I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 1000 NE/0,3 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendében.
Retacrit 2000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendbben.
Retacrit 3000 NE/0,9 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
Retacrit 4000 NE/0,4 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendében.
Retacrit 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendében.
Retacrit 6000 NE/0,6 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
Retacrit 8000 NE/0,8 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben.
Retacrit 10 000 NE/1 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskendében.
Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendében.
Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendében.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Retacrit 1000 NE/0,3 ml oldatos injekcio eldret6ltott fecskenddben

1000 nemzetkdzi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,3 ml
injekcids oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendénként. 3333 NE  zéta-epoetint tartalmaz az oldat
milliliterenként.

Retacrit 2000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eldretoltétt fecskendében

2000 nemzetkdzi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,6 ml
injekcids oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendénként. 3333 NE  zéta-epoetint tartalmaz az oldat
milliliterenként.

Retacrit 3000 NE/0,9 ml oldatos injekcid eldret6ltott fecskenddben

3000 nemzetkozi egyseg (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,9 ml
injekcids oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendénként. 3333 NE  zéta-epoetint tartalmaz az oldat
milliliterenként.

Retacrit 4000 NE/0,4 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben

4000 nemzetkozi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,4 ml
injekcids oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendénként. 10 000 NE zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenkeént.

Retacrit 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

5000 nemzetkdzi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,5 ml
injekciods oldatot tartalmazé eléretoltott fecskendénként. 10 000 NE  zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenkeént.

Retacrit 6000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

6000 nemzetkozi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,6 ml
injekcios oldatot tartalmazoé eléretoltott fecskendénként. 10 000 NE  zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenkeént.

Retacrit 8000 NE/0,8 ml oldatos injekcid elbret6ltott fecskendében

8000 nemzetkdzi egyseg (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,8 ml
injekciods oldatot tartalmazé eléretoltott fecskendénként. 10 000 NE  zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenként.

Retacrit 10 000 NE/1 ml oldatos injekcid eldret6ltott fecskenddben

10 000 nemzetkdzi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 1 ml
injekciods oldatot tartalmazé eléretoltott fecskendénként. 10 000 NE  zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenkeént.




Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcid el6ret6ltétt fecskendében

20 000 nemzetkozi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 0,5 ml
injekcios oldatot tartalmazé eléretoltott fecskendénként. 40 000 NE  zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenkeént.

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcid eléret6ltott fecskenddben

30 000 nemzetkdzi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz
0,75 ml injekcids oldatot tartalmazo eléretoltott fecskendénként. 40 000 NE  zéta-epoetint
tartalmaz az oldat milliliterenként.

Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcid eldret6ltott fecskenddben

40 000 nemzetkozi egység (NE) zéta-epoetint* (rekombinans human eritropoetin) tartalmaz 1 ml
injekcios oldatot tartalmazé eléretoltott fecskendénként. 40 000 NE  zéta-epoetint tartalmaz az
oldat milliliterenkeént.

Ismert hatas segédanyagok
0,5 mg/ml fenilalanint tartalmaz a Retacrit.
0,1 mg/ml poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz a Retacrit.

*Kinaihoresdg-ovarium- (CHO) sejtvonalban, rekombinans DNS-technoldgiaval eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben (injekcio).
Tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Retacrit kronikus veseelégtelenséghez tarsulg, tiinetekkel jaré anaemia kezelésére javallott:
0 hemodializalt, felnéttek és 1-18 éves gyermekek és serdiilék, valamint peritonealis dializissel
kezelt felnott betegek esetén (lasd 4.4 pont).
0 még nem dializalt, veseelégtelenségben szenvedd felndttek esetén klinikai tiinetekkel jaré
stlyos renalis eredetli anaemia kezelésére (lasd 4.4 pont).

A Retacrit szolid tumorok, malignus lymphoma, illetve myeloma multiplex miatt kemoterapiaban
részesiil6 és az altalanos egészségi allapot (pl. sziv és érrendszeri statusz, elézetesen fennall6
anaemia a kemoterapia kezdetén) alapjan a transzfuzi6 kockazatanak kitett felnéttek esetén, az
anaemia kezelésére és a transzflzids igény csokkentésére javallott.

A Retacrit autolog véradasi programban résztvevo felnéttek esetében az autoldg vér hozamanak
novelésére javallott. A kezelést csak kozepesen sllyos anaemiaban szenvedé betegeknél (akiknél a
hemoglobin [Hb] koncentrécidtartomanya 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/I] és nem vashianyosak) szabad
alkalmazni, ha vérmenté eljarasok nem allnak rendelkezésre vagy nem kielégiték, amikor a tervezett
f6 elektiv miitét nagy mennyiségii vért igényel (4 vagy tobb egység néknél, illetve 5 vagy tobb
egység férfiaknal).

A Retacrit nagy, elektiv, ortopédiai miitét el6tt olyan nem vashianyos felnéttek esetében, akik a
transzflzié komplikacidi szempontjabol fokozott felismert kockazattal rendelkeznek, az allogén
vértranszfzié expozicio csokkentésére javallott. A készitmény alkalmazésat olyan kzepesen sulyos
anaemiaban (vagyis a hemoglobinkoncentracio tartomanya 10-13 g/dl vagy 6,2-8,1 mmol/l)
szenvedo betegekre kell korlatozni, akiknél az elézetes autolog véradasi program nem all
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rendelkezésre, és a vérveszteség varhatd mértéke kdzepes (900-1800 ml) a mitét soran.

A Retacrit a tiinetekkel jar6 anaemia (hemoglobin-koncentracio < 10 g/dl) kezelésére javallott kis
vagy kozepes, 1 kockazati tényez6jii myelodysplasias szindromaban (MDS) szenved6 feln6tteknél,
akiknek szérum eritropoetin szintje alacsony (< 200 me/ml).

4.2.  Adagolas és alkalmazas

A Retacrit-kezelést olyan orvos felligyelete mellett kell megkezdeni, aki gyakorlott a fenti
indikécidkkal kezelt betegek kezelésében.

Adagolas

Az anaemia minden mas okat (vas-, folsav- vagy Bi.-vitamin-hiany, aluminiumintoxikacio, fertdzés
vagy gyulladas, vérveszteség, haemolysis és barmilyen eredetii csontveldi fibrdzis) fel kell mérni és
kezelni kell a zéta-epoetin-kezelés megkezdése elétt, valamint a dozisndvelés meghatarozasakor. A
zéta-epoetinre adott optimalis terapias valasz biztositasara megfelelé vasraktarakat kell biztositani, €s
szlikség esetén vaspatlast kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Tunetekkel jar6 anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedé felnétt betegek esetén

Az anaemia tunetei és kdvetkezményei kortol, nemtél és a tarsbetegségektdl fiiggden kiilonbozéek
lehetnek. Az adott beteg klinikai kérlefolyasanak és allapotanak orvosi értékelése sziikséges.

A hemoglobin elérni javasolt koncentraciétartomanya 10 g/dl és 12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) kdzotti. A
Retacrit-ot a hemoglobinszint 12 g/dI-t (7,5 mmol/l) meg nem halado értékig torténé emelése céljabol
kell alkalmazni. A hemoglobinszint négyhetes periddus alatt 2 g/dI-nél (1,25 mmol/l) nagyobb
mértékil emelkedését keriilni kell. Ha ez el6fordul, a leirtaknak megfeleléen modositani kell a dozist.

A betegek egyéni variabilitasa kovetkeztében eléfordulhat, hogy adott betegnél alkalmanként a
kivanatos koncentracio6 tartomanynal magasabb, illetve alacsonyabb egyedi hemoglobin-értékek
észlelhet6k. A hemoglobin-variabilitast a dozis bedllitasaval kell kezelni, figyelembe véve, hogy a
hemoglobin koncentraci6 célértéke 10 g/dl (6,2 mmol/l) és 12 g/dl (7,5 mmol/l) kdzé esik.

A 12 g/dI-t (7,5 mmol/l) tartdsan meghaladé hemoglobinszint keriilendé. Amennyiben a
hemoglobinszint t6bb mint 2 g/dl-rel (1,25 mmol/l) emelkedik havonta, vagy ha a hemoglobinszint
tartdsan meghaladja a 12 g/dl (7,5 mmol/l) értéket, 25%-kal cskkenteni kell a Retacrit ddzisat.
Amennyiben a hemoglobin meghaladja a 13 g/dI-t (8,1 mmol/l), szlineteltetni kell a kezelést addig,
amig a hemoglobin 12 g/dl (7,5 mmol/I) ala csokken, ezt kovetéen pedig az el6z6nél 25%-kal kisebb
dozisban folytathat6 a Retacrit-terapia.

Annak érdekében, hogy az anaemia és az anaemia tlineteinek megfelel csokkentésére a Retacrit
legkisebb jovahagyott hatasos ddzisa kerliljon alkalmazasra, a betegeket gondosan ellenérizni kell,
mikdzben a hemoglobin koncentraciot 12 g/dl (7,5 mmol/l) alatt kell tartani.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében az erythropoesist stimulal6 szerek
(Erythropoiesis Stimulating Agent — ESA) ddzisanak emelésekor dvatosan kell eljarni. Azoknél a
betegeknél, akiknél az ESA-ra adott hemoglobin valaszreakcio gyenge, a gyenge valaszreakcid
alternativ magyarazatait is mérlegelni kell (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A Retacrit-kezelés két szakaszbol all: korrekcids és a fenntarté fazis.



Hemodializalt felnétt betegek

Olyan hemodializalt betegeknél, akiknél az intravénas hozzaférés konnyen elérhetd, intravénas beadas
preferalt.

Korrekcids fazis

A kezdé dozis hetente 3-szor 50 NE/Kg.

Sziikség esetén emelje vagy csokkentse a ddzist hetente 3-szor 25 NE/kg-mal addig, amig el nem
éri a kivant 10 g/dl és 12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) kz6tti hemoglobinkoncentréacidt (erre legalabb
négy hetes Iépésekben keriiljon sor).

Fenntarto fazis

Az ajanlott heti 6sszddzis 75 NE/kg és 300 NE/kg kozotti.

A dbzis megfelelé modositasa sziikséges a hemoglobinértékek kivant koncentraciétartomanyon belil
tartasa érdekében, amely 10-12 g/dl (6,2-7,5 mmol/l).

A nagyon alacsony (<6 g/dl vagy <3,75 mmol/l) kezdeti hemoglobinszinttel rendelkez6 betegeknek
nagyobb fenntartd ddzisokra van sziikségik, mint azoknak a betegeknek, akiknél a kezdeti anaemia
kevéshé sulyos (>8 g/dl vagy >5 mmol/l).

Vesekarosodasban szenvedd, még nem dializalt felnétt betegek

Ha az intravénas hozzaférés nem érhetd el konnyen, a Retacrit subcutan is beadhato.

Korrekcids fazis

A kezd6 dozis hetente 3-szor 50 NE/kg, amelyet szilkség esetén ddzisemelés kdvet 25 NE/kg
részletekben (hetente 3-szor), a kivant cél eléréséig (ezt legalabb négyhetes Iépésekben kell elvégezni).

Fenntart6 fazis

A fenntart6 fazis alatt a Retacrit hetente 3-szor adhat6, subcutan alkalmazas esetén pedig hetente
egyszer vagy kéthetente egyszer.

A doézisokat, valamint a dozisok kozotti intervallumokat megfelel6en kell bedllitani a
hemoglobinértékek kivant szinten tartasa érdekében: hemoglobin 10-12 g/dl (6,2-7,5 mmol/l). A
dozisok kozotti intervallum megnyujtasa a dozis emelését teheti szilkségessé.

A maximalis dézis nem haladhatja meg a hetente 3-szor 150 NE/kg-ot, a hetente egyszer 240 NE/kg-ot
(maximum 20 000 NE), illetve a kéthetente egyszer 480 NE/kg-ot (maximum 40 000 NE).

Peritonealis dializissel kezelt felnétt betegek

Ha az intravénas hozzaférés nem érhetd el konnyen, a Retacrit subcutan is beadhato.
Korrekcios fazis

A kezd6 dozis hetente 2-szer 50 NE/kg.

Fenntarto fazis

A javasolt fenntart6 dozis 25-50 NE/Kkg, hetente 2-szer, két egyenlé injekciora elosztva.



A dozist megfelel6en kell beéllitani a hemoglobinértékek kivant szinten tartasa érdekében: 10-12 g/dl
(6,2-7,5 mmol/l).

Kemoterapia-indukalta anaemiaban szenvedé felnott betegek kezelése

Az anaemia tiinetei és kovetkezményei kortdl, nemtdl és a betegséggel jaro altalanos megterheléstol
fiiggden kiilonbozdek lehetnek. Az adott beteg klinikai korlefolyasanak és allapotanak orvosi
értékelése szlikséges.

A Retacrit anaemias betegeknek adhato (vagyis akiknél a hemoglobin koncentracioja <10 g/dl
[6,2 mmol/l]).

A kezd6 dozis hetente 3-szor 150 NE/kg, subcutan adva.
A Retacrit-ot hetente 1-szer 450 NE/kg subcutan kezd6dozisban is lehet alkalmazni.

A doézist megfelelden kell beallitani a hemoglobinkoncentracio kivant tartomanyon beliil tartasa
érdekében: 10-12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l).

A betegeket jellemzd egyéni variabilitas kdvetkeztében el6fordulhat, hogy adott betegnél alkalmanként
a kivanatos tartomanynal magasabb, illetve alacsonyabb egyedi hemoglobinkoncentraciok észlelhetok.
A hemoglobin-variabilitast a dozis beéallitasaval kell kikiiszébolni, figyelembe véve, hogy a
hemoglobinkoncentracid elérni kivant célértéke 10 g/dl (6,2 mmol/l) és 12 g/dl (7,5 mmol/l) kdzé esik.
12 g/dI-t (7,5 mmol/l) tartésan meghaladd hemoglobin koncentracio keriilend6; 12 g/dI-t (7,5 mmol/l)
meghalad6é hemoglobin koncentraciok esetén a megfelel dézisheallitashoz az alabbiakban talalhato
Utmutatas.

- Ha négyhetes kezelés utan a hemoglobin koncentréacié legalabb 1g/dl-rel (0,62 mmol/l)
emelkedett, illetve a retikulocitaszam >40 000 sejt/pl-rel nétt a kiindulési értékhez képest, a
dozis maradjon hetente 3-szor 150 NE/kg vagy hetente 1-szer 450 NE/Kg.

- Ha a hemoglobin koncentracié novekedése <1 g/dl (<0,62 mmol/l), és a retikulocitaszam
<40 000 sejt/ul-rel nétt a kiindulasi értékhez képest, a dozist hetente 3-szor 300 NE/kg-ra kell
emelni. Ha tovabbi négyhetes, hetente 3-szor 300 NE/kg ddzisu kezelés utan a hemoglobin
koncentracio >1 g/dl (0,62 mmol/Il)-re, illetve a retikulocitaszdm >40 000 sejt/ul-re emelkedett,
a ddzis maradjon hetente 3 szor 300 NE/kg.

- Ha a hemoglobin koncentracié <1 g/dl-rel (<0,62 mmol/l) emelkedett, és a retikulocitaszam
<40 000 sejt/pl-rel nétt a kiindulasi értékhez képest, terdpias valasz mar nem valészint, igy a
kezelést meg kell szakitani.

Do6zismébdositas a hemoglobin koncentraciéjanak 10 g/dl és 12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) kozott
tartasadhoz

Amennyiben a hemoglobin koncentracié havonta tébb mint 2 g/dl-rel (1,25 mmol/l) emelkedik, vagy
ha a hemoglobin koncentracio szintje meghaladja a 12 g/dI-t (7,5 mmol/l), csokkenteni kell a Retacrit
dozisat korulbelul 25-50%-Kkal.

Amennyiben a hemoglobin koncentrécid szintje meghaladja a 13 g/dl-t (8,1 mmol/l), sziineteltetni kell
a kezelést addig, amig a hemoglobin 12 g/dl (7,5 mmol/l) ala csokken, ezt kdvetden pedig az el6zénél
25%-kal kisebb dozisban kezdheté Ujra a Retacrit-terapia.



Az ajanlott adagoléasi rendet az alabbi diagram ismerteti*:

150 NE/Kkg heti 3x
vagy 450 NE/Kkg heti 1x

Retic. emelk.
>40 000/pl Cél Hb
vagy
» Hb emelk. <12 g/di
>1 g/dl Retic. emelk.
>40 000/pl
vagy
150NEkkg |1 ] Elb ge,rgldk'
heti 3x vagy =
450 NE/kg
Heti egyszer
Retic. emelk. 4 hét
<40 000/ul és
| Hbemelk. I/ 300 NE/kg
<1 g/di heti 3x
Retic. emelk.
<40 000/ul és
Hb emelk.
<1 g/dl Terépia
i > ledllitasa

*1 g/l = 0,62 mmol/l; 12 g/dl = 7,5 mmol/l

A betegek szoros monitorozasa sziikséges annak biztositdsdhoz, hogy az ESA azon legalacsonyabb
engedélyezett dozisat kapjak, amely megfeleléen kontrollalja az anaemia tiineteit.

A Retacrit-terapiat a kemoterapia befejezése utdn még egy hénapig kell folytatni.

Autoldg véradasi programban résztvevo, miitétre varo felnétt betegek kezelése

Azokat az enyhe anaemiaban szenvedd betegeket (hematokrit 33-39%), akikt6l el6zetesen

>4 egységnyi Vér levétele szlikséges, 600 NE/ kilogramm intravénas Retacrit-tal kell kezelni hetente
2-szer, 3 héten at a miitét el6tt. A Retacrit készitményt a véradasi folyamat befejezése utan kell beadni.

Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre varoé felndtt betegek kezelése

A Retacrit javasolt adagja mitét el6tt harom héten keresztil hetente (a —21., —14. és —7. napon) és a
muitét napjan 600 NE/kg/nap subcutan mddon.

Amennyiben a miitét el6tti id6t orvosi okbol harom hétnél rovidebb idére kell csdkkenteni, a miitétet
megel6z6 10, egymast koveté napon keresztul, a miitét napjan és kozvetlentl a mitét utan 4 napon
keresztil a Retacrit 300 NE/kg/nap adagjat kell beadni a betegnek subcutan médon.

Ha a preoperativ periddusban a hemoglobin szintje eléri vagy meghaladja a 15 g/dI-t (9,38 mmol/l), fel
kell fliggeszteni a Retacrit adagolasat és nem szabad tovabbi adagokat beadni.

Kis vagy kozepes, 1 kockazati tényezdjii MDS-ben szenvedo felnott betegek kezelése

A Retacrit-ot a tlinetekkel jar6 anaemiaban (hemoglobin-koncentracié < 10 g/dl (6,2 mmol/l))
szenvedo betegeknél kell alkalmazni.

A Retacrit ajanlott kezd6 adagja 450 NE/kg (a maximalis dézis 40 000 NE) subcutan beadassal hetente
egyszer, és az adagok kozott legalabb 5 nap sziinetet kell tartani.
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Megfelel6 dozismodositas elvégzése sziikséges annak érdekében, hogy a hemoglobin koncentracidja a
céltartomanyban, 10 és 12 g/dl (6,2 és 7,5 mmol/l) kozott maradjon. Ajanlott a kezdeti eritroidvalaszt a
kezelés kezdetét6l szamitott 8-12 héten &t monitorozni. A dozis ndvelését és csokkentését adagolasi
lepésenként kell elvégezni (lasd az alabbi abrat). Keriilni kell a 12 g/dl (7,5 mmol/l) szintet meghaladd
hemoglobin-koncentraciot.

A ddzis emelése

A dbzis nem emelhet6 a maximalis heti 1050 NE/kg (6sszadag: 80 000 NE) folé. Ha a beteg nem
mutat valaszt a kezelésre, vagy a hemoglobin koncentracidja > 1 g/dl esést mutat a dozis
csokkentésekor, akkor a dozist egy adagoléasi 1épéssel ndvelni kell. A dozisndvelési 1épések kozott
legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

A dozis fenntartasa és csokkentése

Fel kell fliggeszteni az zéta-epoetin adagolasat, ha a hemoglobin koncentrécidja 12 g/dl (7,5 mmol/l)
folé emelkedik. Ha a hemoglobinszint < 11 g/dl, az adagolas folytathat6 a korabbi dézisban vagy egy
dbziscsokkentési l1épéssel kisebb adagban, a kezel6orvos dontése szerint. A dézis egy doziscsokkentési
1épéssel torténd csokkentését akkor kell megfontolni, ha a hemoglobinszint meredeken emelkedik

(> 2 g/dl 4 héten belil).

1050 NE/kg

787,5 NE/kg

450 NE/kg

e e s s e s

337,5 NE/kg

Doziscsokkentési
Mos9um) IS9|PWLsIZo(g

Az anaemia tiinetei és szovodményei az életkor, nem és tarsbetegségek fiiggvényében eltéréek
lehetnek; sziikséges, hogy a kezelGorvos értékelje az illetd beteg allapotat és annak klinikai lefolyasat.

Gyermekek és serdiilok

Tunetekkel jaré anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedd, hemodializalt
betegeknél

Az anaemia tiinetei €s szovodményei az életkor, nem és tarsbetegségek fiiggvényében eltéroek
lehetnek; sziikséges, hogy a kezelGorvos értékelje az adott beteg allapotat és annak klinikai lefolyasat.

Gyermek és serdiil betegeknél hemoglobin javasolt koncentraciétartomanya 9,5 g/dl és 11 g/di
(5,9-6,8 mmol/Il) kdzotti. A Retacrit-ot a hemoglobinszint 11 g/dI-t (6,8 mmol/l) meg nem halad6
értékig torténd emelése céljabol kell alkalmazni. A hemoglobinszint négyhetes periodus alatt 2 g/dI-
nél (1,25 mmol/l) nagyobb mértékii emelkedését keriilni kell. Ha ez el6fordul, a leirtaknak
megfeleléen modositani kell a dozist.

A betegek szoros monitorozésa sziikséges annak biztositdsdhoz, hogy a Retacrit azon legalacsonyabb
engedélyezett dozisat kapjak, amely megfeleléen kontrollalja az anaemiat és az anaemia tiineteit.

A Retacrit-kezelés két szakaszbol all: korrekcids és fenntarté fazis.

Olyan hemodializalt gyermekgydgyészati betegeknél, akiknél az intravénas hozzaférés kénnyen
elérhetd, intravénas beadas preferdlt.



Korrekcios fazis

A kezd6 dozis 50 NE/Kg intravénasan, hetente 3-szor.

Szikseg esetén emelje vagy csokkentse a dozist hetente 3-szor 25 NE/kg-mal addig, amig el nem éri a
kivant 9,5 g/dl és 11 g/dl (5,9-6,8 mmol/l) k6z6tti hemoglobinkoncentraciot (erre legalabb négyhetes
lepésekben keriiljon sor).

Fenntart6 fazis

A dozist megfelelden be kell allitani a hemoglobinszint kivant tartomanyon bell tartasa érdekében:
9,5-11 g/dl (5,9-6,8 mmol/l).

Altalaban a 30 kg alatti gyermekeknél nagyobb fenntart6 dozisra van sziikség, mint a 30 kg-nal
nehezebb gyermekeknél és a felnétteknél. 6 honapos kezelés utan a kovetkez6 fenntartd adagokat
figyelték meg a klinikai vizsgélatok soran.

D6zis (NE/Kg, hetente 3-szor adva)
Testtomeg (kg) Median érték Szokasos fenntart6 dézis
<10 100 75-150
10-30 75 60-150
>30 33 30-100

A nagyon alacsony (<6,8 g/dl vagy <4,25 mmol/l) kezdeti hemoglobinszinttel rendelkezd
gyermekgyogyaszati betegeknél nagyobb fenntarté dézisokra lehet sziikség, mint azoknal, akiknél a
kezdeti hemoglobinszint nagyobb (>6,8 g/dl vagy >4,25 mmol/l).

Anaemia olyan kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, akiknél még nem kezdték
meg a dializist, vagy akiket peritonealis dializissel kezelnek

A Retacrit biztonsagossagat és hatasossagat anaemias, kronikus veseelégtelenségben szenvedo, a
dializis elé6tt allo vagy peritonealis dializissel kezelt betegek esetében nem igazoltak. Az alfa-epoetin
ezekben a populacidkban térténd subcutan alkalmazasara vonatkozo adatokat az 5.1 pont ismerteti,
azonban nem tehet6k ajanlasok az adagolasra vonatkozéan.

Kemoterapia indukalta anaemias gyermek és serdiilé betegek kezelése

Az alfa-epoetin biztonsagossagat €s hatasossagat kemoterapiaval kezelt gyermekek és serdiil6k
esetében nem igazolték (lasd 5.1 pont).

Autolég véradasi programban résztvevé, miitétre varé gyermek és serdiilé betegek kezelése

Az alfa-epoetin biztonsdgossagat és hatdsossagat gyermekgyogyéaszati betegek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre varé gyermek és serdiilé betegek kezelése

Az alfa-epoetin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekgydgyaszati betegek esetében nem
igazolték. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés modja

Ovintézkedések a gyogyszer felhasznalasa vagy alkalmazasa el6tt.



Felhasznalas el6tt varja meg, hogy a Retacrit fecskend6 felvegye a szobahémérsékletet. Ez rendszerint
15-30 percig tart.

Tunetekkel jaro anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedé felnétt betegeknél

Olyan krénikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, akiknél az intravénas hozzaférés
rutinszer(ien elérhetd (hemodializalt betegek), a Retacrit intravénas beadasa preferalt.

Ha az intravénas hozzaférés nem érhet6 el konnyen (azoknal, akiknél még nem végeznek dializist,
valamint peritoneélisan dializalt betegeknél), a Retacrit subcutan injekcioban is beadhatd.

Kemoterapia indukalta anaemias felnétt betegek kezelése

A Retacrit készitményt subcutan injekcioban kell beadni.

Autolég véradasi programban résztvevd, miitétre varo felnott betegek kezelése

A Retacrit készitményt intravénasan kell beadni.

Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre varo felnétt betegek kezelése

A Retacrit készitményt subcutan injekcidban kell beadni.

Kis vagy kozepes, 1 kockazati tényezéji MDS-ben szenvedd felnétt betegek kezelése
A Retacrit készitményt subcutan injekcidban kell beadni.

Tunetekkel jaré anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedd, hemodializalt
gyermekgyogyaszati betegeknél

Olyan krénikus veseelégtelenségben szenvedd gyermekgydgyaszati betegeknél, akiknél az intravénas
hozzaférés rutinszeriien elérhet (hemodializalt betegek), a Retacrit intravénas beadasa preferalt.

Intravénas alkalmazas

Az adag beadéasa legalabb egy-6t perc legyen az 6sszdozistol figgden. Hemodializalt betegeknek a
dializiskezelés alatt bolus injekci6 adhato a dializalo szerelék megfeleld vénas portjaba.
Alternativaként az injekcid beadhat6 a dializiskezelés végén, a fisztulaba vezetd kaniilon keresztiil,
majd ezutdn 10 ml izotonias sooldatot kell beadni a cs@szerelék atmosasa és a készitmény egészének a

keringésbe torténd megfeleld bejuttatasa céljabol (lasd: Adagolas, Hemodializalt felnétt betegek).

Az injekciot lassabban ajanlott beadni olyan betegeknél, akik ,,influenzaszer(i” tiinetekkel reagalnak a
kezelésre (l&sd 4.8 pont).

A Retacrit készitményt nem szabad intravénas infuzidban vagy méas gyogyszeres oldatokkal
egylttesen beadni (a tovabbi informéciokat lasd a 6.6 pontban).

Subcutan alkalmazas

Beadasi helyenként az 1 ml-es maximalis térfogatot altalaban nem szabad tallépni. Nagyobb
térfogatok esetén tobb kiilonb6z6 helyen kell beadni az injekciot.

Az injekciokat a végtagokba vagy a hasfal eliils6 részébe kell beadni.
Amennyiben az orvos ugy itéli meg, hogy a beteg vagy gondozdja képes biztonsagosan subcutan
beadni a Retacrit készitményt sajat maganak ill. a betegnek, megfeleld tajékoztatast kell nytjtani az

illetének a helyes adagolasrol és alkalmazasrol.
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Akarcsak minden egyéb injekcioban beadando készitmény esetében, ellendrizze, hogy az oldat nem
tartalmaz-e részecskéket, illetve nem szinezddott-e el.

Az ,,Utasitasok a Retacrit sajat részre torténd beadasahoz” megtalalhato a betegtajékoztatd végén.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéaval, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

Azon betegek, akiknél barmilyen eritropoetinnel valo kezelést kovetGen tiszta vords vértest aplasia
(Pure Red Cell Aplasia - PRCA) alakult ki nem kaphatnak Retacrit-ot vagy barmilyen més
eritropoetin készitmeényt (lasd 4.4 pont).

Nem bedllitott hypertonia.

Az autolog véradasi programokkal 6sszefliggd dsszes ellenjavallatot figyelembe kell venni azoknal
a betegeknél, akik Retacrit tAmogat6 kezelést kapnak.

A Retacrit alkalmazasa nagy, elektiv, ortopédiai mutétre vard, autoldg véradasi programban
részt nem vevo betegeknél torténd alkalmazas esetén ellenjavallt a kovetkezokkel érintett
betegeknél: stlyos coronaria, periférias artérias, carotis vagy cerebralis érrendszeri
megbetegedések, beleértve a nemrégiben myocardialis infarctuson vagy cerebrovascularis
torténésen atesett betegeket.

Olyan sebészeti betegek, akik valamilyen okbol nem részesiilhetnek megfelelé antitrombotikus
profilaxishan.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonko§vethetség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos informécié

A zéta-epoetint kapo betegeknél a vérnyomast gondosan ellenérizni és kontrollalni kell. A zéta-epoetin
elévigyazatossaggal alkalmazand6 nem kezelt, nem megfelelden kezelt vagy rosszul kontrollalhato
hypertonia fennéllasa esetén. Sziikségessé valhat vérnyomascsokkentd kezelés elkezdése vagy a mar
alkalmazott ddzis ndvelése. Ha a vérnyomas nem kontrollalhato, a zéta-epoetinnel val6 kezelést abba
kell hagyni.

A zéta-epoetin-kezelés soran encephalopathidval és gorcsrohamokkal jaro, azonnali orvosi kezelést és
intenziv terapias ellatast igényld hypertonias krizis is eléfordult korabban normalis vagy alacsony
vérnyomasu betegeknél. Kilonosen figyelni kell a hirtelen, nyilalld, migrénszert fejfajasra, mint
esetleges figyelmeztetd jelre (lasd 4.8 pont).

A zéta-epoetint korultekintéssel kell alkalmazni epilepszias betegeknél, olyan betegeknél, akiknek a
korel6zményében gorcsrohamok vagy a gorcsok aktivitasara hajlamosito egészsegugyi allapotok,

példaul KIR fertdzések és agyi metasztazisok szerepelnek.

A zéta-epoetint el6vigyazatossaggal kell alkalmazni kronikus majelégtelenségben szenvedd
betegeknél. A zéta-epoetin biztonsagossagat majmilkodési zavarral érintett betegeknél nem igazoltak.
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ESA hatdanyagokkal kezelt betegekben a trombotikus vascularis események (TVE-K) incidenciajanak
fokozbdasat figyelték meg (lasd 4.8 pont). K6zéjiik értendé a vénas és artérias thrombosis és
embolisatio (amelyek némelyike végzetes kimenetelil), példaul mélyvénas thrombosis vagy
tiidéembolia, retinalis thrombosis és myocardialis infarctus. Tovabba cerebrovascularis eseményekrol
(beleértve a cerebralis infarctust, a cerebralis haemorrhagiat és a tranziens ischaemias attackot) is
beszamoltak.

Ezen TVE-k ismert kockazatat gondosan mérlegelni kell a zéta-epoetin-kezelésbél szarmazd
elénydkkel szemben, kiilondsképpen olyan betegek esetében, akiknél pl. obesitas vagy a
kortorténetben szerepld trombotikus vascularis esemény (pl. mélyvénas trombozis, tiidéembolia és
cerenbrovascularis esemény) miatt fokozott a trombotikus vascularis események kockézata.

A hemoglobinszintet mindegyik betegnél szorosan monitorozni kell, ugyanis a thromboemboliés
esemenyek és a végzetes kimenetelek kockdzata megemelkedhet az alkalmazasi javallatnak megfeleld
koncentracidtartomanyon feliili hemoglobinszintli betegeknél.

A zéta-epoetinnel folytatott kezelés soran kdzepes mértékii, a normal tartoméanyon belll marado,
dozisfiiggd vérlemezkeszdm-emelkedés kovetkezhet be. Ez a kezelés folytatasa sorén visszaéll.
Tovabba a normal tartomanyon tali thrombocytaemiardl is beszamoltak. A kezelés els6 8 hetében a
vérlemezkeszam rendszeres ellenérzése ajanlott.

Az anaemia minden més okat (vashiany, folsav- vagy Bip-vitamin-hiany, aluminiumintoxikacio, fert6zés
vagy gyulladas, vérveszteség, haemolysis és barmilyen eredetii csontveldi fibrozis) fel kell mérni és
kezelni kell a zéta-epoetin-kezelés meginditasa el6tt, valamint a dozisnovelés elhatarozasa alkalmaval.
A legtobb esetben a szérum ferritin szintek csokkenése egyiitt zajlik a hematokrit érték emelkedésével. A
zéta-epoetinre adott optimalis terapias valasz biztositasara megfelel6 vasraktarakat kell biztositani és
szilkség esetén vaspotlast kell alkalmazni (lasd 4.2 pont). A beteg igényeinek leginkabb megfeleld
kezelési lehetdség kivalasztasahoz kdvetni kell a vaspdtlasra vonatkozd aktudlis kezelési iranyelveket,
valamint a vaspotlo készitmeny alkalmazasi elGirasaban jovahagyott és ismertetett adagolasi utasitasokat:

- Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél vaspotlas ajanlott azoknak, akik szérum
ferritinszintje 100 ng/ml alatti.

- Daganatos betegeknél azoknak ajanlott vaspétlas, akinél a transzferrin szaturacio 20% alatti.

- Autolog véradasi programban részt vevé betegeknél vaspotlast kell alkalmazni tébb héttel az
autolog véradas megkezdése el6tt, hogy a zéta-epoetin-terapia elkezdése el6tt és a zéta-epoetin-
terapia soran is magas vasraktarakat érjlnk el.

- Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre vard betegeknél vaspotlast kell alkalmazni a zéta-epoetin-
terapia soran. A vas potlasat lehet6ség szerint a zéta-epoetin-terapia el6tt meg kell kezdeni a
megfelel6 vasraktarak 1étrehozasahoz.

Nagyon ritk&n porphyria kialakulasat vagy exacerbaciojat észlelték zéta-epoetinnel kezelt betegeknél.
A zéta-epoetint eldvigydzatossaggal kell alkalmazni porphyrias betegeknél.

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

A beteget a gyogyszerfeliras idopontjaban tajékoztatni kell a jelekrol és tiinetekrol, tovabba javasolt a
bérreakciok szoros monitorozasa. Amennyiben ezen reakcidkra utald jelek és tlinetek jelennek meg,
javasolt a Retacrit azonnali felfiiggesztése, és megfontoland6 egy alternativ kezelés.

Ha a betegnél sulyos, bért érinté bérreakcio — mint példaul SJS vagy TEN — alakul ki a Retacrit

alkalmazasa soran, akkor ezen betegnél a Retacrit kezelés Gjrakezdése a késébbiekben tilos.
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A betegek csak megfeleld feliigyelet mellett allithatok at egyik ESA készitményrol a masikra.

Tiszta vorosvértest aplasia (PRCA)

Antitest medialta tiszta vorosvertest aplasiarol (PRCA) szdmoltak be az epoetin-kezelés utan
hénapokkal vagy évekkel késobb. Interferonnal és ribavirinnel, valamint egyidejileg ESA
készitményekkel is kezelt hepatitis C-ben szenved6 betegeknél is beszamoltak ilyen esetekr6l. A zéta-
epoetin nem engedélyezett a hepatitis C-vel 6sszefliggd anaemia kezelésére.

Azon betegeknél, akiknél a kezelés hirtelen hatasat veszti, ami a hemoglobinszint csokkenéseben
(havonta 1-2 g/dl) és fokozott transzfzids igényben mutatkozik meg, meg kell hatarozni a
retikulocitaszamot, és ki kell vizsgalni a terapiarezisztencia tipikus okait (pl. vas-, folsav- vagy Bi.-
vitamin-hiany, aluminiumintoxikacio, fert6zés vagy gyulladas, vérvesztés, hemolizis és barmilyen
eredetli csontvel6i fibrosis).

A hemoglobinszint paradox csdkkenése és alacsony retikulocitaszammal tarsult sulyos anaemia
kialakulasa esetén a zéta-epoetin-kezelést azonnal abba kell hagyni és anti-eritropoetin antitest
kimutatasara iranyul6 vizsgalatot kell végezni. Fontolora kell venni a csontveldvizsgalatot a PRCA
diagnozisanak felallitasa céljabdl.

A keresztreakciok kockazata miatt nem szabad egyéb ESA-terapiat kezdeni.

Tinetekkel jaré anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedd felndtt és
gyermekgydgyészati betegeknél

A kronikus veseelégtelenségben szenvedd, zéta-epoetinnel kezelt betegek hemoglobinszintjeit az
értékek stabilizalodasaig rendszeresen mérni kell, és utana idészakonként meg kell ismételni.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a hemoglobinszint-emelkedés titemének havonta
kb. 1 g/dl (0,62 mmol/l) kell lennie, és a hypertonia kialakulasa vagy sulyosbodasa kockazatanak
minimalizal&sa érdekében nem haladhatja meg a havi 2 g/dl-t (1,25 mmol/l).

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedo betegek esetén a terapias hemoglobinkoncentracidé nem
haladhatja meg a hemoglobinkoncentracid 4.2 pontban ajanlott céltartomanyéanak felsé hatarat.
Klinikai vizsgalatokban a halalozas és a stlyos cardiovascularis események megndvekedett kockazatat
figyelték meg, ha 12 g/dI-nél (7,5 mmol/l) magasabb hemoglobin-érték eléréséhez ESA-kat
alkalmaztak.

Kontrollos klinikai vizsgalatok nem mutattak az epoetin alkalmazéasanak tulajdonithaté jelentds elényt
azokban az esetekben, amikor a hemoglobinkoncentracié mar meghaladta az anaemia tiineteinek
mérsékléséhez és a transzfuzio elkeriiléséhez sziikséges szintet.

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében a Retacrit dozisanak emelésekor ovatosan
kell eljarni, mivel a magas kumulativ epoetin adagok alkalmazasa egyditt jarhat a mortalitas, valamint
a sulyos cardiovascularis és cerebrovascularis események magasabb kocké&zataval. Azoknal a
betegeknél, akiknél az epoetinekre adott hemoglobin valaszreakcié gyenge, a gyenge valaszreakcio
alternativ magyarazatait is mérlegelni kell (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Subcutan alkalmazott zéta-epoetinnel kezelt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél
rendszeresen ellendrizni kell a hatisossag csokkenését, ami a zéta-epoetin-kezelésre adott valasz
hianyat vagy csokkenését jelenti a kordbban ilyen kezelésre reagalo betegeknél. A hatasossag
csokkenését a zéta-epoetin dozisanak emelése ellenére bekovetkez6 tartdos hemoglobinszint-csokkenés
jellemzi (lasd 4.8 pont).

Eléfordulhat, hogy egyes betegeknél, akik a zéta-epoetint hosszabb (egy hetet meghalad6) adagolasi
id6kozokkel kapjak, nem tarthato fenn a megfelelé hemoglobinszint (lasd 5.1 pont), igy néluk a zéta-
epoetin dézisdnak emelése valhat sziiksegessé. A hemoglobinszinteket rendszeresen monitorozni kell.
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Shunt-trombozis fordult el hemodializalt betegeknél, kiilonésen olyanok esetében, akik hajlamosak
hypotoniara, vagy akiknél arteriovenosus fistulak jelentenek kockézatot (pl. stenosisok, aneurysmak
stb.). E betegek esetében korai shuntrevizid és trombozis-megel6zésként példaul acetil-szalicilsav
adasa ajanlott.

Egyedi esetekben hyperkalaemiat figyeltek meg, ok-okozati sszefliggést azonban nem &llapitottak
meg. Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél ellendrizni kell a szérum elektrolitszinteket.
Ha magas vagy emelkedd szérum kaliumszinteket észlelnek, a hyperkalaemia kezelése mellett
mérlegelni kell a zéta-epoetin alkalmazasanak a szérum kaliumszintjének korrigalasaig tartd
felfliggesztését.

Az eritropoetin-terapia alatt, a hematokrit emelkedése miatt gyakran szilkséges a hemodializis soran a
heparin dozisanak novelése. Ha a heparinizacié nem optimalis, elzarédhat a dializal6 rendszer.

A jelenleg rendelkezésre allo informaciok alapjan a még nem dializalt, veseelégtelenségben szenvedo
felnott betegek anaemidjanak eritropoetin-kezeléssel torténd korrekcidja nem fokozza a

veseelégtelenség progresszidjanak itemét.

Kemoterapia indukalta anaemiéas betegek kezelése

A zéta-epoetinnel kezelt daganatos betegek hemoglobinszintjeit az értékek stabilizal6dasaig
rendszeresen mérni kell, és utana rendszeres id6kozonként meg kell ismételni.

Az epoetinek novekedési faktorok, amelyek elsésorban a vorosvértestek (vvt) termel6édését serkentik.
Eritropoetinreceptorok szdmos kiilonb6z6 tumorsejt felszinén expresszalodhatnak. Mint minden
ndvekedési faktor, Ugy az epoetinek esetében is felmeriil az aggodalom, hogy barmilyen tipusu
daganat ndvekedését stimulalhatjak.

Nem zérhatd ki, hogy az ESA készitményeknek szerepe van a dagantok progresszidjaban, illetve a
progressziomentes tulélés csokkenésében. Kontrollos klinikai vizsgalatokban a zéta-epoetin és egyéb
ESA készitmények alkalmazésat csdkkent locoregionalis daganatkontrollal és a teljes tulélés
rovidulésével hoztak dsszefiiggésbe:

. csOkkent a lokoregionalis kontroll azoknal az elérehaladott fej-nyak rakban szenvedo,
sugarterapiaban részesiilé betegeknél, akiknél az ESA készitmény alkalmazasaval elérni kivant
hemoglobin célérték meghaladta a 14 g/dl-t (8,7 mmol/l),

° a teljes talélés lerdvidult, és a 4. hénapban megnévekedett a betegség progresszidja miatti
halalozas, ha a kemoterapiaban részesiil6, attétes emlérakban szenvedd betegeknél az ESA
készitmény alkalmazasaval elérni kivant hemoglobin célérték 12—-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l) volt,

o a hal&lozéas kockazata megnovekedett, ha az ESA készitmény alkalmazésaval elérni kivant
hemoglobin célérték 12 g/dl (7,5 mmol/l) volt az olyan aktiv malignus betegségben szenvedd
betegeknél, akik sem kemoterapidban, sem sugarterapiaban nem részesiltek. Az ESA
készitmények alkalmazésa ebben a betegcsoportban nem javallt,

o statisztikailag nem zarhatd ki a betegségprogresszi6 vagy a halal kockazatanak egy elsédleges
elemzésben megfigyelt 9%-0s ndvekedése a zéta-epoetin + szokasos kezelés csoport esetében,
valamint egy 15%-os kockazatnovekedés, ha a kemoterapiaban részesiild, attétes emlérakban
szenvedd betegeknél az ESA készitmény alkalmazasaval elérni kivant hemoglobin célérték 10—
12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) volt.

Tekintettel a fentiekre, bizonyos klinikai helyzetekben a daganatos betegek anaemiajanak kezelésére a
vératomlesztést kell elényben részesiteni. A rekombinans eritropoetinnel valo kezelésre vonatkozo
dontést az elony és a kockazat mérlegelése alapjan, az érintett beteg bevonasaval, és a specialis
klinikai koriilmények figyelembe vételével kell meghozni. A kovetkezo tényezoket kell szem eldtt
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tartani az értékelés sordn: a tumor tipusa és stddiuma, az anaemia sulyossagi foka, a beteg varhato
élettartama és a kezelésének kdriilményei, valamint a beteg kivanséaga (lasd 5.1 pont).

Kemoterapias kezelésben részesiilé daganatos betegek esetében az ESA alkalmazasa és az eritropoetin
altal indukalt vorosvértestek megjelenése kozotti 2-3 hetes idokiilonbséget figyelembe kell venni
annak értékelése soran, hogy a zéta-epoetin-terapia megfelelé-e (transzfuzio kockazatanak kitett
beteg).

Autolog véradasi programban résztvevo, mutétre vard betegek

Ugyelni kell az autoldg véradasi programokkal kapcsolatos minden kiilénleges figyelmeztetésre és
ovintézkedésre, kiilondsen a rutinszerti volumenpotlasra.

Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre vard betegek

A perioperativ iddszakban minden esetben a helyes vérkezelési gyakorlatot kell kdvetni.

A nagy, elektiv, ortopédiai mitétre varé betegeket megfelel6 antithromboticus profilaxisban kell
részesiteni, mert az operalt betegeknél thromboticus és vascularis események fordulhatnak eld,
kildnosen akkor, ha cardiovascularis alapbetegségiik van. Emellett fokozott elévigyazatossag
szlikséges a mélyvénas thrombosisra hajlamos betegeknél. Azoknal a betegeknél, akiknél az kiindulasi
hemoglobinszint >13 g/dl (>8,1 mmol/l), annak lehet6ségét, hogy a zéta-epoetin-kezelés a
posztoperativ trombotikus/vaszkularis események kialakuldsanak fokozott kockazataval tarsulhat, nem
lehet kizarni. Ezért a zéta-epoetin alkalmazéasa nem ajanlott olyan betegeknél, akiknél a kiindulasi
hemoglobinszint >13 g/dl (>8,1 mmol/l).

Segédanyagok

A készitmény fenilalanint tartalmaz. A fenilalanin karos lehet fenilketonuriaban szenvedd betegeknek.
Natrium

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Poliszorbat 20

Ez a gyogyszer maximum 0,1 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz fecskend6ként, ami 0,1 mg/ml
koncentracionak felel meg (lasd 2. pont). A poliszorbatok allergias reakcidkat okozhatnak.

45.  Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre arra utal6 bizonyiték, hogy a zéta-epoetin-kezelés megvaltoztatja mas
gydgyszerek metabolizmusat.

A vérképzést csokkentd gyogyszerek mérsékelhetik a zéta-epoetinre kialakulé valaszt.

Mivel a ciklosporin kotddik a vvt-khez, fennall a gyogyszerkolcsonhatés lehet6sége. Ha a zéta-
epoetint ciklosporinnal egyidejlileg alkalmazzak, monitorozni kell a ciklosporin vérszintjét, és a
hematokritérték emelkedésekor maddositani kell a ciklosporin dézist.

Nincs arra utalé bizonyiték, hogy in vitro kdélcsonhatés all fenn a zéta-epoetin és a G-CSF vagy a
GM-CSF kozott a hematoldgiai differenciacié vagy a tumor biopszias mintak proliferacidja
vonatkozéaséban.

Metasztatikus emldrakos feln6tt nébetegeknél 40 000 NE/ml alfa-epoetin 6 mg/kg trasztuzumabbal
egyidejlileg torténd subcutan beadasa nem befolyasolta a trasztuzumab farmakokinetikajat.

4.6.  Termékenység, terhesség és szoptatas

15



Terhesség

A zéta-epoetin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
csak korlatozott mennyiségti informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek reproduktiv toxicitast
mutattak (lasd 5.3 pont). Kdvetkezésképpen a zéta-epoetin terhesség esetén csak akkor alkalmazhato,
ha a lehetséges elény meghaladja a lehetséges magzati kockazatot. A zéta-epoetin alkalmazasa nem
javasolt autolog véradéasban részt vevd, miitétre varo terhes betegeknél.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az exogén zéta-epoetin kivalasztddik-e a human anyatejbe. A zéta-epoetint
eldvigyazatossaggal kell alkalmazni szoptatd néknél. El kell donteni, hogy a szoptatést fuiggesztik fel,
vagy megszakitjak/tartdzkodnak a Retacrit-kezeléstol, figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a Szoptatd nére nézve.

A zéta-epoetin alkalmazasa nem javasolt autoldg véradasban részt vevé, miitétre varo szoptato
betegeknél.

Termékenység
Nem végeztek vizsgalatokat a zéta-epoetin férfi vagy n6i fertilitasra gyakorolt lehetséges hatasairol.

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

Nem végeztek a jarmiivezetéshez és a gépek kezeléshez szlikséges képesseégekre kifejtett hatasokat
értékeld vizsgalatokat.

A Retacrit nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Az alfa-epoetin-kezelés soran a leggyakoribb mellékhatast a vérnyomas dozisfiiggé emelkedése vagy a
fennall6 hypertonia stlyosbodasa jelenti. A vérnyomas monitorozasa ajanlott, kiiléndsen a kezelés
kezdetén (lasd 4.4 pont).

Az alfa-epoetin klinikai vizsgalataiban el6fordulo, leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a
hasmenés, hanyinger, hanyas, 1az és fejfajas. Influenzaszerii betegség is eléfordulhat, killéndsen a
kezelés megkezdésekor.

Léguti pangasrol, tobbek kozott a felsd 1égutak pangasarol, orrdugulasrol és nasopharyngitisrol
szamoltak be olyan, dializissel még nem kezelt, veseelégtelenségben szenvedod felndtt betegeknél,

akiknél az adagolast megnydjtott intervallumokkal végezték.

ESA hatoanyagokkal kezelt betegekben a trombotikus vascularis események (TVE-K) incidencidjanak
fokozddasat figyelték meg (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 6sszesen 3417 személy bevonasaval végzett 25 randomizalt, kettds vak, placebo- vagy standard
kezelés-kontrollos vizsgalatban az alfa-epoetin dsszesitett biztonsagossagi profiljanak meghatarozasa
2094 anaemias szemelynél tortént. 228 alfa-epoetin-kezelésben részesiilé kronikus veseelégtelen
személy 4 kronikus veseelégtelenség vizsgalatban (2 vizsgalat dializist megel6z6 allapotban [N = 131
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krénikus veseelégtelen személy] és 2 vizsgalat dializis esetén [N = 97 kronikus veseelégtelen
személy]; 1404 rosszindulat( daganatos személy 16 kemoterapia miatti anaemia vizsgalatban; 147
személy 2 autoldg véradas vizsgalatban; 213 személy 1 perioperativ id6északban tortént vizsgalatban és
102 személy 2 MDS vizsgalatban. Az ezen vizsgalatokban alfa-epoetinnel kezelt személyek >1%-nél
jelentett mellékhatasokat az alabbi tablazat tartalmazza.

Gyakoriség értékelés: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100-<1/10); nemgyakori (>1/1000-<1/100);
ritka (>1/10 000-<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6

adatokbol nem allapithaté meg).

MedDRA Szervrendszeri Mellékhatas (Javasolt Gyakorisag
kategéria (SOC) kifejezések)
Vérképzoszervi €s Tiszta vorosvértest aplasia’ Ritka
nyirokrendszeri betegségek és | Thrombocythaemia
tlnetek
Anyagcsere- és taplalkozasi Hyperkalaemia! Nem gyakori
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és | Tulérzékenységi reakcié® Nem gyakori
tlnetek Anaphylaxias reakcié ® Ritka
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Gyakori
tlinetek Konwvulzié Nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek Hypertonia, vénas és artérias Gyakori

thrombosis?

Hypertonias krizis® Nem ismert
Légzérendszeri, mellkasi és Kdhogés Gyakori
mediastinalis betegségek és Léguti pangés Nem gyakori
tlnetek
Emésztorendszeri betegségek Hasmenés, hanyinger, hanyas Nagyon gyakori
és tlinetek
A bor és a bor alatti szOvet Bérkiiités Gyakori
betegségei és tunetei Urticaria® Nem gyakori

Angiooedema?® Nem ismert
A csont- és izomrendszer, Arthralgia, csontfajdalom, Gyakori
valamint a kot6szovet myalgia, végtagfajdalom
betegségei és tinetei
Velesziletett, 6rokletes és Akut porphyria® Ritka
genetikai rendellenességek
Altalanos tiinetek, az Laz Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellépd Hidegrazas, influenza-szerti Gyakori
reakciok tinetek, az alkalmazas helyén

fellépé reakcid, periférias

oedema

Hatastalan készitmény?® Nem ismert
Laborat6riumi vizsgalatok Erythropoietin elleni antitest Ritka
eredményei pozitivitas

! dializisben gyakori

2 Olyan halalos és nem halalos kimenetelil artérias és vénas eseteket tartalmaz mint a mélyvénas thrombosis,
tidéembdlia, retina-trombozis, artérias thrombosis (beleértve a myocardialis infarctust), cerebrovascularis
események (beleértve a cerebralis infarctust és a cerebralis haemorrhagiat), tranziens ischaemias attack és shunt-
trombozis (beleértve a dializald berendezést) és az arteriovenosus shunt aneuryismakon beliili thrombosis

3 Részletezve az alatti alpontban és/vagy a 4.4 pontban.

Kivalasztott mellékhatdsok leirasa

Beszamoltak tulérzékenységi reakcidkrol, koztlk kiltés (a csalankiutést is beleértve), anaphylaxias
reakciok és angioneurotikus 6déma eseteirdl is (lasd 4.4 pont).
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Az epoetin kezeléssel kapcsolatban stlyos, bort érinté mellékhatasokat (SCAR) jelentettek, beleértve a
Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is, amely életveszélyes
vagy halélos is lehet (lasd 4.4 pont).

A zéta-epoetin-kezelés soran encephalopathiaval és gércsrohamokkal jaro, azonnali orvosi kezelést és
intenziv terapias ellatast igényldé hypertonias krizis is eléfordult korabban normalis vagy alacsony
vérnyomasu betegeknél. Kulondsen figyelni kell a hirtelen, nyilallo, migrénszert fejfajasra, mint
esetleges figyelmeztetd jelre (1asd 4.4 pont).

Nagyon ritkéan antitest medidlta tiszta vorosvértest aplasiarél (PRCA) szamoltak be betegévenként
<1/10 000 esetben, hdnapokon-éveken &t tartd epoetin-kezelést kovetden (lasd 4.4 pont). Szubkutan
(sc.) alkalmazas soréan tobb esetet jelentettek, mint iv. alkalmazéas esetén.

Kis vagy kozepes, 1 kockdzati tényezdjii MDS-ben szenvedd felndtt betegek

A randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalatban a résztvevok koéziil 4 (4,7%)
esetében fordult el6 trombotikus vascularis esemény (hirtelen halal, ischaemias stroke, embolia és
phlebitis). Valamennyi trombotikus vascularis esemény az alfa-epoetin csoportban fordult el6 a
vizsgalat els6 24 hetében. Harom eset igazoltan trombotikus vascularis esemény, és a negyedik
(hirtelen halal) esetében a thromboembolids eseményt nem igazoltak. Két résztvevo jelentds kockazati
tényezokkel rendelkezett (pitvarfibrillacio, szivelégtelenség és thrombophlebitis).

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo, hemodializalt gyermekek és serdiilok

Korlatozottan allnak rendelkezésre klinikai vizsgalati és forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok
kronikus veseelégtelenségben szenvedd, hemodializalt gyermekek és serdiil6knél torténd
expoziciojarol. Ebben a populécidban nem szdmoltak be olyan gyermekgydgyészat-specifikus
mellékhatasokrél, amelyek nem szerepelnek a fenti tablazatban, illetve amelyek nem konzisztensek az
alapbetegséggel.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Az eritropoetin terapias tartomanya nagyon széles. Az eritropoetin tdladagolasa a hormon
farmakol6giai hatésainak fokozodaséval jarhat. Ha tulsagosan magas hemoglobinszintek alakulnak ki,
phlebotomia végezhetd. Sziikség esetén tovabbi tamogatd kezelés nyujtando.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51 Farmakodinadmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: egyéb vérszegénység elleni szerek, eritropoetin ATC kdd: BO3XA01

A Retacrit egy biohasonld gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatdsmechanizmus
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Az eritropoetin (EPO) els6dlegesen a vesében, hypoxia hatasara termeldd6 glikoprotein hormon,
amely a vordsvértest- (vvit-) képz6dés kulcsfontossagu szabalyozoja. Az EPO az eritroid fejlodés
mindegyik szakaszaban szerepet tolt be, legfontosabb hatasat pedig az eritroid prekurzorok szintjére
fejti ki. A sejtfelszini receptorahoz vald kotédés utan az EPO olyan jelatviteli Gtvonalakat aktival,
amelyek megakadalyozzak az apoptozist és stimulaljak az eritroid sejtek proliferaciojat. A
kinaihdrcsog-ovarium sejtekben eléallitott rekombinans human EPO (zéta-epoetin) 165 aminosavbol
all, amelyek sorrendje megegyezik az emberi vizeletben megtalalhat6 EPO-éval; a két anyag
funkciondlis mérésekkel nem kiilonithetd el egymastdl. Az eritropoetin latszdlagos molekulatomege
32 000-40 000 Dalton.

Az eritropoetin egy novekedési faktor, amely elsGsorban a vorosvértest-képzodést serkenti.
Eritropoetinreceptorok szdmos kiilonb6z6 tumorsejt felszinén expresszalodhatnak.

Farmakodindmidas hatadsok

Eqgészséges 6nkéntesek

Alfa-epoetin egyszeri dozisait (20 000-160 000 NE subcutan) kdveten dozisfiiggd valaszt észleltek a
vizsgalt farmakodinamias markerek tekintetében, amelyek a kovetkezok voltak: retikulocitak, vvt-k és
hemoglobin. J&I meghatarozott koncentracio-idé profilt figyeltek meg cstcsértékkel és a kiindulasi
érték visszaallasaval a retikulocitak szazalékos aranyara vonatkozoan. Kevéshé meghatarozott profilt
figyeltek meg vvt-kre és hemoglobinra vonatkozdan. Altalanossagban az dsszes farmakodinamias
marker linedrisan emelkedett a dézissal, a maximalis valasz a legmagasabb adagolasi szinteken alakult
ki.

Tovabbi farmakodinamias vizsgalatokban heti egyszer 40 000 NE alkalmazasat tanulmanyoztak
hetente 3-szor 150 NE/kg adaggal 6sszehasonlitva. A koncentrécio-idé profilok kiilonbsége dacara a
farmakodinamias valasz (a retikulocitak szazalékos aranyanak, a hemoglobinnak és az 6ssz vvt-nek a
valtozasaval meghatarozva) hasonl6 volt ezekkel a kezelési rendekkel. Tovabbi vizsgalatokban az
alfa-epoetin 40 000 NE-es, heti egyszeri adagolasi rendjét hasonlitottak dssze a kéthetenkénti 80 000
és 120 000 NE kozotti subcutan adagokkal. Osszességében ezen egészséges 6nkéntesekkel végzett
farmakodinamias vizsgalatok eredményei alapjan gy tiinik, hogy a heti egyszeri 40 000 NE adagolasi
rend hatasosabb a vvt-k termelésében, mint a kéthetenkénti adagolas, noha a retikulocitak termelése
hasonlénak bizonyult heti egyszeri és kéthetenkénti kezeléssel is.

Krénikus veseelégtelenség

Az alfa-epoetin igazoltan stimulalja az erythropoesist kronikus veseelégtelenségben szenvedd
anaemias betegeknél, a dializalt és a még nem dializalt betegeket is beleértve. Az alfa-epoetinre adott
valasz els bizonyitéka a retikulocitaszam 10 napon beliili megemelkedése, amelyet a
vorosvértestszam, a hemoglobin és a hematokrit emelkedése kdvet rendszerint 2-6 héten belil. A
hemoglobin altal adott valasz betegenként valtozik, és befolyasolhatja a beteg vasraktara és az
egyidejiilleg fennalld egészségiigyi problémak fennallasa.

Kemoterapia indukalta anaemia

A hetenként 3-szor vagy egyszer alkalmazott alfa-epoetin igazoltan ndveli a hemoglobinszintet és
mérsékeli a transzfuzid sziikségességét az elsd havi terapiat kovetden anaemias, kemoterapiat kapo
rékos betegeknél.

Egy vizsgélatban, amelyben a hetenként 3-szor alkalmazott 150 NE/Kg és a heti egyszeri 40 000 NE
adagolasi rendet hasonlitottak Ossze egészséges résztvevoknél és anaemias rakbeteg résztvevoknél, a
retikulociték szazalékos aranyaban, a hemoglobinban és a vordsvértestek dsszesitett szamaban
bekovetkez6 valtozasok hasonldak voltak a kétféle adagolas mellett egészséges, illetve anaemias,
rakbeteg résztvevOknél is. A megfelel farmakodinamias paraméterek AUC-i a hetenként 3-szor
alkalmazott 150 NE/kg és a heti egyszeri 40 000 NE adagolasi rend mellett is hasonldak voltak
egészséges résztvevoknél és anaemias rakbeteg résztvevoknél egyarant.
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Autolog véradasi programban résztvevd, miitétre varo felnott betegek

Az alfa-epoetin igazoltan stimulélja a vorosvértestek termelését az autoldg vérveétel segitésehez,
valamint a hemoglobin csokkenésének korlatozasahoz olyan, nagy elektiv miitétre vard felnott
betegeknél, akiknél nem varhato, hogy a miitét kapcsan jelentkezd vérigényiiket autolog véradéassal
potoljak. A legnagyobb mértékii hatasokat az alacsony hemoglobinszintii (<13 g/dl; 8,1 mmol/l)
betegeknél figyelték meg.

Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre varo felnott betegek kezelése

Nagy, elektiv, ortopédiai miitétre varo betegeknél, akiknél a kezelés eldtti hemoglobinszint >10 és
<13 g/dl, az alfa-epoetin igazoltan csokkentette az allogén transzfuziok beadasanak kockazatat,
valamint felgyorsitotta az eritroid helyreallast (emelkedett hemoglobinszint, hematokritszint és
retikulocitaszam).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Krénikus veseelégtelenség

Az alfa-epoetint klinikai vizsgalatokban kronikus veseelégtelenségben szenvedd, anaemias
felnotteknél, kdztiik hemodializalt és dializisre vard betegeknél vizsgaltdk az anaemia kezelésében és a
hematokrit 30—36% koz6tti koncentracié-céltartomanyban tartasara.

Hetente haromszor 50-150 NE/kg kezdéadagokat alkalmazo klinikai vizsgalatokban az 6sszes beteg
hozzavet6legesen 95%-a reagalt a hematokrit klinikailag szignifikans emelkedésével.
Hozzavetblegesen két honap kezelés utan gyakorlatilag az 6sszes beteg transzfuziotol fiiggetlen volt.
A hematokrit célértékének elérése utan a fenntarté dozist minden beteg szamara személyre szabtak.

A dializalt feln6tt betegeknél végzett harom legnagyobb klinikai vizsgalatban a hematokrit 30 és 36%
kozott tartdsahoz szilkséges median fenntart6é dozis koril heti 3-szor 75 NE/Kg volt.

Egy kronikus veseelégtelenségben szenvedo, hemodializalt betegekkel végzett kettds vak,
placebokontrollos, multicentrikus életmindségi vizsgalatban klinikailag és statisztikailag szignifikans
javulast igazoltak az alfa-epoetinnel kezelt betegeknél a placebocsoporttal dsszehasonlitva a faradtsag,
fizikalis tlinetek, kapcsolatos és depresszio mérésekor (vesebetegség-kérddiv [Kidney Disease
Questionnaire]), hat havi kezelés utan. Az alfa-epoetinnel kezelt csoport betegeit egy nyilt elrendezési
kiterjesztéses vizsgalatba is bevontak, amely igazolta, hogy a betegek életminéségének javulasa még
12 hénapig fennmaradt.

Még nem dializalt, veseelégtelenségben szenvedd felndtt betegek

A kronikus veseelégtelenségben szenved6, nem dializalt, alfa-epoetinnel kezelt betegekkel végzett
klinikai vizsgalatokban a terdpia atlagosan kozel 6t hdnapig tartott. Ezek a betegek a dializalt
betegeknél megfigyelthez hasonldan reagaltak az alfa-epoetin-terapiara. A krénikus
veseelégtelenségben szenvedd, nem dializalt betegeknél a hematokrit dozisfiiggd és tartoés ndvekedését
igazoltak alfa-epoetin akar intravénas, akar subcutan beadasa esetén. A hematokrit hasonldo mértékii
emelkedéset észlelték akkor, amikor az alfa-epoetint barmelyik médon juttatték be a szervezetbe.
Tovabba az alfa-epoetin heti 75-150 NE/kg adagjai igazoltan fenntartjak a 36—-38% kozotti
hematokritet hat honapig terjed6en.

Két vizsgalatban, amelyekben az alfa-epoetint megnyujtott adagolasi intervallumokkal (hetente 3-szor,
hetente egyszer, kéthetente egyszer és négyhetente egyszer) adtak, néhany betegnél, akik hosszabb
szlinetekkel kaptak a készitményt, nem lehetett megfeleld hemoglobinszinteket fenntartani, igy 6k
elérték a protokoll szerinti hemoglobinmegvonas kritériumait (0% a hetente egyszeri, 3,7% a
kéthetente egyszeri és 3,3% a négyhetente egyszeri adagolasu csoportban).
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A CHOIR nevii randomizalt, prospektiv vizsgalatban 1432 olyan anaemias, kronikus
veseelégtelenségben szenvedd beteget értékeltek, akiket nem kezeltek dializissel. A betegeket kétféle
fenntartd hemoglobinszintet célzé alfa-epoetin-kezelésre soroltak be: az egyik 13,5 g/dl volt (a javasolt
hemoglobinkoncentrécid szintjénél magasabb), a masik pedig 11,3 g/dl. A magasabb
hemoglobinszintli csoport 715 betegébdl 125 fénél (18%) fordult el jelentds cardiovascularis
esemény (halalozas, myocardialis infarctus, agyvérzés vagy pangasos szivelégtelenség miatti
hospitalizacid), mig ugyanez az alacsonyabb hemoglobinszintii csoportban 717-b6l 97 betegnél (14%)
kovetkezett be (kockazatarany [HR]: 1,3, 95%-o0s ClI: 1,0, 1,7, p=0,03).

Kronikus veseelégtelenségben szenved6 dializalt, nem dializalt, diabeteses és nem diabeteses betegek
bevonasaval elvégezték az ESA-k kdrében folytatott klinikai vizsgalatok dsszesitett post hoc
analizisét. A diabetes- vagy dializisstatusztdl fliggetleniil a magasabb kumulativ ESA dézisokhoz
tarsulva a barmilyen okbol eredé mortalitas, valamint a cardiovascularis és cerebrovascularis
esemeények becsilt kockazatanak fokozodasara utalo tendencia volt megfigyelhet6 (lasd 4.2 és

4.4 pont).

Kemoterapia indukalta anaemias betegek kezelése

Az alfa-epoetint anaemias, lymphoid és szolid tumoros feln6tt betegeknél, valamint kiilonféle
kemoterapias kezeléseket, koztiik platinatartalmd és nem platinatartalmd kezeléseket kap6 betegeknél
vizsgaltak klinikai vizsgalatokban. Ezekben a vizsgalatokban a hetenként 3-szor vagy egyszer
alkalmazott alfa-epoetin igazoltan ndveli a hemoglobinszintet és mérsékeli a transzf(zio
szlikségességét az els6 havi terapiat kovetden anaemias, rakos betegeknél. Néhany vizsgalatban a
kettés vak szakaszt egy nyilt elrendezésii szakasz kovette, amelyben a betegek kivétel nélkiil alfa-
epoetint kaptak, és ekkor a hatas fennmaradéasat észlelték.

A rendelkezésre all6 bizonyitékok arra utalnak, hogy a hematoldgiai malignitasokkal és a szolid
tumorokkal érintett betegek egyenértékiien reagalnak az alfa-epoetin-terapiara, valamint a csontvel6i
tumorinfiltracidval érintett és nem érintett betegek is egyenértékiien reagalnak az alfa-epoetin-
terapiara. A kemoterapias vizsgalatokban a kemoterapia hasonlé intenzitasu volt az alfa-epoetin-
csoportokban és a placebocsoportokban is. Ezt az alfa-epoetinnel kezelt és a placebdval kezelt betegek
hasonlo6 neutrofil-id6 gorbe alatti terlilete igazolta, valamint az, hogy hasonlé volt azon betegek aranya
az alfa-epoetinnel és a placeboval kezelt csoportokban, akiknél az abszolut neutrofilszam 1000 és

500 sejt/mikroliter ala csokkent.

Egy prospektiv, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatot végeztek 375, kiilonbdz6 nem
myeloid malignus betegségekben szenvedd anaemias beteggel, akik nem platina alapi kemoterapias
kezelésben részesiiltek. Az anaemiaval 0sszefiiggd kovetkezmények (pl. faradtsag, csokkent energia és
aktivitas) jelentds csokkenését észlelték az alabbi mérémodszerek és skalak alapjan: Daganatkezelés —
anaemia funkcionalis értékelése — altalanos skala (Functional Assessment of Cancer Therapy-
Anaemia, FACT-An), FACT-An — faradtsag skala és Rak linearis analég skala (Cancer Linear
Analogue Scale — CLAS). Két egyéb kisebb, randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalat nem mutatott
jelent6s javulast az életmindségi paraméterekben az EORTC-QLQ-C30-skalan, illetve a CLAS-skalan.

A tulélést és a tumorprogressziot 6t nagy, 6sszesen 2833 beteg bevonasaval végzett kontrollos
vizsgalatban értékelték, amelyek koziil négy kettds vak, placebokontrollos, egy pedig nyilt vizsgalat
volt. A vizsgalatokba vagy kemoterapiaval kezelt betegeket vontak be (2 vizsgalat esetén), vagy olyan
betegpopulaciokon végezték, melyekben nem javallott ESA készitmények alkalmazésa, azaz
kemoterapiaban nem részesiilo, aenemias daganatos betegeken ¢és radioterapiaval kezelt fej nyak rakos
betegeken. Két vizsgalatban a hemoglobin célkoncentracié >13 g/dl (8,1 mmol/I) volt; a mésik harom
vizsgalatban 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l) volt. A nyilt vizsgalatban nem volt kiilénbség a teljes
talélésben a rekombinans human eritropoetinnel kezelt és a kontroll betegek kdzott. A négy
placebokontrollos vizsgélatban a teljes talélésre vonatkozo relativ hazard 1,25 és 2,47 kozott volt, a
kontrollok javara. Ezek a vizsgélatok a mortalitas kontrollokhoz viszonyitott kvetkezetes, tisztazatlan
eredetll, statisztikailag szignifikans novekedését mutattak a kiilonféle, gyakori rakos
megbetegedésekkel jaro anaemiaban szenvedd, és rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegek
esetén. A vizsgalatok teljes talélésre vonatkozd végeredményét nem magyarazta kielégitéen a
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thrombosis és sz6vodményeinek incidencidjaban mutatkozo kiilonbség a rekombinans human
eritropoetint kapé csoport és a kontrollcsoport kdzott.

Tobbféle epoetinnel végzett 53, kontrollos klinikai vizsgalatban résztvevo tobb mint 13 900, daganatos
(kemo-, radio-, kemoradioterapiaban részesiild, ill. nem kezelt) beteg esetében betegszintii
adatelemzest is végeztek. A teljes tulélési adatok metaanalizise esetén a relativ hazard pontbecslése
1,06 volt a kontroll javara (95% CI: 1,00, 1,12; 53 vizsgalat és 13 933 beteg) és a kemoterapiaban
részesiilo daganatos betegek esetében a teljes tulélés relativ hazardja 1,04 volt (95% CI: 0,97, 1,11; 38
vizsgéalat és 10 441 beteg). A metaanalizisek kovetkezetesen jelzik a thromboembolias események
szignifikdnsan magasabb relativ kockazatat is a rekombinans human eritropoetinnel kezelt daganatos
betegeknél (lasd 4.4 pont).

Randomizalt, nyilt elrendezésii, multicentrikus vizsgalatot végeztek 2098 anaemids, metasztatikus
emldrakban szenved6 nénél, akik elsé vagy masodik vonalbeli kemoterapiaban részesiiltek. Ez a non-
inferioritas igazolasat célzé vizsgalat volt, amelyet Ugy terveztek, hogy kizarja a tumorprogresszid
vagy a halalozas kockazatanak 15%-0s ndvekedését az alfa-epoetin + szokasos ellatas (standard of
care, SOC) és az bonmagaban alkalmazott SOC 6sszehasonlitasakor. A Kklinikai vagopont elérésekor a
betegségprogresszid vizsgalo orvos altali értékelése szerinti progresszidmentes tulélés (PFS) medianja
7,4 hénap volt mindkét karon (HR: 1,09, 95%-o0s CI: 0,99, 1,20), ami azt mutatja, hogy nem teljesiilt a
vizsgalati célkitlizés. Szignifikansan kevesebb beteg kapott vvt-transzflziét az alfa-epoetin + SOC
karon (5,8% ill. 11,4%); mindazonaltal szignifikansan tobb betegnél alakultak ki thromboticus
vascularis események az alfa-epoetin + SOC karon (2,8% ill. 1,4%). A végs6 elemzéskor

1653 halalesetr6l szamoltak be. A median teljes tulélés az alfa-epoetin + SOC csoportban 17,8 hénap,
mig az énmagaban alkalmazott SOC csoportban 18,0 hénap volt (HR: 1,07, 95%-os CI: 0,97, 1,18).
A betegségprogresszio vizsgaldorvos altali értékelése szerinti progresszidig eltelt id6 (time to
progression, TTP) medianja az alfa-epoetin + SOC csoportban 7,5 hénap, mig a SOC csoportban

7,5 honap volt (HR: 1,099, 95%-os CI: 0,998, 1,210). A betegségprogresszié fiiggetlen értékeld
bizottséag altali értékelése szerinti TTP medianja az alfa-epoetin + SOC csoportban 8,0 hdnap, mig a
SOC csoportban 8,3 hénap volt (HR: 1,033, 95%-o0s ClI: 0,924, 1,156).

Autoldg véradasi program

Egy kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban, 204 beteg részvételével, valamint egy szimpla vak,
placebokontrollos vizsgalatban, 55 beteg részvételével értékelték az alfa-epoetin autoldg véradas
megkonnyitésére kifejtett hatasat alacsony hematokritértékil (<39% és nincs vashiany miatti anaemia
alapbetegség), nagy ortopédiai mitétre vard betegek korében.

A kettds vak vizsgalatban a betegeket 600 NE/kg alfa-epoetinnel vagy placebdval kezelték
intravénasan, naponta egyszer 3-4 naponta, 3 hétig (6sszesen 6 dozis). Atlagosan az alfa-epoetinnel
kezelt betegektdl szignifikansan tobb egység vért lehetett levenni (4,5 egységet), mint a placebdval
kezelt betegektdl (3,0 egységet).

A szimpla vak vizsgélatban a betegeket 300 NE/kg vagy 600 NE/kg alfa-epoetinnel vagy placeboval
kezelték intravénasan, naponta egyszer 3-4 naponta, 3 hétig (6sszesen 6 dozis). Az alfa-epoetinnel
kezelt betegektdl itt is szignifikdnsan tobb egység vért lehetett levenni (300 NE/kg alfa-epoetin:

4,4 egyseget, 600 NE/kg alfa-epoetin: 4,7 egységet), mint a placeboval kezelt betegektol

(2,9 egységet).

Az alfa-epoetin terapia 50%-kal csokkentette az allogénvér-expozicid kockézatat azokhoz a
betegekhez képest, akik nem kaptak alfa-epoetint.

Naaqy, elektiv, ortopédiai miitét

Az alfa-epoetin (300 NE/kg vagy 100 NE/kg) allogén veértranszfzid expozicidra kifejtett hatasat egy
placebokontrollos, kettds vak klinikai vizsgalatban értékelték nagy elektiv csip6- vagy térdmdtétre
varo, nem vashianyos feln6tt betegeknél. Az alfa-epoetint subcutan adtak be 10 napig a miitét elétt, a
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mitét napjan, valamint a miitétet kovetden még négy napig. A betegeket a kiindulasi
hemoglobinszintjiik szerint rétegezték (<10 g/dl, >10 — <13 g/dl és >13 g/dl).

300 NE/Kkg alfa-epoetin szignifikansan csokkentette az allogén transzfuzid kockazatat azoknal a
betegeknél, akiknél a kezelés el6tti hemoglobin >10 — <13 g/dl volt. A 300 NE/kg alfa-epoetint kapd
betegek tizenhat szazaléka, a 100 NE/kg alfa-epoetint kapé betegek 23%-a és a placeboval kezelt
betegek 45%-a igényelt vératdmlesztést.

Nyilt elrendezésii, parhuzamos csoportos vizsgalatot végeztek nagy ortopédiai csipd- vagy térdmiitétre
vard, nem vashianyos felnétt betegeknél, akiknek a kezelés el6tti hemoglobinszintje >10 — <13 g/dI
volt. Ebben a vizsgélatban a 300 NE/kg, a miitét el6tt 10 napig, a miitét napjan, valamint a miitét utan
még négy napig minden nap subcutan adott alfa-epoetint hasonlitottak 6ssze a miitét el6tt 3 hétig
hetente egyszer, valamint a miitét napjan subcutan alkalmazott 600 NE/kg alfa-epoetinnel.

Az elékezeléstdl a perioperativ idészakig a hemoglobin atlagos emelkedése a heti 600 NE/kg-ot kapo
csoportban (1,44 g/dl) kétszer akkora volt, mint amekkorat a napi 300 NE/kg-ot kap6 csoportban
figyeltek meg (0,73 g/dl). Az atlag hemoglobinszint hasonlo volt a két kezelési csoportban a miitét
utdni id6szakban.

A mindkét kezelési csoportban megfigyelt erythropoeticus valasz hasonl6 transzflzids aranyt
eredményezett (16% a heti 600 NE/kg csoportban és 20% a napi 300 NE/kg csoportban).

Kis vaqy kbzepes, 1 kockazati tényezdjii MDS-ben szenvedd felndtt betegek kezelése

Az alfa-epoetin hatdsossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
multicentrikus vizsgalatban vizsgaltak kis vagy kozepes, 1 kockazati tényez6jit MDS-ben szenvedd

anaemias felnétt betegekben.

A betegeket a szérum eritropoietinszint (SEPO) és a sziiréskor felmért korabbi transzfizios allapot
szerint rétegezték. A <200 mE/ml alcsoport kulcsfontossaga kiindulasi jellemzdit az alabbi tablazat

0sszesiti.

Az sEPO < 200 mE/ml alcsoport kulcsfontossagi kiindulasi jellemzdi sziiréskor

Randomizalt

Alfa-epoetin Placebo
Osszes (N)P 852 45
Sziiréskor SEPO < 200 mE/ml 71 39
(N)
Hemoglobin (g/l)
N 71 39
Atlag 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Median 94,0 96,0
Tartomany (71, 109) (69, 105)
Atlag 95% Cl-értéke (90,1, 94,1) (89,3, 94,9)
Korabbi transzflzid
N 71 39
Igen 31 (43,7%) 17 (43,6%)
<2 egység RBC 16 (51,6%) 9 (52,9%)
> 2 és <4 egyseg RBC 14 (45,2%) 8 (47,1%)
> 4 egység RBC 1 (3,2%) 0
Nem 40 (56,3%) 22 (56,4%)

2 Egy résztvevo nem rendelkezett SEPO-adatokkal.
® A > 200 mE/ml alcsoportbél 13 beteg az alfa-epoetin csoportba, 6 beteg pedig a placebo csoportba keriilt.

Az eritroidvalasz definicidja a nemzetkdzi munkacsoport 2006-0s kritériumai alapjan: a
hemoglobinszint > 1,5 g/dl emelkedése a kiindulashoz képest; vagy a transzfundalt RBC egységek
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szamanak csokkenése, abszolutértékben 8 hetente legalabb 4 egységgel a kiindulast megel6z6 8 héttel
6sszehasonlitva; valamint legalabb 8 héten at tart6 valaszid6tartam.

A vizsgalat els6 24 hetében az eritroidvalasz az alfa-epoetin csoport 85 betegébdl 27 esetében
(31,8%), volt megfigyelhetd, szemben a 45 betegbdl allo kontroll csoportban megfigyelt 2 esettel
(4,4%) (p < 0,001). A valaszt mutatd betegek valamennyien az SEPO < 200 mE/ml alcsoportba
tartoztak a szliréskor. Ebben az alcsoportban a korabbi transzfuzios kezelésben nem részesilt 40 beteg
kdzil 20 (50%) mutatott eritroidvalaszt az elsé 24 hétben, szemben a 31, korabbi transzf(zids
kezelésben részesiilt beteg kdrében megfigyelt 7 esettel (22,6%) (két, korabban transzfuzids
kezelésben részesiilt beteg érte el az els6édleges végpontot a transzfundalt RBC egységek szamanak
csokkenése alapjan: abszolutértékben 8 hetente legalabb 4 egységnyi csokkenés a kiindulast megel6z6
8 héttel dsszehasonlitva).

A kiindulastol az elsé transzfzioig eltelt id6 medianja statisztikailag szignifikdnsan nagyobb volt az
alfa-epoetin csoportban a kontroll csoporthoz képest (49 vs. 37 nap; p = 0,046). Négy hét kezelést
kovetden az elsd transzfizidig eltelt id6 tovabb emelkedett az alfa-epoetin csoportban (142 vs. 50 nap,
p = 0,007). Az alfa-epoetin csoportban transzfundalt betegek szazalékos aranya a kiindulas el6tti 8 hét
51,8 %-0s aranyardl a 16. és a 24. hét kozott megfigyelt 24,7 %-ra csokkent, szemben a placebo
csoporttal, ahol a transzfiziok aranya 48,9 %-rél 54,1 %-ra emelkedett ugyanezekben az
id6intervallumokban.

Gyermekek és serdiilok

Krénikus veseelégtelenség

Az alfa-epoetint egy nyilt elrendezésii, nem randomizalt, nyilt adagolasi tartomanyu, 52 hetes klinikai
vizsgalatban értékelték kronikus vesebeteg, hemodializalt gyermekeknél és serdiiloknél. A vizsgalatba
bevont betegek medién életkora 11,6 év volt (tartoméany: 0,5-20,1 év).

Az alfa-epoetint heti 75 NE/kg d6zisban, intravénasan adtak be 2 vagy 3 osztott adagban, a dializist
kovetben, majd heti 75 NE/kg-onként titraltak 4 hetes intervallumokban (heti 300 NE/kg maximumig),
a hemoglobin havi 1 g/dl-es emelkedésének eléréséig. A hemoglobin elérni kivant
koncentraciotartomanya 9,6-11,2 g/dl volt. A betegek nyolcvanegy szazaléka elérte a hemoglobin
koncentraciotartomanyat. A cél eléréséig eltelt id6 medianja 11 hét, a célérték elérésekor alkalmazott
ddzis medianja pedig heti 150 NE/kg volt. A célértéket elért betegek 90%-a heti 3-szori adagolasi
renddel érte el azt.

52 hét utén a betegek 57%-a maradt a vizsgalatban, és 6k heti 200 NE/kg median ddzist kaptak.

A gyermekeknél torténd subcutan alkalmazasra vonatkozo klinikai adatok korlatozottak. 5 kicsi, nyilt
elrendezésii, kontroll nélkiili vizsgalatban (a betegszam 9 és 22 koz6tt valtozott, dsszesitett N=72) az
alfa-epoetint subcutan adtak be gyermekeknek heti 100 NE/kg és heti 150 NE/kg kozotti
kezdb6adagokban, és lehetdség volt a dozis heti 300 NE/kg-ra emelésére. Ezekben a vizsgalatokban a
résztvevok tobbségét még nem dializaltak (N=44), 27 beteg peritonealis dializist kapott és 2 f6
hemodializisben részesiilt. Eletkoruk 4 honaptol 17 évig terjedt. Osszességében ezeknek a
vizsgélatoknak modszertani korlatai vannak, azonban a kezelés pozitiv trendeket mutatott a magasabb
hemoglobinszintek iranyaba. Nem szamoltak be nem vart nemkivanatos eseményekr6l (lasd 4.2 pont).

Kemoterapia indukalta anaemia

A 600 NE/kg alfa-epoetint (intravénasan vagy subcutan heti egyszer adva) egy randomizalt, kettds
vak, placebokontrollos, 16 hetes vizsgalatban €s egy randomizalt, kontrollos, nyilt elrendezésti,

20 hetes vizsgalatban értékelték olyan anaemias gyermekeknél és serdiiloknél, akik myelosuppressiv
kemoterapiat kaptak kilénféle gyermekkori, nem myeloid malignitasok kezelésére.

A 16 hetes vizsgalatban (n=222) az alfa-epoetinnel kezelt betegek kdrében nem mutatkozott
statisztikailag szignifikans hatas a gyermekgyogyaszati életmindségi eszkoztar (Paediatric Quality of
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Life Inventory) vagy rak modul (Cancer Module) beteg altal jelentett vagy a sziil6 altal jelentett
pontszamaban a placebdval 6sszehasonlitva (elsédleges hatasossagi végpont). Tovabba nem volt
statisztikai kiillonbség a verkészitmény-transzfziot igényld betegek aranyat tekintve az alfa-epoetin-
csoport és a placebocsoport kozott.

A 20 hetes vizsgalatban (n=225) nem figyeltek meg szignifikans kiilonbséget az elsddleges
hatésossagi vegpont, vagyis a 28. nap utan vvt-atomlesztést igényl6 betegek aranya tekintetében (62%
az alfa-epoetint kapo, mig 69% a standard terapidban részesiilé betegeknél).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Subcutan injekcio beadasét kovetéen az eritropoetin szérumszintjei csucsertékilket a dozis beadasat
kovet6 12-18 dra kozott érik el. Nem volt akkumulacio hetenként subcutan alkalmazott 600 NE/kg
tobbszori dozisanak beadasat kovetden.

A subcutan injektalt eritropoetin abszollt biohasznosulasa mintegy 20% egészséges onkénteseknél.
Eloszlas

Az atlagos megoszlasi térfogat 49,3 ml/kg volt 50 és 100 NE/kg dozisok intravénas beadasat kovetden
egészséges Onkénteseknél. Eritropoetin kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknek torténd
intravénas beadasat kovetéen a megoszlasi térfogat egyszeri adagolast kovetéen (12 NE/kg) 57 és

107 ml/kg, valamint tébbszords adagolast (48192 NE/kg) kovetéen 42—-64 ml/kg kozott valtozott.
Ennélfogva a megoszlasi térfogat némileg nagyobb, mint a plazmatér.

Eliminacio

Az eritropoetin felezési ideje tobbszori dozis intravénas alkalmazasat kovetéen koriilbeliil 4 6ra
egészséges onkénteseknél. Subcutan beadas esetén a felezési id6 becslések szerint koriilbeliil 24 6ra
egészséges onkénteseknél.

Az atlagos CL/F a heti 3-szor 150 NE/kg, valamint a heti egyszer 40 000 NE adagolasi rend esetén
egészséges onkénteseknél 31,2 ill. 12,6 ml/h/kg volt. Az atlagos CL/F a heti 3-szor 150 NE/kg,
valamint a heti egyszer 40 000 NE adagolasi rend esetén anaemias rakbetegeknél 45,8 ill. 11,3 ml/h/kg
volt. A kemoterapias ciklusokat kapd anaemias, rakos betegek tobbségénél a CL/F alacsonyabbnak
bizonyult a heti egyszer 40 000 NE és heti 3-szor 150 NE/kg subcutan adagjait kovetéen, egészséges
onkéntesek értékeivel 0sszevetve.

Linearitds/nonlinearitas

Egészséges Onkénteseknél a szérum eritropoetinkoncentréacidjanak dézisaranyos novekedését észlelték
150 és 300 NE/kg heti 3-szori intravénas alkalmazasat kovetéen. 300-2400 NE/kg subcutan
eritropoetin egyszeri dozisainak beadasa linearis 0sszefliggést eredményezett az atlag Crmax és a dozis,
valamint az atlag AUC és a dozis kdzott. Forditottan aranyos dsszefliggést figyeltek meg a latszolagos
clearance és a ddzis kozott egészséges 6nkénteseknél.

Az adagolasi intervallum meghosszabbitasat tanulmanyozé vizsgalatokban (40 000 NE heti egyszer,
valamint 80 000, 100 000 és 120 000 NE kéthetente) lineéaris, de nem ddzisaranyos 6sszefiiggést
figyeltek meg az atlag Cmax €s a dozis, valamint az atlag AUC és a dozis kdzott dinamikus egyensulyi
allapotban.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefiiggések

Az eritropoetinek dozisfiiggd hatast fejtenek ki a hematologiai paraméterekre, fiiggetleniil a beadas
madjatol.
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Gyermekek és serdil6k

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél az eritropoetin tobbszoros
adagjanak intravénas alkalmazasat kovetéen koriilbeliil 6,2-8,7 oras felezési idérél szamoltak be. Ugy
tiinik, hogy az eritropoetinek farmakokinetikai profilja gyermekek és serdiilok esetében hasonld a
felnoétteknél megfigyelhetohoz.

Az Ujszulottekre vonatkozo6 farmakokinetikai adatok korlatozottak.

Egy vizsgalatban 7 nagyon alacsony sziiletési stilyu korasziilott, valamint 10 egészséges felndtt kapott
iv. eritropoetint. E vizsgalat alapjan az eloszlasi térfogat hozzavetdlegesen 1,5-2-szer magasabb volt a
korasziilotteknél, mint az egészséges felnétteknél, és a clearance hozzavetdlegesen 3-szor magasabb
volt a korasziilotteknél, mint az egészséges felndtteknél.

Vesekarosodas

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegeknél az intravéndsan beadott eritropoetin felezési ideje
némileg megnyult (hozzavet6legesen 5 Ora) az egészséges Onkéntesekhez képest.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Kutyakon és patkanyokon végzett ismételt adagolasu toxikolégiai vizsgalatokban (azonban majmok
esetében nem) az alfa-epoetin-kezelés szubklinikai csontvel6fibrosissal jart. A csontvel6fibrosis a
kronikus veseelégtelenség ismert sz6védménye emberben, ami szekunder hyperparathyreosissal vagy
ismeretlen tényezokkel allhat Gsszefliggésben A csontvel6fibrosis incidenciaja nem emelkedett egy
olyan hemodializalt betegekkel végzett vizsgélatban, akiket alfa-epoetinnel kezeltek 3 évig, szemben
egy dializalt, statisztikailag illesztett kontrollcsoporttal, akik nem részesultek alfa-epoetin-
kezelésben.).

Az alfa-epoetin nem indukal génmutaciét baktériumoknal (Ames-teszt), kromoszomaaberracidkat
emldssejteknél, mikronukleuszokat egereknél vagy génmutéaciot a HGPRT locuson.

Hosszutavu karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Ellentmondasos beszamolok talalhatok a
szakirodalomban arrdl, hogy az eritropoetineknek jelentés tumor-proliferator szerepik van-e. Ezen
beszamoldkat humén tumorminték in vitro leleteire alapoztak, jelentéségiik klinikai szempontbol
bizonytalan.

Human csontvel6 sejttenyészetek segitségével kimutathato volt, hogy az alfa-epoetin specifikusan az
erythropoesist serkenti, és nem befolyasolja a leukopoesist. Az alfa-epoetin csontvelésejtekre
gyakorolt citotoxikus hatasa nem volt kimutathato.

Allatkisérletes vizsgalatokban kimutattak, hogy az alfa-epoetin csokkentette a magzati testtdmeget,
késleltette a csontosodasi folyamatot és ndvelte a magzati mortalitast, amikor a gyogyszert az ajanlott
human heti dozis kb. hiszszorosét kitevé heti dozisokban adtak. Ezen elvaltozasokat masodlagosnak
tekintették a csokkent anyai testtdmeg-novekedéshez képest és az eredemények human jelentdsége
nem ismert a terapias dézisszinteket figyelembe véve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Nétrium-klorid

Kalcium-klorid-dihidrat
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Poliszorbat 20 (E432)

Glicin

Leucin

I1zoleucin

Treonin

Glutaminsav

Fenilalanin

Injekcidhoz val6 viz
Natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)
Sésav (pH-beéllitdshoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

30 hoénap

6.4 Klénleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Ezt a hémérsékleti tartomanyt szigortian be kell tartani
egészen a készitmény betegnek torténd beadasaig.

Ambulans felhasznalas céljabol a készitmény legfeljebb 3 napi id6tartamra vehet6 ki a
hiitészekrénybdl, és utana mar nem szabad visszatenni oda; ezen id6szak alatt a kdrnyezeti
homérséklet nem haladhatja meg a 25 °C-ot. Amennyiben a gyogyszert nem hasznaltak fel ezen
id6észak végéig, ki kell dobni.

Nem fagyaszthat6! Ne razza fel!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Retacrit 1000 NE/0,3 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlivédo eszkdzzel vagy tiivédo eszkoz nélkil vagy ,,needle-trap” eszkozzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,3 ml oldatot tartalmaz.
Minden csomag 1 vagy 6 el6retoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 2000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

I-es tipusl tivegbdl készilt eléretoltott fecskenddben, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlvédo eszkozzel vagy tiivédo eszkdz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkozzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,6 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1 vagy 6 eléretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 3000 NE/0,9 ml oldatos injekcid eldret6ltott fecskenddben

I-es tipusl tivegbdl készilt eléretoltott fecskenddben, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlivédo eszkozzel vagy tiivédo eszkoz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,9 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1 vagy 6 eléretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 4000 NE/0,4 ml oldatos injekcid eldret6ltétt fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlivédod eszkozzel vagy tiivédo eszkoz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,4 ml oldatot tartalmaz.
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Minden csomag 1 vagy 6 eléretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcid el6ret6ltétt fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tivédo eszkozzel vagy tiivédo eszkdz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden elbretoltott fecskendd 0,5 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1 vagy 6 eloretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 6000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eldretoltétt fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlvédo eszkozzel vagy tiivédo eszkdz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,6 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1 vagy 6 eloretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 8000 NE/0,8 ml oldatos injekcio eléret6ltott fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlivédo eszkozzel vagy tiivédo eszkoz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,8 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1 vagy 6 eléretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 10 000 NE/1 ml oldatos injekcid el6retoltétt fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlivédo eszkozzel vagy tiivédo eszkoz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden el6retoltott fecskendé 1 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1 vagy 6 eléretoltott fecskendét tartalmaz.

Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekci6 el6ret6ltott fecskenddben

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlvédo eszkozzel vagy tiivédo eszkdz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1, 4 vagy 6 eléret6ltott fecskend6t tartalmaz.

Gytijtécsomagolas: 6 db (6 x 1) eldretoltott fecskend6t tartalmaz.

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléretdltott fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlvédo eszkozzel vagy tiivédo eszkdz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkdzzel.

Minden eldretoltott fecskendd 0,75 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1, 4 vagy 6 eléret6ltott fecskend6t tartalmaz.

Gytijtécsomagolas: 4 db (4 x 1) eldretoltott fecskend6t tartalmaz.

Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcid el6ret6ltétt fecskendében

I-es tipust tivegbdl készilt eléretoltott fecskendében, rogzitett acéltiivel és PTFE bevonat( dugattyuval,
tlvédo eszkozzel vagy tiivédo eszkdz nélkiil vagy ,,needle-trap” eszkozzel.

Minden el6ret6ltott fecskendé 1 ml oldatot tartalmaz.

Minden csomag 1, 4 vagy 6 eldretoltott fecskendot tartalmaz.

Gylijtécsomagolas: 4 db (4 x 1) eléretdltott fecskendét tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Retacrit-ot nem szabad felhasznalni és ki kell dobni,

ha a folia sérdilt;

ha a folyadék elszinezdott vagy lebegd részecskék lathatok benne;

ha barmilyen folyadék kiszivargott az eléretoltott fecskendébol vagy paralecsapodas lathatd a
lehegesztett buborékfolidban;
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ha tudja vagy ugy gondolja, hogy véletlenil megfagyasztottak a készitményt, vagy
ha meghib&sodott a hiitdszekrény.

Ez a készitmény csak egyszeri felhasznalasra szolgal. Egy fecskend6bdl csak egy adag Retacrit-ot
adjon be.

Nem szabad felrazni.

Béarmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Retacrit 1000 NE/0,3 ml oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
EU/1/07/431/001 1 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/002 6 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/026 tiivédovel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/027 tlivéddvel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/054 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/055 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db elbretoltott fecskendd

Retacrit 2000 NE/0,6 ml oldatos injekcié elbretoltott fecskendbben
EU/1/07/431/003 1 dbeldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/004 6 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/028 tiivéddvel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/029 tiivéddvel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/056 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/057 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eldretoltott fecskendd

Retacrit 3000 NE/0,9 ml oldatos injekcié leldretoltott fecskendbben
EU/1/07/431/005 1 dbeldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/006 6 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/030 tiivéddvel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/031 tiivédovel ellatott, 6 db eléretdltott fecskendd
EU/1/07/431/058 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretdltott fecskendd
EU/1/07/431/059 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd

Retacrit 4000 NE/0,4 ml oldatos injekcio eldret6ltott fecskenddben
EU/1/07/431/007 1 dbeldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/008 6 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/032 tlivédovel ellatott, 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/07/431/033 tlivédovel ellatott, 6 db eldretoltott fecskendd
EU/1/07/431/060 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/061 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd

Retacrit 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcié eldretoltott fecskenddben
EU/1/07/431/009 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/07/431/010 6 db elbretoltott fecskendd
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EU/1/07/431/034 tiivéddvel ellatott, 1 db elbretoltott fecskendd
EU/1/07/431/035 tiivéddvel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/062 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db el6retoltott fecskendd
EU/1/07/431/063 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretdltott fecskendd

Retacrit 6000 NE/0,6 ml oldatos injekcio eldret6ltott fecskenddben
EU/1/07/431/011 1 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/012 6 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/036 tiivéddvel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/037 tiivédovel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/064 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretdltott fecskendd
EU/1/07/431/065 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd

Retacrit 8000 NE/0,8 ml oldatos injekcié elbretoltott fecskenddben
EU/1/07/431/013 1 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/014 6 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/038 tiivédovel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/039 tiivéddvel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/066 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretdltott fecskendd
EU/1/07/431/067 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd

Retacrit 10 000 NE/1 ml oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
EU/1/07/431/015 1 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/016 6 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/040 tiivéddvel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/041 tiivéddvel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/068 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/069 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd

Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben
EU/1/07/431/017 1 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/020 4 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/021 6 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/042 tiivéddvel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/045 tiivéddvel ellatott, 4 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/046 tiivéddvel ellatott, 6 db eldretdltott fecskendd
EU/1/07/431/051 6 db elbretoltott fecskendd (6 x 1 gytijtéesomagolas)
EU/1/07/431/070 ,,needle-trap” eszkdzzel ellatott, 1 db el6retoltott fecskendd
EU/1/07/431/071 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 4 db elbretoltott fecskendd
EU/1/07/431/072 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendbben
EU/1/07/431/018 1 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/022 4 db eldretoltott fecskendd

EU/1/07/431/023 6 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/043 tiivédovel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/047 tiivéddvel ellatott, 4 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/048 tiivéddvel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/052 4 db elbretoltott fecskendd (4 x 1 gylijtéesomagolas)
EU/1/07/431/073 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/074 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 4 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/075 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretdltott fecskendd
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Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben
EU/1/07/431/019 1 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/024 4 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/025 6 db eléretoltott fecskendd

EU/1/07/431/044 tiivéddvel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/049 tiivéddvel ellatott, 4 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/050 tiivédovel ellatott, 6 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/053 4 db eldretoltott fecskendd (4 x 1 gylijtéecsomagolas)
EU/1/07/431/076 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 1 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/077 ,,needle-trap” eszkozzel ellatott, 4 db eléretoltott fecskendd
EU/1/07/431/078 ,needle-trap” eszkozzel ellatott, 6 db eléretdltott fecskendd

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. december 18.
A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2012. november 15
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informéacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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ILMELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE!_YBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldqgiai eredetii hatbanyag gyartdéjanak neve és cime

Norbitec GmbH
Pinnauallee 4
D-25436 Uetersen
Németorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditaséért felelds gyartok neve és cime

STADA Arzneimittel
AG Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Horvatorszéag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkez6 esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredményeksziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nyujtani.

34



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 1000 NE/0,3 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 1000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tiivédos eszkdz nélkil, 0,3 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivedd eszkdz nélkul, 0,3 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,3 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkdzzel, 0,3 ml injekcios oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,3 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,3 ml injekcios oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/001
EU/1/07/431/002
EU/1/07/431/026
EU/1/07/431/027
EU/1/07/431/054
EU/1/07/431/055

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 1000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 1000 NE injekcio
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1000 NE/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 2000 NE/0,6 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 2000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 0,6 ml injekciods oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,6 ml injekciods oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/003
EU/1/07/431/004
EU/1/07/431/028
EU/1/07/431/029
EU/1/07/431/056
EU/1/07/431/057

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 2000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 2000 NE injekcio
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2000 NE/0,6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 3000 NE/0,9 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 3000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 0,9 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,9 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,9 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 0,9 ml injekciods oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,9 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,9 ml injekcios oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/005
EU/1/07/431/006
EU/1/07/431/030
EU/1/07/431/031
EU/1/07/431/058
EU/1/07/431/059

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 3000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

a7



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 3000 NE injekcio
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3000 NE/0,9 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 4000 NE/0,4 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 4000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab eldret6ltott fecskendd tlivédo eszkoz nélkiil, 0,4 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivédo eszkoz nélkiil , 0,4 ml injekcios oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,4 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskend6 tiivédd eszkozzel, 0,4 ml injekcios oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,4 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,4 ml injekcios oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/007
EU/1/07/431/008
EU/1/07/431/032
EU/1/07/431/033
EU/1/07/431/060
EU/1/07/431/061

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 4000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 4000 NE injekcio
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

4000 NE/0,4 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 5000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 0,5 ml injekciods oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd ,,needle-trap” eszkozzel, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,5 ml injekciods oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/009
EU/1/07/431/010
EU/1/07/431/034
EU/1/07/431/035
EU/1/07/431/062
EU/1/07/431/063

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 5000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 5000 NE injekcid
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5000 NE/0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

56



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 6000 NE/0,6 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 6000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 0,6 ml injekciods oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,6 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,6 ml injekciods oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/011
EU/1/07/431/012
EU/1/07/431/036
EU/1/07/431/037
EU/1/07/431/064
EU/1/07/431/065

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 6000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 6000 NE injekcid
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6000 NE/0,6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

60



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 8000 NE/0,8 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 8000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 0,8 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivedd eszkoz nélkiil, 0,8 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,8 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 0,8 ml injekciods oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,8 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,8 ml injekcios oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/013
EU/1/07/431/014
EU/1/07/431/038
EU/1/07/431/039
EU/1/07/431/066
EU/1/07/431/067

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 8000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 8000 NE injekcid
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

8000 NE/0,8 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 10 000 NE/1 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 10 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab eldretoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd ,,needle-trap” eszkozzel, 1 ml injekcios oldatot tartalmaz
6 darab eléretoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 1 ml injekciods oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/015
EU/1/07/431/016
EU/1/07/431/040
EU/1/07/431/041
EU/1/07/431/068
EU/1/07/431/069

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 10 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 10 000 NE injekcié
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

10 000 NE/1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendben
zéta-epoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 20 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

4 darab el6retoltott fecskend6 tiivédd eszkoz nélkdl, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

4 darab eléretoltott fecskend6 tiivédd eszkozzel, 0,5 ml injekcios oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd ,,needle-trap” eszkozzel, 0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz
4 darab eléretoltott fecskendé ,,needle-trap” eszkozzel, 0,5 ml injekcios oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,5 ml injekcios oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

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

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/017
EU/1/07/431/020
EU/1/07/431/021
EU/1/07/431/042
EU/1/07/431/045
EU/1/07/431/046
EU/1/07/431/070
EU/1/07/431/071
EU/1/07/431/072

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 20 000 NE
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendben
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 20 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivedd eszkoz nélkiil, 0,5 ml oldatos injekciot tartalmaz.
Gylijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/051

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 20 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO CIMKEJE (BLUE BOX NELKUL),

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendben
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 20 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

Gytijtdcsomagolas: 6 db (kiszerelésenként 6 x 1) eléretoltott fecskendd.

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatt!
Nem szabad felrazni.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/051

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 20 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 20 000 NE injekcié
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

20 000 NE/0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléret6ltott fecskendGben
zéta-epoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 30 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,75 ml injekcids oldatot tartalmaz

4 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,75 ml injekcios oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 0,75 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 0,75 ml injekciods oldatot tartalmaz

4 darab el6retoltott fecskend6 tiivédd eszkozzel, 0,75 ml injekcids oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskend6 tiivédd eszkozzel, 0,75 ml injekcios oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd ,,needle-trap” eszkozzel, 0,75 ml injekcios oldatot tartalmaz
4 darab eléretoltott fecskendé ,,needle-trap” eszkozzel, 0,75 ml injekcids oldatot tartalmaz
6 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 0,75 ml injekcios oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

7



8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/018
EU/1/07/431/022
EU/1/07/431/023
EU/1/07/431/043
EU/1/07/431/047
EU/1/07/431/048
EU/1/07/431/073
EU/1/07/431/074
EU/1/07/431/075

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 30 000 NE
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléret6ltott fecskendGben
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendé 30 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivedd eszkoz nélkiil, 0,75 ml oldatos injekci6t tartalmaz.
Gytijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatt!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/052

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 30 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO CIMKEJE (BLUE BOX NELKUL),

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléret6ltott fecskendGben
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 30 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

Gytijtdcsomagolas: 4 db (kiszerelésenként 4 x 1) eléretoltott fecskendd.

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatt!
Nem szabad felrazni.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/052

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 30 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 30 000 NE injekcid
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

30 000 NE/0,75 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 40 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

4 darab el6retoltott fecskend6 tiivédd eszkoz nélkiil, 1 ml injekcios oldatot tartalmaz

6 darab eléretoltott fecskendd tiivédd eszkoz nélkiil, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

4 darab el6retoltott fecskendd tiivédd eszkozzel, 1 ml injekcios oldatot tartalmaz

6 darab el6retoltott fecskendé tiivédd eszkozzel, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

1 darab el6retoltott fecskend6 ,,needle-trap” eszkozzel, 1 ml injekcios oldatot tartalmaz
4 darab eléretoltott fecskend ,,needle-trap” eszkozzel, 1 ml injekcios oldatot tartalmaz
6 darab eldretoltott fecskendd ,,needle-trap” eszkdzzel, 1 ml injekcids oldatot tartalmaz

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

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

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendét 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/019
EU/1/07/431/024
EU/1/07/431/025
EU/1/07/431/044
EU/1/07/431/049
EU/1/07/431/050
EU/1/07/431/076
EU/1/07/431/077
EU/1/07/431/078

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 40 000 NE
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 40 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretdltott fecskendében.

1 darab el6ret6ltott fecskendd tlivédd eszkoz nélkiil, 1 ml oldatos injekciot tartalmaz
Gytijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatt!
Nem szabad felrazni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/053

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 40 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO CIMKEJE (BLUE BOX NELKUL),

1. A GYOGYSZER NEVE

Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
zéta-epoetin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eléretoltott fecskendd 40 000 NE zéta-epoetin tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, natrium-klorid, kalcium-
klorid-dihidrat, poliszorbat 20, glicin, leucin, izoleucin, treonin, glutaminsav, fenilalanin, injekciéhoz
val6 viz, natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz), sésav (a pH beéllitdsahoz).

Fenilalanint tartalmaz, tovabbi informaciot 1asd a mellékelt betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

Gytijtdcsomagolas: 4 db (kiszerelésenként 4 x 1) eléretoltott fecskendd.

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

Intravénas és subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatt!
Nem szabad felrazni.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/431/053

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Retacrit 40 000 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Retacrit 40 000 NE injekcié
zéta-epoetin
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

40 000 NE/1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szamara

Retacrit 1000 NE/0,3 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
Retacrit 2000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
Retacrit 3000 NE/0,9 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Retacrit 4000 NE/0,4 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Retacrit 5000 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
Retacrit 6000 NE/0,6 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Retacrit 8000 NE/0,8 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Retacrit 10 000 NE/1 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Retacrit 20 000 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Retacrit 30 000 NE/0,75 ml oldatos injekcid el6retoltott fecskendében
Retacrit 40 000 NE/1 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
zéta-epoetin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatott,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informéciokra a késébbiekben is sziiksege
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

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 kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Retacrit és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Retacrit alkalmazéasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Retacrit-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Retacrit-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok wnE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Retacrit és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Retacrit hatdanyaga a zéta-epoetin — ez egy fehérje, amely arra serkenti a csontvel6t, hogy tébb
vOrosvértestet termeljen, ami hemoglobint (az oxigén szallitasat végz6 anyag) tartalmaz. A zéta-epoetin
az emberi eritropoietin fehérje masolata, és pontosan ugyanugy hat.

A Retacrit-ot a vesebetegség okozta, tiinetekkel jaro vérszegénység kezelésére alkalmazzak:

- vesepotld kezelésben (hemodializisben) részesiilé gyermekek esetében;
- hemodializisben vagy hasi (peritonealis) dializiskezelésben részesiil6 felndttek esetében;
- sulyosan vérszegény, dializisben még nem részesiild felndttek esetében.

Ha vesebeteg, lehetséges, hogy a veséje nem termel elegendd eritropoetint (ez a vorosvértestek
eléallitasahoz sziikséges anyag), emiatt pedig til kevés vordsvértest van a szervezetében. A Retacrit-0t
azeért irjak fel, hogy a csontveldt tobb vordsvértest termelésére serkentsék.

e A Retacrit-ot vérszegénység kezelésére alkalmazzak tomor szerkezetii daganatok (szolid
tumorok), malignus limféma vagy mieléma multiplex (csontvelé daganat) elleni gydgyszeres

94



kezelésben részesiilo felnéttek esetében, akiknél vératdmlesztésre lehet szilkség. A Retacrit
mérsékelheti a vératdmlesztés iranti igényt ezeknél a betegeknél.

e A Retacrit-ot olyan kozepes foki vérszegénységben szenvedé felnéttek esetében is
alkalmazzak, akik vért adnak a miitétjiik el6tt azért, hogy az operacio utan a sajat vériiket
kaphassak vissza. Mivel a Retacrit serkenti a vorosvértestek termelédését, ezért az orvosok tobb
vért vehetnek le ezektdl a betegektol.

e A Retacrit-ot kozepes foku vérszegénységben szenvedo felnéttek esetében, akik nagy,
ortopédiai miitéten esnek at (példaul csipd- vagy térdprotézis miitétek), a vératdmlesztés
lehetséges igényének csokkentésére alkalmazzak.

e A Retactrit-ot a vérszegénység kezelésére alkalmazzak olyan felnitteknél, akik a vérsejtek
termelddésének siilyos zavarat Kivalto csontvel6i rendellenességben (mielodiszplazias
szindréméakban) szenvednek. A Retacrit csokkentheti a vératdmlesztés igényet.

2. Tudnivalok a Retacrit alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Retacrit-ot
e Ha allergias a zéta-epoetinre vagy gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére.

e Hatiszta vorosvértest aplaziat (a csontveld nem tud elegend6 vorosvértestet termelni) allapitottak
meg Onnél barmilyen korabbi vorosvértest-termelést eldsegité készitménnyel végzett kezelés utan
(a Retacrit-ot is beleértve). Lasd 4. pont.

e Ha magas vérnyomasa van, amely nincs megfeleléen beallitva gyogyszerekkel.

o A vorosvértestjei termelddésének serkentésére (annak érdekében, hogy kezeldorvosai tobb vért
vehessenek le Ont6l), amennyiben On nem kaphat vératomlesztést sajat vérébol a miitétek
alatt vagy utan.

Ha az On esetében nagy, elektiv ortopédiai sebészeti beavatkozas, mint példaul csips- vagy
térdmiitét elvégzése esedékes és Onnek:
° sulyos szivbetegsége van
az artéridkat és a vénakat érint6 stlyos rendellenességei vannak
szivrohama vagy sztrokja volt a kdzelmultban
nem adhatok vérhigité gydgyszerek

Lehetséges, hogy a Retacrit nem megfelel6 Onnek. Kérjiik, beszélje meg ezt kezel6orvosaval. Vannak,
akiknek a Retacrit alkalmazasa kdzben gyogyszereket kell szednilik a vérrégok kockazatanak
csokkentése érdekében. Ha nem szedhet véralvadasgéatlé gyogyszereket, akkor nem szabad
Retacrit-ot alkalmaznia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Retacrit alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

A kovetkezokre forditson kiilonleges figyelmet a Retacrit alkalmazasakor
A Retacrit és a vorosvértestek termelését serkentd egyéb készitmények minden betegnél
novelhetik a vérrogok kialakulasanak kockazatat. Ez a kockazat magasabb lehet, amennyiben a

vérrogképzodés egyéb kockazati tényezéi is fennallnak (példaul ha korabban is alakult ki Onnél
veérrog vagy ha On tulsulyos, cukorbeteg, szivbeteg, illetve ha miitét vagy betegség miatt hosszabb
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ideig nem tud labra allni). Kérjiik, szoljon kezelSorvosanak ezek barmelyikérdl. KezelGorvosa segit
Onnek eldonteni, hogy a Retacrit megfelel6-e Onnek.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a kdvetkezok barmelyike érinti Ont. Lehetséges, hogy ennek ellenére is
kaphat Retacrit-ot, de el6bb beszélje meg kezeldorvosaval:

e Haismerten fennallnak vagy fennalltak Onnél a kovetkezok:
magas vérnyomas

epilepszias gorcsok vagy gorcsrohamok

majbetegség

vérszegenység egyéb okokbdl eredéen

porfiria (a vér egyik ritka betegsége)

o Amennyiben kronikus veseelégtelenségben szenved — és kilondsen akkor, ha nem reagél
megfelelden a Retacrit-ra —, kezeldorvosa ellenérzi az On Retacrit-adagjat, ugyanis a kezelésre
adott valasz elmaradasa esetén a Retacrit adagjanak ismételt emelése megnovelheti a sziv- vagy
érrendszeri problémak kialakulasanak kockazatat, valamint megemelheti a szivinfarktus, az
agyvérzés és a halalozas kockazatat.

° Amennyiben On réakos beteg, tisztaban kell lennie azzal, hogy a vorosvértestek termelését
serkent6 készitmények (mint amilyen a Retacrit is) novekedési faktorként hathatnak, vagyis
elméletileg befolyasolhatjak a rakbetegség rosszabbodasat. Az On egyedi élethelyzetétél
fiiggéen lehetséges, hogy a vératomlesztés kedvezébb megoldas. Kérjiik, beszélje meg ezt
kezelborvosaval.

o Amennyiben On rakos beteg, tisztaban kell lennie azzal, hogy a Retacrit alkalmazasa
Osszefligghet a rovidebb tuléléssel és a magasabb halalozési arannyal fej-nyakrakos, valamint
attétes emldrakos, kemoterapiaval kezelt betegeknél.

° Az epoetinkezeléssel kapcsolatban sulyos, bért érinté mellékhatasokat jelentettek, beleértve a
Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is.

Az SJS/TEN kezdetben a torzson elhelyezkedd voroses, céltablaszerii vagy korkoros, gyakran
kdzépen hélyagot tartalmazo foltok formajaban jelentkezhet. El6fordulhat fekély a szajban, a
torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemen (vOros és duzzadt szem) is. Ezeket a sulyos
borkiiitéseket gyakran 14z és/vagy influenzaszert tiinetek elozik meg. A borkititések
sulyosbodhatnak; kiterjedt borlevalas és életveszélyes szovédmények alakulhatnak ki.

Amennyiben sulyos borkilitést vagy ezen bortiinetek valamelyikét észleli magan, hagyja abba a
Retacrit szedését és keresse fel kezel6orvosat, vagy azonnal forduljon orvoshoz.

A vorosvértestek képzodését serkenté egyéb készitmények fokozott elévigyazatossaggal
alkalmazhatok:

A Retacrit egyike azoknak a készitményeknek, amelyek az eritropoetin nevii emberi fehérjéhez
hasonl6an serkentik a vorosvertestek képzddését. Orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember mindig pontosan feljegyzi az Onnél alkalmazott készitményt.

Ha ebbe a csoportba tartozo egyéb készitményt (nem Retacrit-ot) kap a kezelése sorén, a készitmény
felhasznalasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Egyéb gydgyszerek és a Retacrit

Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Ha On a ciklosporin nevii gyogyszert szedi (példaul veseatiltetés utan hasznaljak), kezel8orvosa
veérvizsgalatokat rendelhet el a ciklosporin szintjének ellenérzéséhez, mikdzben On a Retacrit-ot kapja.

A vaspotlo keszitmények és egyéb vérserkenték megnovelhetik a Retacrit hatékonysagat. Orvosa
donti el, megfelel6-e ezek szedése az On szamaéra.

Ha korhéazba, klinikara kerul vagy a haziorvosahoz fordul, mondja el, hogy Retacrit-tal kezelik. Ez
befolyasolhat méas kezeléseket vagy vizsgalati eredmeényeket.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Fontos, hogy széljon kezel6orvosanak, ha a kovetkezok barmelyike érvényes Onre. Lehetséges,
hogy ennek ellenére is kaphat Retacrit-ot, de el6bb beszélje meg kezeldorvosaval.

e Ha On terhes, vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gydgyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyégyszerészével.
e Ha On szoptat.
Nem all rendelkezésre adat a zéta-epoetin fertilitdsra gyakorolt hatasairol.
A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Retacrit nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
A Retacrit fenilalanint tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,5 mg fenilalanint tartalmaz milliliterenként.

A fenilalanin artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben
szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelden eltavolitani.

A Retacrit natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,, hatriummentes”.

A Retacrit poliszorbat 20-at tartalmaz
Ez a gyogyszer maximum 0,1 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz fecskendéként, ami 0,1 mg/ml

koncentracionak felel meg (lasd 2. pont). A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak.
Amennyiben On vagy gyermeke allergias, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Retacrit-ot?

A gydgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat.

Kezel6orvosa vérvizsgalatokat végzett, és (igy dontott, hogy Onnek Retacrit-ot kell kapnia.

A Retacrit injekcidban adhatd be:
. Vagy egy vénaba vagy egy vénaba helyezett csObe (intravénasan)
. Vagy pedig a bor ala (szubkutan).

KezelGorvosa donti el, hogyan adjak majd be a Retacrit-ot. Az injekcidkat rendszerint kezelGorvosa, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember vagy mas egészségiigyi szakember adja be. A Retacrit-
kezelés javallatatol fiiggden egyesek késobb megtanulhatjak azt is, hogy miként adhatnak be sajat
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maguknak bor ala adando injekciokat: lasd az ,,Utasitdasok a Retacrit sajat részre torténd beaddasahoz”
C. részt.

A Retacrit nem alkalmazhaté:

. a cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 utan

) ha tudja vagy ugy gondolja, hogy véletlenill megfagyasztottak a készitményt, vagy
. ha meghibasodott a hiitészekrény.

A Retacrit Onnek adott adagja az On kilogrammban meghatarozott testtémegén alapul. A
vérszegénysége oka is egy olyan tényez0, amelyet kezelGorvosa figyelembe vesz a megfelelo adag
meghatarozasahoz.

Kezeléorvosa rendszeresen ellendrzi az On vérnyomasat, amig Ont Retacrit-tel kezeli.

Vesebetegek

e Kezeldorvosa az On hemoglobinszintjét 10 és 12 g/dl kozott fogja tartani, ugyanis a magas
hemoglobinszint névelheti a vérrogok és a halalozas kockazatat. Gyermekeknél a
hemoglobinszintet 9,5 és 11 g/dl k6z6tt kell tartani.

e A szokasos kezdé adag felnétteknek és gyermekeknek 50 nemzetkdzi egység (NE)
testtdmegkilogrammonként (kg), hetente 3-szor adva.

o Hasi (peritonedlis) dializissel kezelt betegek hetente kétszer kaphatnak Retacrit-ot.

e Felndtteknek és gyermekeknek a Retacrit vagy vénaba (intravénasan), vagy egy vénaba
helyezett cs6be adhaté be. Amennyiben ez a (vénan vagy beitiltetett csovon keresztiili) beadasi
maod nem érhet6 el konnyedén, lehetséges, hogy kezeléorvos a Retacrit bor ala torténd
(szubkutan) beadasa mellett dont. Ez a lehet6ség dializalt és még nem dializalt betegeknél is
szbba johet.

o Kezelborvosa rendszeres vérvizsgalatokat fog elrendelni annak megallapitasara, hogy a
vérszegénysége miként reagal a kezelésre, és lehetséges, hogy médositja az adagolast,
rendszerint legfeljebb négy hetenként. Keriilni kell a hemoglobin négy hetes idGszak alatt
2 g/dI-t meghalad6 emelkedését.

e A vérszegénység korrigalasa utan kezeldorvosa folytatja a vére rendszeres ellendrzését. Az On
Retacrit-dozisa és a beadas gyakorisaga tovabb modosithatd a kezelésre adott valaszanak
fenntartasa érdekében. KezelGorvosa a legalacsonyabb hatasos adag felhasznalasaval fogja
kontroll alatt tartani a vérszegénysége tiineteit.

e Amennyiben On nem reagal megfelelden a Retacrit-ra, kezeldorvosa ellendrzi az adagjat és
értesiti Ont, ha médositani kell a Retacrit adagolésat.

e Ha On hosszabb (egy hetet meghaladd) idé6kozonként kap Retacrit-ot, eléfordulhat, hogy a
szervezete nem tudja fenntartani a megfelel6 hemoglobinszintet, és novelni kell Onnél a
Retacrit adagjat vagy az alkalmazéasok gyakorisagat.

e Lehetséges, hogy a Retacrit-kezelés el6tt és alatt vaspotld készitményeket kap a hatasossag
novelése érdekében.

e Amennyiben dializissel kezelik a Retacrit-kezelés megkezdésekor, lehetséges, hogy maddositani
kell a dializisek litemtervét. Ezt majd kezeldorvosa donti el.

Rékellenes gyogyszeres kezelésben (kemoterapiaban) részesiilé felnéttek

e Kezeldorvosa a Retacrit-kezelést akkor fogja megkezdeni, ha az On hemoglobinszintje 10 g/dl
vagy alacsonyabb.

e Kezeldorvosa az On hemoglobinszintjét 10 és 12 g/dl koz6tt fogja tartani, ugyanis a magas
hemoglobinszint novelheti a vérrogok és a halalozés kockazatat.

e Akezd6 adag vagy 150 NE testtdmegkilogrammonkeént hetente haromszor, vagy 450 NE
testtdmeg-kilogrammonkeént hetente egyszer.

e A Retacrit-ot bor ala adand6 injekcidoban alkalmazzak.

o Kezelborvosa vérvizsgalatok elvégzését rendeli el, majd modosithatja az adagot attol fiiggden,
hogy a vérszegénysége miként reagél a Retacrit-kezelésre.

98



o Lehetséges, hogy a Retacrit-kezelés el6tt és alatt vaspotld készitményeket kap a hatasossag
novelése érdekében.

e A Retacrit-terdpiat rendszerint a kemoterapia befejezése utan még egy honapig kell folytatni.

Miitét elott sajat vért ado felndttek

e A szokasos adag 600 NE testtomegkilogrammonként hetente kétszer.

e A Retacrit-ot vénaba adott injekcioban alkalmazzak kozvetleniil azt kovetden, hogy vért adott,
3 hétig a miitétje elott.

e Retacrit-kezelés el6tt és a kezelés idején vaspotlo szereket is kaphat a készitmény
hatasossaganak noveléséhez.

Nagy ortopédiai miitétre varé felnéttek

o A javasolt dézis 600 NE testtdmegkilogrammonként hetente egyszer.

e A Retacrit-ot bor alé fecskendezhet6 injekcio forméjaban adjak be a miitét el6tti harom hét
soran minden héten, valamint a miitét napjan.

e Ha egészséugyi okbol roviditeni kell a mitét el6tti iddszakot, napi 300 NE/kg-os adagot fog
kapni a miitétet megel6z6 legfeljebb tiz napon keresztul, majd a miitét napjan és kozvetlenil a
miitétet kGvetd négy napon at.

e Haa vérvizsgalatok azt mutatjak, hogy az On hemoglobinszintje til magas a miitét eldtt, a
kezelést le fogjak Onnél allitani.

e Retacrit-kezelés el6tt és a kezelés idején vasp6tld gydgyszereket is kaphat a készitmény
hatasossaganak noveléséhez.

Mielodiszplazias szindrémaban szenved6 felnottek

KezelSorvosa a Retacrit-kezelést akkor fogja megkezdeni, ha az On hemoglobinszintje 10 g/dl vagy
ennél alacsonyabb. A kezelés célja, hogy az On hemoglobin-koncentracidja 10 és 12 g/dl kdzott
maradjon, mert a magasabb hemoglobinszint névelheti a vérrgok és a halalozés kockazatat.

A Retacrit-ot a bor ala adott injekcio formajaban kell beadni.
A kezd6 adag heti 450 NE testtomegkilogrammonként.

Kezel6orvosa vérvizsgalatokat rendel el, és médosithatja a dozist attol fiiggéen, hogy vérszegénysége
hogyan reagal a Retacrit-kezelésre.

Utasitasok a Retacrit 6ninjekciézasahoz

A kezelés megkezdesekor a Retacrit-ot altalaban orvos vagy apol6 adja be. Lehetséges, hogy késébb
kezel6orvosa felajanlja Onnek, hogy tanulja meg sajat magénak beadni a Retacrit-ot a bor ala
(szubkutan).

o Kizardlag akkor adja be sajat maganak az injekciot, ha kezel6orvosa vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakember megtanitotta erre Ont!

¢ A Retacrit-ot mindig pontosan a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

e Csak akkor hasznalja fel a Retacrit-ot, ha megfeleléen taroltak — lasd 5. pont: ,,Hogyan kell a
Retacrit-ot tarolni?”.

¢ Felhasznalas el6tt varja meg, hogy a Retacrit fecskend6 felvegye a szobahomérsékletet. Ez
rendszerint 15-30 percig tart.

Az egyes fecskendokbdél csak egy adag Retacrit-ot alkalmazzon.
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Ha a Retacrit-ot bér ala (szubkutan) fecskendezi be, az egyszeri injekcidban beadott mennyiség
altalaban nem tébb mint egy (1) milliliter. Nagyobb térfogatok esetén az injekcidt egynél tobb helyre
kell beadni.

A Retacrit-ot 6nmagaban kell beadni, nem keverhet6 ossze egyéb, injekciohoz valod folyadékokkal.

Ne razza fel a Retacrit fecskenddt. A hosszu ideig tarto, erés razas karosithatja a készitményt. Ne
hasznalja fel a készitményt, ha azt erdsen felraztak.

Hogyan adhatja be maganak az injekcidt, az eldretoltott fecskendd hasznalataval

. Vegye ki az eloretoltott fecskend6t tartalmazo dobozt a hiitészekrénybdl.

° Vegye ki az el6retoltott fecskend6t tartalmazo buborkéktalcat a dobozbdl. Ha a doboz egynél
tobb eloretoltott fecskend6t tartalmazo buboréktalcat tartalmaz, a perforalt rész mentén tépjen le
egy eldretoltott fecskend6t tartalmazo buboréktalcat, majd a tobbi elbretoltott fecskendbt
tartalmazé buboréktalcat tegye vissza a dobozba, a dobozt pedig a hiitdszekrénybe.

o Miutan kivette a hiitészekrénybdl, nyissa ki az eléretoltott fecskend6t tartalmazo buboréktalcat.
A benne 1év6 folyadéknak szoba-homérsékletiire kell felmelegednie. Ne vegye le a fecskendd
tlivédé hiivelyét, amig az eléretoltott fecskendd szoba-hémérsékletiire nem melegszik.

@ =) ); 1)

. Ellendrizze, hogy a fecskend6 biztosan a megfeleld adagot tartalmazza, még nem jart le, nem
sériilt és a folyadék tiszta, attetsz6, nem fagyott.
. Ne hasznalja az eléretoltott fecskendot, ha:

0 A dobozt felnyitottak vagy megseérdilt.
0 A készitmény zavaros vagy elszinez6dott, vagy ha a folyadék lebegd részecskéket
tartalmaz.
0 Az eldretoltott fecskendd barmely része sériilt vagy tordtt, vagy ha folyadék szivargott
ki a fecskend6bol.
0 Az elodretoltott fecskendot elejtették, mert ennek eredményeként a fecskend6 eltorhet,
meg ha ez a torés nem is lathatd.
0 A tiivédo hiively hianyzik vagy nem biztonsagosan rogziil.
0 A cimkén szerepld lejarati datum mar elmult.
Ha a fenti esetek barmelyike fennall, dobja ki az eléretoltott fecskendot, s hasznaljon egy
Ujat.

. Valassza ki az injekci6 beadasanak helyét. A megfeleld helyek a comb felso része és a has
minden része, de a k61doktdl tdvol. Minden nap mas helyre adja be az injekciét.
. Mossa meg a kezeit. Egy fert6tlenité kend6vel/gézzel fertbtlenitse az injekcié beadasanak

helyét.

° Az eléretoltott fecskendot a fecskend6hengernél fogva tartsa, a védohiivellyel ellatott tiivel
folfelé.

o A fecskend6t ne tartsa a dugattyavégnél, a dugattyanal vagy a tii véd6hiivelyénél

fogva.
o Soha ne huzza héatra a dugattyut.
o Csak akkor tavolitsa el az el6ret6ltott fecskendérdl a tii védohiivelyét, ha készen all a
gyogyszer beadasara.
o A tiivédd hivelyt ugy vegye le, hogy a fecskend6t a fecskend6hengernél fogva tartsa Gvatosan,
csavaras nélkil egyenesen, a testétdl elfelé tartva leh(zza a tiivédé boritét. Dobja ki a tlivédo
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hlvelyt. Ne tegye vissza a tlire a védohiivelyt. Ne nyomja be a dugattytit, ne érintse meg a tiit és
ne razza fel a fecskendot.

A hiivelyk és mutatoujjaval csippentsen dssze egy kis borteriiletet. Ne szoritsa erGsen 0ssze.
Masik kezével tartsa ugy az eléretoltott fecskendot, mintha egy ceruzat fogna. Egy gyors, a
darts nyil eldobasahoz hasonlé mozdulattal szlrja bele kb. 45°-0s szogben a bérbe a tiit.

A tiit teljesen nyomja bele a bérbe. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember mar minden bizonnyal megmutatta Onnek, hogy miként kell ezt a miiveletet
végrehajtania.

A hiivelykujjaval itkozésig nyomja le a dugattylt, hogy a folyadék teljes mennyiségét
befecskendezze. A dugattylt lassan, egyenletesen nyomja le, mikdzben folyamatosan tartsa
Osszecsippentve a borredot.

Amikor a dugattyut iitkozésig lenyomta, huzza ki a tiit, és engedje el a borredot.

A tl kihtuzasakor enyhe vérzés jelentkezhet a boron az injekci6 beadasanak helyén.

Ez normalis jelenség. Az injekcio utan néhany masodpercig fert6tlenitdvel atitatott gézdarabot
nyomhat a beadas helyére.

Ne probalja meg visszahelyezni a tlire a védohiivelyt. A hasznalt tiit €les eszk6zok gytijtésére
szolgalo (atszUrodasbiztos) tartalyba dobja ki.

Soha ne dobja ki a hasznalt tliket a haztartasi hulladékgyiijt6be.

Hogyan adhatja be maganak az injekcidt, a passziv tliivéddvel elldtott eldretoltott fecskendd

hasznalataval

Az On altal hasznalt eldretdltott fecskendd rendelkezik egy passziv tiivédd eszkozzel, amely megvédi

101



Ont a tliszrasos sériilésektodl.

A OWN -

Vegye ki a passziv tiivédovel ellatott eloretoltott fecskend6dt tartalmazo dobozt a
hiitészekrénybdl.
Vegye ki az el6retoltott fecskend6t tartalmazo buboréktalcat a dobozbol. Ha a doboz egynél
tobb eléretoltott fecskendot tartalmazo buboréktélcat tartalmaz, a perforalt rész mentén tépjen le
egy eldretoltott fecskend6t tartalmazo buborékcsomagolast, majd a tobbi eléretoltott fecskend6t
tartalmazo buboréktalcat tegye vissza a dobozba, a dobozt pedig a hiitészekrénybe.
A buboréktélca fedelének lehuzasaval nyissa ki az eldretoltott fecskend6t tartalmazo héformalt
talcat.
A fecskend6hengernél fogva vegye ki az el6éretoltott fecskend6t a buboréktalcabol.

o Ne fogja meg a tii sziirke védékupakjat vagy a dugattyurudat.

Ellendrizze a fecskendot, és bizonyosodjon meg arrol, hogy a tiivédo befedi az eloretoltott
fecskend6 hengerét. Az injekciozas elott ne tolja a tiivédot a védokupakra. Ez aktivalhatja vagy
blokkolhatja a tiivédot. A tiivéd6 akkor van aktivalt allapotban, ha befedi a tiit.

A benne 1év6 folyadéknak szoba-homérsékletiire kell felmelegednie. Ne vegye le a tiirdl a
védohiivelyt, amig az eldret6ltott fecskendd szoba-hdmérsékletlire nem melegszik.

Ttivédo

Tt védohiivelye
Gydgyszerkészitmény
Dugattyurud

Ellendrizze, hogy a fecskend6 biztosan a megfelelé adagot tartalmazza, még nem jart le, nem
sériilt és a folyadék tiszta, attetszd, nem fagyott.
Ne hasznalja az eloretoltott fecskendot, ha:
0 A dobozt felnyitottak vagy megsériilt.
0 A tlivédd hianyzik, levalt vagy mar aktivalt allapotu.
0 A készitmény zavaros vagy elszinez6dott, vagy ha a folyadék lebegd részecskéket
tartalmaz. Ne vizsgalja a terméket a biztonsagi eszk6z miianyag részén keresztiil.
0 Az elébretoltott fecskendd barmely része sériilt vagy torott, vagy ha folyadék
szivargott ki a fecskend6bol.
0 Az eléretdltott fecskendot elejtették, mert ennek eredményeként a fecskend6 eltorhet,
még ha ez a torés nem is lathato.
0 A tiivédo hiively hianyzik vagy nem biztonsagosan rogziil.
0 A cimkén szerepld lejarati datum mar elmult.
Ha a fenti esetek barmelyike fennall, dobja ki az eléretoltott fecskendot, és hasznaljon egy
Ujat.
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Valassza ki az injekci6 beadasanak helyét. A megfelel6 helyek a comb felso része és a has
barmely terilete, de a k61dokt6l tavol. Minden nap mas helyre adja be az injekciot.
Mossa meg a kezeit. Egy fert6tlenité kenddvel/gézzel fertdtlenitse az injekcid beadasanak
helyét.
Az eléretoltott fecskendot a tlivédo testénél fogva tartsa, a védohiivellyel ellatott tiivel folfelé.
o A fecskendé6t ne tartsa a dugattytivégnél, a dugattytinal vagy a tii védohiivelyénél fogva.
o  Soha ne hizza hétra a dugattyut.
o Csak akkor tavolitsa el az eléretoltott fecskendérdl a tii védohiivelyét, ha készen all a
gybgyszer beadasara.
A tli védbhiivelyét tigy vegye le, hogy a fecskend6t a fecskend6hengernél fogva tartsa Ovatosan,
és csavaras nélkil, egyenesen, a testétdl elfelé tartva hizza le a tii védoéhiivelyét. Dobja ki a
tlivédo hiivelyt. Ne tegye vissza a tlire a véd6hiivelyt. Ne nyomja be a dugattydt, ne érintse meg
a tlt, és ne razza fel a fecskendot.

A hiivelyk és mutatdujjaval csippentsen Ossze egy kis bérteriiletet. Ne szoritsa 6ssze ersen.
Masik kezével tartsa ugy az eléretoltott fecskendot, mintha egy ceruzat fogna. Egy gyors, a
darts nyil eldobasahoz hasonlé mozdulattal szirja bele kb. 45°-0s szogben a bérbe a tiit.

A tlit teljesen nyomja bele a borbe. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember mar minden bizonnyal megmutatta Onnek, hogy miként kell ezt a miiveletet
végrehajtania.

Az ujjak részére kialakitott peremet fogva nyomja le a dugattyut, amig a teljes adagot be nem
adja. A tivédo addig NEM aktivalodik, amig be nem adja a TELJES adagot.
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Amikor a dugattyut titk6zésig lenyomta, huizza ki a tiit, és engedje el a b6érred6t.
° Engedje el a dugattyut, és hagyja, hogy a fecskend6 addig mozduljon el f6lfelé, amig a tii teljes
hossza a tiivédd eszkozbe kertil, és az a helyére kattan.

. Amikor kihuzza a tiit a borb6l, enyhe vérzés jelentkezhet az injekcio beadasanak helyén. Ez
normalis jelenség. Az injekcid utan néhany masodpercig fertotlenitovel atitatott gézdarabot
nyomhat a beadas helyére.

. Ne prébalja meg visszahelyezni a tiire a védhiivelyt. A hasznalt tiit éles, hegyes eszk6z6k
gylijtésére szolgald (atszUrodashiztos) tartalyba dobja ki.

. Soha ne dobja ki a hasznalt fecskenddéket a haztartasi hulladékgytijtébe.

Hogyan adhatja be maganak az injekciot, a ,, needle-trap” eszkozzel elldtott eldretoltott fecskendd
hasznalataval

Az On altal alkalmazott fecskendé rendelkezik egy igynevezett , needle-trap” (tiicsapda) eszkdzzel is,
amelyet kifejezetten az injekcios készitmények megfeleld beadasa utani, véletlen tliszurdsos balesetek
megeldzésére terveztek. Az eszkoz tartalmaz egy milanyag tii-,,befogot”, amely szilardan a rogziil
fecskendotesten. Ez a két alkotorész egyiittesen biztositja a needle trap (biztonsagi) funkciot.

A needle-trap ,,aktivalasa” specifikus miiveleteket igényel a felhasznalo részérdl, ami veszélytelenné
teszi a tlit az injekcid beadasa utan.

. Vegye ki az eléretoltott fecskend6t tartalmazo dobozt a hiitdszekrénybol.

o Vegye ki az el6retoltott fecskendot tartalmazo buboréktalcat a dobozbdl. Ha a doboz egynél
tobb eloretoltott fecskend6t tartalmazo buboréktalcat tartalmaz, a perforalt rész mentén tépjen le
egy el6retoltott fecskend6t tartalmazo buboréktalcat, majd a tobbi el6retoltott fecskendbt
tartalmazo6 buboréktalcat tegye vissza a dobozba, a dobozt pedig a hiitészekrénybe.

o Miutan kivette a hiitészekrénybdl, a fedél lehlizasaval nyissa ki a ,,needle-trap” eszkozzel
ellatott el6retoltott fecskend6t tartalmazd buboréktalcat.

o A fecskend6hengernél fogva vegye ki az el6retoltott fecskend6t a buboréktalcabol.
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Csak akkor tavolitsa el az eldretoltott fecskendérdl a tii védohiivelyét, ha készen all a
gyogyszer beadasara.
A benne 1év6 folyadéknak szoba-homérsékletiire kell felmelegednie. Ne vegye le a tiirdl a
védohiivelyt, amig az eldretoltott fecskendd szoba-hdmérsékletiire nem melegszik.
Ellendrizze, hogy a fecskend6 biztosan a megfelelé adagot tartalmazza, még nem jart le, nem
sériilt és a folyadék tiszta, attetsz6, nem fagyott.
Ne hasznalja az eléretoltott fecskendot, ha:

0 A dobozt felnyitottak vagy megsérdilt.

0 A készitmény zavaros vagy elszinez6dott, vagy ha a folyadék lebego részecskéket

tartalmaz.
0 Az eloretoltott fecskendd barmely része sériilt vagy tordtt, vagy ha folyadék
szivargott ki a fecskend6bol.
0 Az eléretdltott fecskendot elejtették, mert ennek eredményeként a fecskend6 eltorhet,
még ha ez a torés nem is lathato.
0 A tlivédo hiively hianyzik vagy nem biztonsagosan rogziil.
0 A cimkén szerepl§ lejarati datum mar elmult.
Ha a fenti esetek barmelyike fennall, dobja ki az el6retoltott fecskend6t, és hasznaljon egy
Gjat.

Valassza ki az injekci6 beadasanak helyét. A megfelel6 helyek a comb felso része és a has
barmely teriilete, de a koldoktdl tavol. Minden nap mas helyre adja be az injekciot.
Mossa meg a kezeit. Egy fertdtlenité kendével/gézzel fertbtlenitse az injekcié beadasanak
helyét.
Az eldretoltott fecskend6t a fecskend6hengernél fogva tartsa, a védohiivellyel ellatott tiivel
folfelé.

o A fecskend6t ne tartsa a dugattyuvégnél, a dugattytnal vagy a ti védohiivelyénél

fogva.
o Soha ne hiizza hétra a dugattyt.
o Fogja meg a milanyag tii-befogod hegyét, és a tii véddhiivelyétdl ellenkezd iranyba
hajlitsa ki.

L ANN

o Csak akkor tavolitsa el az el6retoltott fecskend6rol a tii védShiivelyét, ha készen all a
gyogyszer beadasara.
A tii véddhiivelyét ugy vegye le, hogy a fecskend6t a fecskend6hengernél fogva tartsa Gvatosan,
és csavaras nélkil, egyenesen, a testétdl elfelé tartva hizza le a tii védohlvelyét. Dobja ki a
tlivédo hiivelyt. Ne tegye vissza a tlire a véd6hiivelyt. Ne nyomja be a dugattyut, ne érintse meg
a tit és ne razza fel a fecskendot.
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. A hiivelyk és mutatdujjaval csippentsen Gssze egy kis bortertiletet. Ne szoritsa 6ssze erésen.
. Masik kezével tartsa ugy az eloretoltott fecskendot, mintha egy ceruzat fogna. Egy gyors, a
darts nyil eldobasahoz hasonlé mozdulattal szirja bele kb. 45°-0s szogben a bérbe a tiit.

A tlit teljesen nyomja bele a borbe. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember méar minden bizonnyal megmutatta Onnek, hogy miként kell ezt a miiveletet
végrehajtania.

A hiivelykujjaval itkézésig nyomja le a dugattylt, hogy a folyadék teljes mennyiségét
befecskendezze. A dugattyut lassan, egyenletesen nyomja le, mikdzben folyamatosan tartsa
Osszecsippentve a borredot.

Amikor a dugattyut iitkozésig lenyomta, huzza ki a tiit, és engedje el a borredot.

A mianyag tli-befogot fektesse egy kemény, stabil fellletre, majd egyik kezével a fecskend6t
hajlitsa felfelé, a tii iranyaba, ¢és nyomja bele a tiit a befogoba, ahol az rogziil (a tii hallhato
,Kattanassal” rogziil a befogoban). A tiit egészen addig hajlitsa tovabb, amig a fecskendd tobb
mint 45 fokos szoget zar be a sik feliilettel, ezzel a tii véglegesen hasznélhatatlanna valik.
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. Amikor kihuzza a tiit a borbol, enyhe vérzés jelentkezhet az injekcio beadasanak helyén. Ez
normalis jelenség. Az injekcid utan néhany masodpercig fertétlenitdvel atitatott gézdarabot
nyomhat a beadés helyére.

° Ne prébalja meg visszahelyezni a tiire a védéhiivelyt. A hasznalt tiit éles-hegyes eszkdzok
gyiijtésére szolgalo (atszUrodasbiztos) tartalyba dobja ki.

. Soha ne dobja ki a hasznalt tiiket a haztartasi hulladékgytijtobe.

Ha az eléirtnal tobb Retacrit-ot alkalmazott

Ha agy véli, hogy tdl sok Retacrit injekcidt kapott, azonnal széljon kezeléorvosanak vagy a gondozasat
veégzd egészségiigyi szakembernek. Nem valoszinii, hogy a Retacrit tuladagoldsa mellékhatasokkal
jarna.

Ha elfelejtette alkalmazni a Retacrit-ot

Adja be a kdvetkezd injekciot azonnal, amint eszébe jut. Ha mar csak kevesebb mint egy nap mulva
esedékes a kovetkezd injekcid beadésa, ne foglalkozzon a kimaradt adaggal és folytassa a kezelést a
szokasos rend szerint. Ne adjon be dupla injekciot a kihagyott adag pétlasara.

Amennyiben On interferont és ribavirinnel kezelt hepatitisz C-s beteg

Beszéljen kezel6orvosaval, ugyanis a zéta-epoetin interferonnal és ribavirinnel torténé kombinécidban
ritkan a hatas elmaradasahoz és a vérszegénység egy sulyos formaja, az igynevezett tiszta vorosvértest
aplazia (PRCA) kialakuldsahoz vezetett. A Retacrit nem engedélyezett a hepatitisz C-vel sszefliggd
vérszegenység kezelésére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul mondja el kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembernek,
ha a felsorolasban szereplé mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Az epoetin-kezeléssel kapcsolatban stlyos bérkititéseket jelentettek, beleértve Stevens—
Johnson-szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist is. Ezek jelentkezhetnek voroses, céltablaszerii
foltok forméajaban vagy korkoros, gyakran kdzépen hélyagot tartalmazo foltokként a térzson,
borlevalasént és fekélyek formajaban, melyek a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és szemeken
helyezkedhetnek el. A bortiineteket 14z és influenzaszeri tiinetek elézhetik meg. Amennyiben ezen
tiinetek alakulnak ki Onnél, hagyja abba a Retacrit alkalmazasat és keresse fel kezeldorvosat, vagy
forduljon azonnal orvoshoz. Lasd még 2. pont.

Nagyon gyakori: 10 beteg kozil tébb mint 1 beteget érinthet.

o Hasmenés

o Hasi fajdalom

o Hanyas

° Laz

o A légutak vérbéségérol, példaul orrdugulasrol és torokfajasrol szamoltak be olyan

vesebetegeknél, akik még nem kapnak miivese kezelést.
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Gyakori: 10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet.

Vérnyomasemelkedés. A fejfajas — kiilondsen a hirtelen, nyilallo, migrénszerti fejfajas —,
zavartsageérzes, illetve gorcsok kialakulasa a vérnyomas hirtelen emelkedését jelezheti. Ez
stirg6s kezelést igényel. A megemelkedett vérnyomas gydgyszeres kezelésre szorulhat (vagy a
magas vérnyomas kezelésére mar szedett gyogyszerek adagjanak modositasat igényelheti).
Vérrogképzodés beleértve mélyvénas trombozist és az emboliat), amelyek siirgés kezelést
igényelnek. Mellkasi fajdalma, Iégszomja, altalaban a labat érinté fajdalmas duzzanata és
pirossaga jelentkezhet, mint tlinet.

Kohogés

Bérkiiitések, amit allergias reakci6 okozhat.

Csont- vagy izomfajdalom

Influenza-szerii tiinetek, mint fejfajas, az iziletekben fajas, , gyengeségérzés, hidegrazas,
faradékonysag és szédulés. Ezek a kezelés kezdetén gyakoribbak lehetnek. Ha ezek a tlinetek
jelentkeznek a vénaba vald beadaskor, a késébbiekben az injekcio lassabb beadasa segithet
elker(ilni ezen tiineteket.

Kivorosodés, égo érzés és fajdalom az injekcié beadasanak helyén

A bokak, a labfejek vagy ujjak duzzanata

Kar- vagy labfajdalom

Nem gyakori: 100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet.

Ritka:

Magas kaliumszint a vérben, ami abnormalis szivritmust okozhat (ez nagyon gyakori
mellékhatés a dializalt betegeknél).

Gorcsok

Orr vagy légutak dugulasa

Allergias reakcio

Csalankittés

1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet.
Tiszta vorosvértest aplazia (PRCA) tiinetei.

A PRCA a vorosvérsejteknek a csontveldben torténd elégtelen termelédését jelenti. A PRCA
hirtelen és sulyos vérszegénységet okoz. A tiinetei:

0 szokatlan faradtsag,

0 szédulés,

0 légszomj.

PRCA-t nagyon ritkan jelentettek, foként vese betegeknél, hdnapokig vagy évekik tartd Retactit-
tal vagy mas vorosvértestet termelést stimulalo készitménnyel torténd kezelés esetén.

Emelkedés az apro vérsejtek, ugynevezett vérlemezkék szintjében, amik normalisan részt
vesznek a vérrog lehetséges kialakulasaban, kiilondsképpen a kezelés kezdetén. KezelSorvosa
ellendrizni fogja ezt.

Sulyos allergias reakcidk kozé tartozhatnak:
0 arc, ajak, szaj, nyelv vagy torok duzzanata
0 nyelési és 1égzési nehézség
0 viszketd kitités (csalankilités)

A vérrel kapcsolatos probléma okozhat fajdalmat, sotétre szinezett vizeletet vagy a bor
napfénnyel szembeni megndvekedett érzékenységét (porfiria)

Ha hemodiallizisben részesl:

A dializis sontjében (shunt-jében) vérrogok (trombozis) képzédhetnek. Ennek valdszintisége
nagyobb, ha alacsony a vérnyomasa vagy fisztula-sz6védményei vannak.

Vérrogok képzodhetnek az On hemodializal6 rendszerében. A kezeldorvosa donthet arrol, hogy
megemelje a heparin déziséat a dializis alatt.
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Mondja el kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha ezeket a
hatasokat észleli vagy barmely egyéb hatést észlel, amikor a Retacrit-kezelést kapja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Retacrit-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandé!

A dobozon és a cimkeén és feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. A Retacrit legfeljebb 3 napig tarthato a hiitészekrénybdl
kivéve, szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on). A hiitészekrénybdl kivett €s szobahdmérsékletre
(legfeljebb 25 °C-ra) melegedett fecskend6t 3 napon belll fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.
Nem fagyaszthat6! Ne razza fel!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a félia elszakadt vagy ha a folyadék elszinezddott, illetve ha lathatd
részecskéket tartalmaz. Ezek barmelyikének eléfordulasa esetén dobja ki a gydgyszert.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Retacrit?

- A készitmény hat6anyaga az zéta-epoetin (rekombinans DNS technoldgiaval, kinai

horcség ovarium (CHO) sejtvonalban eléallitva.

Retacrit 1000 NE/0,3 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben tarolt 0,3 ml injekcios oldat 1000 nemzetkdzi egyseg (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 3333 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenként.

Retacrit 2000 NE/0,6 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben tarolt 0,6 ml injekcids oldat 2000 nemzetkodzi egyseg (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 3333 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenkeént.
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Retacrit 3000 NE/0,9 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben tarolt 0,9 ml injekcios oldat 3000 nemzetkodzi egyseg (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 3333 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenkent.

Retacrit 4000 NE/0,4 ml injekcids oldat eléretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskend6ben tarolt 0,4 ml injekcios oldat 4000 nemzetkdzi egység (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 10 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenkeént.

Retacrit 5000 NE/0,5 ml injekcids oldat eléretoltitt fecskenddben

1 eléretoltott fecskend6ben tarolt 0,5 ml injekcios oldat 5000 nemzetkdzi egység (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 10 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenként.

Retacrit 6000 NE/0,6 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben tarolt 0,6 ml injekcios oldat 6000 nemzetkozi egyseg (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 10 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenként.

Retacrit 8000 NE/0,8 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben tarolt 0,8 ml injekcios oldat 8000 nemzetkodzi egyseg (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 10 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenként.

Retacrit 10 000 NE/1,0 ml injekciés oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskendGben tarolt 1 ml injekcids oldat 10 000 nemzetkdzi egység (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 10 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenként.

Retacrit 20 000 NE/0,5 ml injekciés oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskendSben tarolt 0,5 ml injekcids oldat 20 000 nemzetkdzi egység (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 40 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenként.

Retacrit 30 000 NE/0,75 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben 0,75 ml injekcios oldat 30 000 nemzetkdzi egység (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 40 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenkeént.

Retacrit 40 000 NE/1,0 ml injekcids oldat eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskenddben tarolt 1 ml injekcids oldat 40 000 nemzetkodzi egyseg (NE)
zéta-epoetint (rekombinans human eritropoetint) tartalmaz. Az oldat 40 000 NE zéta-epoetint
tartalmaz milliliterenkent.

Egyéb 6sszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-klorid (I4sd 2. pont ,, A Retacrit natriumot tartalmaz”), kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20
(E432) (lasd 2. pont ,,A Retacrit poliszorbat 20-at tartalmaz”), glicin, leucin, izoleucin, treonin,
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glutaminsav, fenilalanin (lasd 2. pont ,,A Retacrit fenilalanint tartalmaz”), injekciohoz valo viz,
natrium hidroxid (a pH beéllitasahoz), sésav (a pH beallitdsahoz).

Milyen a Retacrit kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Retacrit tiszta, szintelen injekcids oldat rogzitett tiivel ellatott iivegfecskend6kbe toltve.

Az eldretoltott fecskenddk a zéta-epoetin tartalomtol fiiggéen 0,3-1 ml oldatot tartalmaznak (lasd ,,Mit
tartalmaz a Retacrit?”).

Egy csomag 1 vagy 4 vagy 6 el6retoltott fecskend6t tartalmaz tiivédo eszkodzzel vagy tiivédo eszkoz
nélkil vagy ,,needle-trap” eszk6zzel.

Gytijtécsomagolas, ami 4 db (kiszerelésenként 4 x 1), vagy 6 db (kiszerelésenként 6 x 1) el6retoltott
fecskendoét tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

Gyarté

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Horvatorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel: + 37167035 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bouarapus Lietuva

[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Kinon benrapus Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +370 5 251 4000

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel.: + 36 1488 37 00

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf.: + 4544 20 11 00 Tel: + 356 2134 4610
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Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlrGoo
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: + 30210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laborat6rios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

A betegtajékoztato legutdbbi felulvizsgalatanak datuma: {EEEE. Honap}

A gybgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.eu/ talalhaté.
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