeldorvosa fogja eldonteni, melyik a megfeleld az
On szamara:

. Intravénas alkalmazas (vénaba vagy vénas porton keresztil), csak egészségugyi szakember altal
végezheto.

. Szubkutan alkalmazas (bér ala torténd beadas).

Mielétt elkezdi

J Ne tavolitsa el a tlisapkat addig, amig nem 4ll készen a NeoRecormon injekcio beadasaral

. A fecskend6t soha ne probalja meg szétszedni.

. Ne hasznalja (ijra ugyanazt a fecskendot.

. A leejtett vagy sériilt fecskend6t ne hasznalja fel.
. A fecskend6t ne hagyja felligyelet nélkiil.

. A fecskend6t és a tiit, valamint a szurasbiztos, illetve a hegyes eszkzok tarolasara alkalmas
tartalyt gyermekektél tavol kell tartani.
. Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy az egészségiigyi szakemberhez.

Tarolasi eloirasok

. A fel nem hasznalt fecskend6(ke)t és tiiket tartsa az eredeti dobozaban és tarolja hiitében
(2 °C-8 °C kozott).

. A fecskendo és tii kozvetlen napfénytdl tavol tartando.

. Nem fagyaszthato!

. A fagyasztott fecskend6t ne hasznalja fel.
. A fecskend6t és a tiit mindig tartsa szarazon.

A beadashoz szlikséges felszerelések
A doboz tartalmazza:
. NeoRecormon Eléretoltott fecskend6(K).

Uveghenger

Dugattytrdd Dugo

58



Injekcios tii(k) (27G vagy 30G) (a készitmény felirt hataser6sségétdl fliggéen) védd burokkal
(mely a feltoltéshez, a dozis beallitdshoz és a gydgyszer befecskendezéséhez hasznalando).

Biztonsagi burok

Megjegyzés: Minden egyes NeoRecormon doboz 1 fecskendét/1 tiit, 4 fecskend6t/4 tiit vagy 6
fecskend6t/6 tiit tartalmaz.

Alkalmazasi Utmutaté és egy betegtajékoztato

A doboz nem tartalmazza:

1 db alkoholos torlékendé

1 db széraz steril vattaparna

1 db szurésbiztos illetve a hegyes eszkzok tarolasara alkalmas tartaly, mely a gumisapka, a
tiisapka ¢és a hasznalt fecskendd elhelyezésére szolgal.

Felkészllés az injekcié beadasara

1

Keressen egy jol megvilagitasu, tiszta, sima munkafellletet.
A fecskendd(ke)t és a tli(ke)t tartalmazo dobozt vegye ki a hiitobal.

Ellendrizze a dobozt, a doboz elején 1évo perforaciokat és a garanciazarat. Eller6rizze a dobozon
jelzett lejarati id6t is.

Ne hasznalja fel, a lejarati id6n tal, vagy ha a csomagolas sériltnek tiinik. Ebben az esetben kdvesse a
20. lépést, és forduljon az egészséguigyi szakemberhez.

Ne hasznalja fel, ha a perforacio vagy a garanciazar sériilt. Ebben az esetben kovesse a 20. 1épést, és
forduljon az egészségugyi szakemberhez.

Nyissa ki a dobozt a garanciazarndl 1évé perforacié megnyomasaval.
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4 Vegyen ki egy fecskend6t a dobozbol és egy egy tiit a tiitarté dobozbol. A fecskendo6 kivételekor
legyen 6vatos. Gy6z6djon meg rola, hogy a fecskend6t mindig az alabbi képen abrazolt médon
tartja.

. A fecskend6 kivételéhez a dobozt ne forditsa fejjel lefelé.

. A fecskendét ne tartsa a dugattynal vagy a tiisapkanal fogva.

Megjegyzés: Amennyiben Onnél gyiijtécsomagoldsos kiszerelésii készitmény van, a maradék

fecskendo(ke)t és tii(ke)t tartalmazo dobozt helyezze vissza a hiitobe.

5 Alaposan vizsgalja meg a fecskendot és a tiit.

. Ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a fecskendd vagy a tii. Ne hasznalja a fecskend6t, ha elejtette,
vagy ha a fecskend6 barmely része sériiltnek tiinik.

J Ellendrizze a fecskendo ¢s a tii lejarati idejét. Ne hasznalja a fecskenddt vagy a tiit, ha a lejarati id
mar elmult.

. Ellenérizze a fecskend6ben levé folyadékot. Az oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie.
Ne hasznalja a fecskendot, ha az oldat zavaros, elszinezodott vagy részecskék talalhatok benne.

6 Helyezze a fecskendét egy tiszta, sima feliiletre.

. Tegye félre a fecskend6t 30 percre, annak érdekében, hogy magatol szobahdmérsékletiire
melegedhessen. Amig felmelegszik, hagyja rajta a tiisapkat.

. A felmelegedési folyamatot semmilyen médon ne gyorsitsa, és ne tegye a fecskend6t mikrohullamu
siitébe vagy forro vizbe.

Megjeqgyzés: Ha a fecskendd nem éri el a szobahémérsékletet, az injekcio beaddsakor kellemetlen érzést

tapasztalhat, és a dugatty( benyomasa is nehezebb lehet.

@ /=

30 min

7 Helyezze fel a tiit a fecskendore.

. Vegye ki a tlit a buborékcsomagolasabol.

. Hulzza le a gumisapkat a fecskend6 végérol (A).

. Azonnal helyezze a gumisapkat a szrasbiztos vagy a hegyes eszk6zok tarolasara szolgalé tartalyba.

. Ne érjen hozza a fecskend6 hegyéhez.

. Ne nyomja vagy hiizza a dugattyt.

. A fecskend6t a hengeres részénél fogva tartsa, és nyomja a tiit a fecskendére (B).
. Finoman csavarja ra a teljes csatlakozasig (C).
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8 Felhasznalasig helyezze a fecskend6t egy tiszta, sima feliiletre.
9 Szappannal és vizzel mosson kezet.

10  Vélassza ki az injekci6 beadasanak helyét:

. A javasolt injekcio beadasi helyek a comb felsé része vagy a has als6, kdldok alatti része.

. A koldok korll 5 cm-es terlleten bellil ne alkalmazza az injekciot.

. Minden (j injekcio beadasakor valasszon mésik beadasi teriiletet.

. Ne adja az injekciot anyajegybe, heges, horzsolt teriletekre vagy olyan helyekre, ahol a bér
érzékeny, voros, kemény vagy sérilt.

. Ne adja az injekciot vénaba vagy izomba.
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11

u - = injekcidzasi teruletek

|

Az injekcid beadasi tertiletet torolje le egy alkoholos torlékend6vel, és hagyja 10 masodpercig
szaradni.

Ne legyezze vagy fUjja a megtisztitott teriletet.
Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg Ujra az injekcid beadas helyét.

A szubkutan injekcié beadasa

12

13

Tavolitsa el a biztonsagi burkot a tliré1 a fecskend6éhenger felé.

A fecskend6t és a tiit fogja meg szorosan a kdzepénél, és dvatosan hizza le az injekciostii
sapkat a fecskend6r6l. A sapka eltavolitasa utan 5 percen belil hasznélja fel az injekciot,
kiilonben a ti eltomddhet.

A tlisapka eltavolitasa kozben ne fogja a dugattyut.

A tiisapka eltavolitasa utan ne érjen a tiihoz.

Ne helyezze vissza a tiisapkat.

Ne egyenesitse ki a tiit, ha a tii meghajlott vagy sériilt.

A tlisapkat azonnal dobja a hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas tartalyba.
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14  Tartsa a fecskendét a tlivel felfelé. A nagyobb 1égbuborékok eltavolitasa érdekében ujjaival
finoman iitogesse a fecskendéhengert, amig a 1égbuborékok felszallnak a fecskend? tetejére.
Ezutén lassan nyomja a dugattyut felfelé, amig a légbuborékokat kinyomja a fecskendbél.

N N

=)

xD

‘IIII

15 A dugattyti lassi nyomaséval allitsa be az Onnek el&irt adagot.

l

-)
2,000 —
3,000—
4,000 —
5.000—

16 Az injekcio beadasara kivalasztott teriiletet csipje reddbe, és a tiit 45-90 fokos szogben egy gyors,
hat&rozott mozdulattal teljesen nyomja be.

. A tli bOrbe vezetése kdzben ne érjen a dugattydhoz.

. Ne szUrja be a tiit ruhan keresztul.

Az Osszecsipett teriiletet engedje el, miutan a tiit bevezette, és a fecskendét tartsa mozdulatlanul.
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17 A dugattyu 6vatos, teljes lenyomasaval lassan adja be az Onnek elirt adagot.
. A beszirassal megegyez06 szogben tavolitsa el a tiit és a fecskendot az injekcio beadas helyérol.

Az injekcio beadésa utan
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A)

B)
20

Az injekcid beadasanak helyén enyhe vérzés el6fordulhat. Az injekcio bedas helyére egy szaraz
steril vattaparnat szorithat. Ne dorzsolje az injekcio beadasanak helyét.

Az injekcio beadasa helyét bekotdzheti, ha sziikséges.

Amennyiben a gyogyszer borrel érintkezik, a gyogyszerrel érintkez6 teriiletet vizzel mossa le.

A biztonsagi burkot 90 fokban mozgassa elére a fecskend6hengert6l tavolitva (A).

A fecskend6t egyik kezében tartva egy hatarozott, gyors mozdulattal nyomja a biztonsagi burkot lefelé,
egy sima fellletre, amig egy kattanast nem hall (B).

Amennyiben nem hallja a kattanast, ellenérizze, hogy a tiit teljesen befedi-e a biztonsagi burok.

Az ujjait mindig tartsa a biztonsagi burok mogott €s a tiitdl tavol.

A hasznalt fecskend6t az alkalmazast kovetden azonnal helyezze a hegyes eszkdzok tarolasara
alkalmas tartalyba.

A hasznalt fecskendor6l ne probalja meg eltavolitani a hasznalt tiit.

Ne helyezze vissza az injekcios tiire a tiisapkat.

Ne dobja a fecskend6t a haztartasi hulladékba.

Fontos: A hegyes eszk6z0k tarolasara szolgalo tartalyt mindig tartsa gyermekektol tavol.
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Alkalmazési Gtmutat6 intravénas injekciohoz, kizarélag egészségugyi szakember részére

Az aldbbi Alkalmazasi Utmutato tajékoztatast nydjt arrdl, hogyan kell a NeoRecormon intravénas
injekciot alkalmazni. Gy6z6djon meg rola, hogy a NeoRecormon injekcio beadasa el6tt elolvasta,
megértette és kdveti az Alkalmazasi Utmutatét, valamint a betegtajékoztatot.

Az intravénas injekcio beadasa (kizardlag egészségiigyi szakember részére)
FelkészUlés az injekcid beadésara: kdvesse a szubkutan injekcio (fentebb 1év) 1-9. 1épéseit.

10  Valasszon ki egy vénat. A fajdalom elkeriilése érdekében minden egyes injekcio beadasakor
valtson vénat.

. Ne alkalmazza az injekciot vords vagy gyulladt teriileten.

. Ne adja az injekcidt izomba!l

Egy alkoholos torlékenddvel tisztitsa meg a véna feletti borteriiletet, majd hagyja megszaradni.
. Ne legyezze vagy fljja a megtisztitott terletet.

. Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg Ujra az injekcid beadas helyét.
11 A fecskendd és a tii elokészitése: kdvesse a szubkutan injekcid (fentebb 1év6) 12-15. [épéseit.

16 Vezesse be a tiit a vénaba.

. Ne fogja vagy nyomja a dugattytt a tii bevezetése kozben.

17 A dugattyl dvatos, teljes benyomasaval lassan adja be az el6irt adagot. A beszurassal megegyez0
szOgben tavolitsa el a tiit és a fecskend6t az injekcid beadas helyérdl.

Az injekci6 beadasat kovetden kovesse a szubkutan injekcio (fentebb 1év6) 18-20. Iépéseit.
Az intravénas injekcio beadésa vénéas port-on keresztil (kizardlag egészségugyi szakember
részére)

Felkésziilés az injekcid beadasara: kdvesse a szubkutan injekcio (fentebb 1év) 1-9. 1épéseit.

10  Egy alkoholos torlokenddvel tisztitsa meg a vénas port feletti bort, majd hagyja megszaradni.
A gyart6 utasitasanak megfelelden tisztitsa meg a injekcios port-ot.

. Ne legyezze vagy fljja a megtisztitott terlletet.
. Az injekcid beadasa elott ne érintse meg Ujra az injekcid beadas helyét.

11 A fecskendd és a tii el6készitése: kivesse a szubkutan injekcié (fentebb 1évé) 12-15. 1épéseit.

16  Vezesse be a tlit az injekcios port-ba (kdvesse az injekcios port gyartdjanak utasitasait).

. Ne fogja vagy nyomja a dugattytt a tii bevezetése kdzben.

17 A dugattyt dvatos, teljes lenyomasaval lassan adja be az eldirt adagot. A beszurassal megegyez6
szOgben tavolitsa el a tlit és a fecskend6t az injekcios portbol.

Az injekcid beadasat kovetden kovesse a szubkutan injekcio (fentebb 1év6) 18-20. Iépéseit.
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