VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Abseamed 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 2.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 3.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Abseamed 4.000 a.e./0,4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Abseamed 7.000 a.e./0,7 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 8.000 a.e./0,8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 9.000 a.e./0,9 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Abseamed 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

Abseamed 1.000 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 2.000 a.e. af epdetini alfa® sem samsvarar 16,8 mikrégrommum a ml.
Afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 1.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 8,4 mikrogromm af epoetini
alfa.*

Abseamed 2.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 2.000 a.e. af epdetini alfa® sem samsvarar 16,8 mikrogrommum a ml.
Afyllt sprauta med 1 ml inniheldur 2.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 16,8 mikrogromm af epdetini
alfa.*

Abseamed 3.000 a.e./0.3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum 4 ml.
Afyllt sprauta med 0,3 ml inniheldur 3.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 25,2 mikrogromm af
epobetini alfa.*

Abseamed 4.000 a.e./0.4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.c. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum a ml.
Afyllt sprauta med 0,4 ml inniheldur 4.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 33,6 mikrogromm af
epoetini alfa.*

Abseamed 5.000 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum 4 ml.
Afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 5.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 42,0 mikrogromm af
epodetini alfa.*

Abseamed 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum a ml.
Afyllt sprauta med 0,6 ml inniheldur 6.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 50,4 mikroégromm af
epoetini alfa.*

Abseamed 7.000 a.e./0.7 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum 4 ml.
Afyllt sprauta med 0,7 ml inniheldur 7.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 58,8 mikrogromm af
epoetini alfa.*




Abseamed 8.000 a.e./0.8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum a ml.
Afyllt sprauta med 0,8 ml inniheldur 8.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 67,2 mikrogromm af
epoetini alfa.*

Abseamed 9.000 a.e./0.9 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrégrommum 4 ml.
Afyllt sprauta med 0,9 ml inniheldur 9.000 alpjodlegar einingar (a.e.) eda 75,6 mikrogromm af
epoetini alfa.*

Abseamed 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 10.000 a.c. af epdetini alfa” sem samsvarar 84,0 mikrogrommum a ml.
Afyllt sprauta med 1 ml inniheldur 10.000 alpjoédlegar einingar (a.e.) eda 84,0 mikrégromm af epdetini
alfa.*

Abseamed 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 40.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 336,0 mikrégrommum & ml.
Afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 20.000 alpjédlegar einingar (a.e.) eda 168,0 mikrogromm af
epoetini alfa.*

Abseamed 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 40.000 a.e. af epéetini alfa® sem samsvarar 336,0 mikrogrommum a ml.
Afyllt sprauta med 0,75 ml inniheldur 30.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) eda 252,0 mikrégromm af
epoetini alfa.*

Abseamed 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylitri sprautu

Hver ml af lausn inniheldur 40.000 a.e. af epdetini alfa” sem samsvarar 336,0 mikrégrommum & ml.
Afyllt sprauta med 1 ml inniheldur 40.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) eda 336,0 mikrogrémm af
epoetini alfa.*

* Framleitt me0d radbrigda erfoataekni i frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (stungulyf)

Teer, litlaus lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Abseamed er @tlad til medferdar vid blodleysi med einkennum sem tengist langvinnri nyrnabilun:

- hja fullordnum og bérnum 4 aldrinum 1 til 18 é4ra i blodskilun og fullordnum sjuklingum i
kvidskilun (sja kafla 4.4).

- hja fulloronum med skerta nyrnastarfsemi sem ekki eru komnir i skilunarmedferd, til medferdar
vid alvarlegu nyrnatengdu blodleysi med kliniskum einkennum hja sjuklingum (sja kafla 4.4).

Abseamed er @tlad handa fullordnum sem eru i krabbameinslyfjamedferd vid péttum axlum, illkynja
eitilexlum eda mergaexlageri, og eiga 4 heettu ad purfa blodgjof vegna likamsastands (t.d. astands
hjarta og a0akerfis eda vegna blodleysis vid upphaf krabbameinslyfjamedferdar), til medferdar vid
blodleysi og til ad draga ur porf fyrir blodgjof.



Abseamed er @tlad fullordnum sem taka patt i undirbuningi eigin blodgjafar, til ad auka framleidslu
eigin blods. Medferd atti adeins ad gefa sjiklingum med midlungs alvarlegt bl6dleysi
(bléoraudapéttni [Hb] er 4 bilinu 10 til 13 g/dl [6,2 til 8,1 mmol/1], enginn jarnskortur) ef
blodgeymsluferli er ekki fyrir hendi eda ekki i naegilegu magni pegar stor valbundin skurdadgerd
kallar &4 mikid magn bl60s (4 eda fleiri einingar fyrir konur eda 5 eda fleiri einingar fyrir karlmenn).

Abseamed er atlad fullordnum an jarnskorts sem purfa ad gangast undir stora, valbundna
baeklunaradgerd, med haettu a fylgikvillum 1 tengslum vid blodgjof til ad minnka haettu & 6samgena
blodgjof. Notkunin a ad takmarkast vio sjuklinga med midlungs alvarlegt blodleysi (t.d.
blodraudapéttni 4 bilinu 10 til 13 g/dl eda 6,2 til 8,1 mmal/l) sem ekki eiga kost 4 ad fa eigin bl6dgjof
og me0 aztlad midlungs blodtap (900 til 1.800 ml).

Abseamed er atlad til medferdar vid blddleysi med einkennum (blédraudapéttni < 10 g/dl) hja
fullordnum med mergrangvaxtarheilkenni (myelodysplastic syndrome, MDS) med vaga- eda
midlungsmikla-1-dhaettu sem hafa litid magn af raudkornavaka i sermi (< 200 millieiningar/ml).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd med Abseamed skal hafin i yfirumsjon laekna sem hafa reynslu af umsjon sjuklinga med
ofantaldar dbendingar.

Skammtar

Meta skal og medhondla allar adrar orsakir blodleysis (jarn-, folinsyru- eda Bi,-vitaminskort, aleitrun,
sykingu eda bolgu, bloomissi, bl6dlysu eda beinmergstrefjun 6had uppruna) adur en medferd med
epoetini alfa er hafin og pegar akvedid er ad auka skammta. Til ad svorun vid epodetini alfa sé¢ sem best

skal pess gatt ad jarnfordi sé negur og uppbotarmedferd med jarni gefin ef porf krefur (sja kafla 4.4).

Medferd vid blodleysi med einkennum hja fullordonum sjuklingum med langvinna nyrnabilun

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og samhlida sjukdémum.
Naudsynlegt er ad leknir meti kliniska framvindu og astand hvers sjuklings fyrir sig.

R4016g0d blodraudapéttni er & bilinu 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/1). Gefa skal Abseamed til ad
auka blodrauda pannig ad hann verdi ekki meiri en 12 g/dl (7,5 mmol/l). Fordast skal haekkun
blodraudagilda um meira en 2 g/dl (1,25 mmol/1) & fjogurra vikna timabili. Ef pad gerist, skal gera
videigandi breytingu 4 skammtasterdum eins og melt er fyrir um.

bar sem mikill munur er a sjiklingum innbyrdis getur stundum ordid vart vid ad bléoraudagildi
sjuklings verdi haerri eda leegri en sem nemur askilegu péttnibili. Breytileika blédraudagilda skal
stjorna med skdmmtum og taka mid af blodraudapéttnibilinu 10 g/dl (6,2 mmol/l) til 12 g/dl

(7,5 mmol/).

Fordast skal vidvarandi blodraudagildi sem eru heerri en 12 g/dl (7,5 mmol/1). Ef blooraudagildi hekka
um meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 manudi eda ef vidvarandi blodraudagildi verda haerri en 12 g/dl
(7,5 mmol/l) skal minnka skammtinn af Abseamed um 25%. Ef blodraudagildi fara yfir 13 g/dl

(8,1 mmol/l) skal stodva medferd par til pau fara nidur fyrir 12 g/dl (7,5 mmol/1) og hefja svo medferd
any med Abseamed af 25% lagri skammti en adur.

Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum til ad tryggja ad leegsti sampykkti arangursriki skammturinn af
Abseamed sé notadur til ad na nagilegri stjorn a blodleysi og einkennum blddleysis um leid og
blodraudapéttni er haldid undir eda vio 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Syna skal adgat vid aukningu skammta af lyfi sem 6rvar raudkornamyndun (ESA lyfi) hja sjuklingum
med langvinna nyrnabilun. Hja sjuklingum med 1¢élega blodraudasvorun vid ESA lyfi skal thuga adrar
astedur fyrir 1élegri svorun (sja kafla 4.4 og 5.1).



Meodferdinni med Abseamed er skipt i tvo prep: leidréttingarprep og vidhaldsprep.

Fullordnir blodskilunarsjuklingar

Hja sjuklingum 1 bl6dskilun par sem adgangur ad blazed er til stadar, er gjof i blaed ®skileg.

Leioréttingarprep
Upphafsskammturinn er 50 a.e./kg, 3 sinnum i viku.

Ef porf krefur skal auka eda minnka skammtinn um 25 a.e./kg (3 sinnum i viku) par til aeskilegri
blodraudapéttni 4 bilinu 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmo/1) er nad (petta skal gera i a.m.k. 4 vikna

prepum).

Viohaldsprep
Radlagdur heildarskammtur a viku er 4 milli 75 og 300 a.e./kg.

Stilla skal skammta eftir porfum til ad halda blodraudapéttni i seskilegum gildum 4 bilinu 10 g/dl til
12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l).

Sjuklingar med mjog lagan blodrauda (< 6 g/dl eda < 3,75 mmol/l) i upphafi medferdar geta purft
haerri vidhaldsskammt en sjuklingar sem eru med herri blodraudagildi (> 8 g/dl eda > 5 mmol/l).

Fullordnir sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi, sem eru enn ekki komnir i skilun

bar sem adgangur ad blaed er ekki til stadar, ma gefa Abseamed undir ht0.

Leioréttingarprep

Upphafsskammtur er 50 a.e./kg 3 sinnum 1 viku, med skammtaaukningu upp 4 25 a.e./kg (3 sinnum i
viku), ef porf krefur, par til @skilegu gildi er ndd (petta 4 ad gera i skrefum med a.m.k. 4 vikna
millibili).

Vidohaldsprep

Medan a vidhaldsprepi stendur ma gefa Abseamed annadhvort 3 sinnum i viku, eda ef um er ad raeda

gjof undir hi1d, einu sinni i viku eda einu sinni 4 2ja vikna fresti.

Stilla skal skammta og skammtabil eftir porfum til ad halda bl6draudapéttni i eskilegum gildum &
bilinu 10 og 12 g/dl (6,2-7,5 mmol/l). Lengra bil a4 milli skammta getur kallad 4 sterri skammta.

Héamarksskammtur a ekki a0 fara yfir 150 a.e./kg, 3 sinnum i viku, 240 a.e./kg (ad hamarki
20.000 a.e.) einu sinni i viku eda 480 a.e./kg (ad hamarki 40.000 a.e.) einu sinni & 2ja vikna fresti.

Fulloronir sjuklingar 1 kvidskilun

bar sem adgangur ad blaed er ekki til stadar, ma gefa Abseamed undir hid.

Leioréttingarprep
Upphafsskammturinn er 50 a.e./kg 2 sinnum i viku.

Vidohaldsprep

Raodlagour vidhaldsskammtur er & milli 25 a.e./kg og 50 a.e./kg, 2 sinnum i viku, skipt i tvaer jafnstorar
inndalingar.

Stilla skal skammta eftir porfum til ad halda blodraudagildum 1 seskilegu gildi & milli 10 g/dl til 12 g/dl
(6,2 til 7,5 mmol/N).



Medferd hja fulloronum sjuklingum med blodleysi af voldum krabbameinslyfijamedferdar

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og sjikdoémsalagi i heild,
naudsynlegt er ad laeknir meti kliniska framvindu og astand hvers sjuklings fyrir sig.

Abseamed 4 ad gefa sjuklingum med blodleysi (t.d. blodraudastyrkur < 10 g/dl (6,2 mmol/l)).
Upphafsskammturinn er 150 a.e./kg undir huo, 3 sinnum i viku.

Annars ma gefa Abseamed af upphaflegum skammti sem nemur 450 a.e./kg undir hao einu sinni {
viku.

Stilla skal skammta eftir porfum til ad halda blédraudapéttni i seskilegum gildum a bilinu 10 g/dl til
12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l).

bar sem mikill munur er a sjiklingum innbyrdis getur stundum ordid vart vid ad blédraudapéttni
sjuklings verdi heerri eda laegri en askilegt péttnibil. Nota skal skammtastjornun til ad medhondla
blodraudabreytingar og stefna & akjosanlega péttni 4 bilinu 10 g/dl (6,2 mmol/l) til 12 g/dl
(7,5 mmol/l). Fordast skal vidvarandi blédraudapéttni sem er heerri en 12 g/dl (7,5 mmol/1).
Leidbeiningar um videigandi skammtaadlogun pegar blodraudapéttni fer ytir 12 g/dl (7,5 mmol/l)
koma fram hér 4 eftir.
- Ef blodraudapéttni eykst um a.m.k. 1 g/dl (0,62 mmol/l) eda ef netfrumufjoldi eykst um
> 40.000 frumur/ul yfir upphafsgildi eftir 4 vikna medferd, skal halda skammtinum 1 150 a.e./kg
3 sinnum i viku eda 450 a.e./kg einu sinni i viku.
- Ef aukning & blodraudapéttni er < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) og netfrumufjoldi eykst um
<40.000 frumur/ul yfir upphafsgildi, er skammturinn aukinn i 300 a.e./kg 3 sinnum i viku. Ef
blodraudapéttni hefur aukist um > 1 g/dl (> 0,62 mmol/l) eftir adra 4 vikna medferd med
300 a.e./kg 3 sinnum i viku eda ef netfrumufjoldinn hefur aukist um > 40.000 frumur/pl yfir
upphafsgildi, skal halda skammtinum i 300 a.e./kg 3 sinnum i viku.
- Ef bl6oraudapéttni hefur hins vegar aukist um < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) og netfrumufjéldinn um
<40.000 frumur/pul yfir upphafsgildi, er svorunar ekki ad veenta og hatta skal medfero.

Skammtaadlogun til ad vidhalda blodraudastyrk a bilinu 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l)

Ef blodraudapéttni haekkar um meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 manudi eda ef blodraudapéttni fer yfir
12 g/dl (7,5 mmol/l) & ad draga ur skammti Abseamed um u.p.b. 25% til 50%.

Ef bléoraudapéttni fer yfir 13 g/dl (8,1 mmol/1) skal stodva medferd par til hun fer nidur fyrir 12 g/dl
(7,5 mmol/l) og hefja svo Abseamed medferd a ny med skammti sem er 25% laegri en fyrri skammtur.



R4016gdum skommtum er lyst i eftirfarandi toflu:

150 a.e./kg 3x/viku
e0a 450 a.e./kg 1x/viku

i 4 vikur

Fjolgun netfrumna > 40.000/pul Fjolgun netfrumna < 40.000/pl
e0a Hb-aukning > 1 g/dl og Hb-aukning < 1 g/dl

Markgildi Hb 300 a.e./kg

(12 g/dl) 3x/viku

T i4 vikur

Fjolgun netfrumna > 40.000/ul < |
eda Hb-aukning > 1 g/dl l

Fjolgun netfrumna < 40.000/pul
og Hb-aukning < 1 g/dl

!

Hetta medferdinni

Hafa skal nai0 eftirlit med sjuklingum til ad tryggja ad laeegsti sampykkti skammturinn af ESA lyfi sé
notadur til ad na naegilegri stjorn 4 einkennum blodleysis.

Meodferd med epdetin alfa skal halda 4fram i einn manud eftir ad krabbameinslyfjamedferd lykur.

Medferd i tengslum vid skurdadgerd hjd fullordnum sjuklingum sem taka patt i eigin blodgjof
Sjuklinga med vaegan blodskort (blodkornaskil 33 til 39%) sem purfa & geymslu > 4 eininga af bl6di
a0 halda atti ad medhondla med Abseamed 600 a.e./kg i blaed 2 sinnum i viku i 3 vikur fyrir
skurdadgerd. Gefa skal Abseamed eftir ad blodtoku lykur.

Medferd hja fulloronum sjuklingum sem purfa ad gangast undir stora, valbundna beklunaradgerd

Radlagdur skammtur er Abseamed 600 a.e./kg gefinn undir huo vikulega i 3 vikur (dagur -21, -14 og -
7) fyrir skurdadgerd og sama dag og adgerdin fer fram (dagur 0).

{ peim tilvikum par sem laeknisfraedileg porf er fyrir ad stytta timann fram ad skurdadgerd i minna en
prjar vikur er gefid Abseamed 300 a.e./kg undir hud daglega i 10 daga samfellt fyrir adgerd, a
adgerdardegi og naestu 4 daga eftir adgerdina.

Ef blodraudi er 15 g/dl (9,38 mmol/l) eda heerri 4 timabilinu fyrir adgerd 4 ad haetta ad gefa Abseamed
og ekki gefa frekari skammta.



Medferd hja fulloronum sjuklingum med mergrangvaxtarheilkenni med veega- eda midlungsmikla-1-
ahcettu

Abseamed 4 ad gefa sjuklingum med blodleysi med einkennum (p.e. blodraudapéttni < 10 g/dl
(6,2 mmol/l)).

Raolagdur upphafsskammtur er Abseamed 450 a.e./kg (hamarks heildarskammtur er 40.000 a.e.)
gefinn undir hiid einu sinni 1 viku med ad minnsta kosti 5 daga millibili.

Framkvaema skal videigandi skammtaadlogun til ad vidhalda blodraudapéttni 4 bilinu 10 g/dl til

12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l). Radlagt er ad meta upphafssvérun raudfrumna 8 til 12 vikum eftir upphaf
meodferdar. Auka skal og minnka skammta um eitt skammtaprep i einu (sja mynd hér ad nedan).
Fordast skal blodraudapéttni sem er heerri en 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Skammtaaukning: Ekki skal auka skammt umfram hdmarksskammtinn 1.050 a.e./kg (heildarskammtur
80.000 a.e.) 4 viku. Ef sjuklingurinn synir ekki lengur svorun eda blodraudapéttni lekkar um > 1 g/dl
vid skammtalaekkun skal auka skammtinn um eitt skammtaprep. A0 minnsta kosti 4 vikur purfa ad lida
a milli skammtaaukninga.

Skammtahlé og skammtalakkun: Gera skal hlé & medferd med epoetin alfa pegar blodraudapéttni fer
yfir 12 g/dl (7,5 mmol/1). begar blodraudapéttnin er < 11 g/dl ma byrja ad gefa skammtinn 4 ny i sama
skammtaprepi eda einu skammtaprepi fyrir nedan samkvamt mati leeknisins. Thuga skal ad minnka
skammtinn um eitt skammtaprep ef fram kemur hr6o haekkun bléorauda (> 2 g/dl & 4 vikum).

1.050 a.e./kg

787,5 a.e./kg

450 a.e./kg

____________>
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q——" " " —"—————

337,5 a.e./kg

Skammtaleekkunarprep

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og samhlida sjukdémum;
naudsynlegt er ad laeknir meti kliniska framvindu og astand hvers sjuklings fyrir sig.

Born

Medferd vid blodleysi dsamt einkennum hjd sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem eru {
blodskilun

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og samhlida sjukdémum;
naudsynlegt er ad laeknir meti kliniska framvindu og astand hvers sjuklings fyrir sig.

Hja bornum er radlogo blodraudapéttni a bilinu 9,5 g/dl til 11 g/dl (5,9 til 6,8 mmol/1). Gefa skal
Abseamed til a0 auka blédrauda pannig ad hann verdi ekki meiri en 11 g/dl (6,8 mmol/1). Fordast skal
hakkun blédraudagilda um meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) a fjogurra vikna timabili. Ef pad gerist skal
gera videigandi breytingar 4 skammtastaerdum eins og melt er fyrir um.

Hafa skal néio eftirlit med sjuklingum til ad tryggja ad laegsti sampykkti skammturinn af Abseamed sé
notadur til ad na naegilegri stjorn a blodleysi og einkennum blodleysis.



Meodferdinni med Abseamed er skipt i tvo prep: leidréttingarprep og vidhaldsprep.
Hja bornum 1 blédskilun par sem adgangur ad blaad er til stadar, er gjof i blaed askileg.

Leioréttingarprep
Upphafsskammturinn er 50 a.e./kg i blaad, 3 sinnum i viku.

Ef porf krefur skal auka eda minnka skammtinn um 25 a.e./kg (3 sinnum i viku) par til eeskilegum
blodraudastyrk 4 bilinu 9,5 g/dl til 11 g/dl (5,9 til 6,8 mmol/l) er nad (petta skal gera i a.m.k. 4 vikna

prepum).

Vidohaldsprep
Stilla skal skammta eftir porfum til ad halda gildum blédraudapéttni innan eskilegrar péttni & bilinu
9,5 g/dl til 11 g/dl (5,9 til 6,8 mmol/l).

Born sem vega innan vid 30 kg purfa yfirleitt haerri vidhaldsskammt en born sem eru pyngri en 30 kg
og fullordnir.

Born med mjog lag blodraudagildi i upphafi (< 6,8 g/dl eda < 4,25 mmol/l) kunna ad purfa & steerri
vidhaldsskommtum ad halda en sjiiklingar med harri bléorauda i upphafi (> 6,8 g/dl eda

> 4,25 mmol/l).

Blddleysi hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem eru enn ekki komnir i blodskilun eda eru {
kvidskilun

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun epoetins alfa hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun
og blodleysi sem eru enn ekki komnir i bl6dskilun eda eru 1 kvidskilun. Fyrirliggjandi upplysingar um
notkun epoéetins alfa undir hud hja pessum hopum eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad
radleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

Medferd hja bérnum med blodleysi af voldum krabbameinslyfiamedferdar
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun epdetin alfa hja bornum sem fa
krabbameinslyfjameoferd (sja kafla 5.1).

Medferd i tengslum vio skurdadgerd hjd bornum sem taka patt i eigin blodgjof
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun epoetin alfa vid barnalaekningar. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Medferd hja bornum sem purfa ad gangast undir stora, valbundna beeklunaradgerd
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun epoetin alfa vid barnalaekningar. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof
Vartdarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhdndlad eda gefio.

Fyrir notkun skal lata Abseamed sprautuna standa par til hiin neer stofuhita. betta tekur venjulega 15 til
30 minutur.

Eins og 4 vid um 61l 6nnur lyf til inndeelingar skal ganga r skugga um ad lausnin innihaldi ekki agnir
og hafi ekki breyst a0 lit. Abseamed er saft, einnota lyf an rotvarnarefna. Gefa skal naudsynlegan
skammt.

Medferd vid blodleysi med einkennum hjd fullordnum sjuklingum med langvinna nyrnabilun

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun par sem adgangur ad blaaeo er reglulega til stadar
(sjuklingar i blodskilun) er gjof Abseamed i blaed askileg.

bar sem adgangur ad blazd er ekki til stadar (sjiklingar sem ekki eru komnir i blodskilun og
sjuklingar 1 kvidskilun) mé gefa Abseamed med inndalingu undir hud.



Medferd hja fulloronum sjuklingum med blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar
Abseamed 4 a0 gefa med inndelingu undir hud.

Medferd i tengslum vid skurdadgerd hja fullordnum sjuklingum sem taka patt [ eigin blodgjof
Abseamed 4 ad gefa i blazd.

Medferd hja fulloronum sjuklingum sem purfa ad gangast undir stora, valbundna beklunaradgerd
Abseamed 4 ad gefa med inndelingu undir hud.

Medferd hja fulloronum sjuklingum med mergrangvaxtarheilkenni med vega- eda
midlungsmikla-1-ahceettu
Abseamed 4 a0 gefa med inndelingu undir hud.

Medferd vid blodleysi asamt einkennum hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem eru [

blodskilun

Hja bérnum med langvinna nyrnabilun par sem adgangur ad blae0 er reglulega til stadar (sjuklingar i
blodskilun) er @skilegt ad framkvama lyfjagjof Abseamed i blaad.

Lyfjagiofi blaced

Gefi0 4 a.m.k. einni til fimm minatum, eftir pvi hver heildarskammturinn er. Hja blod-
skilunarsjuklingum ma gefa lyfid med stakri inndalingu i videigandi bldedarhluta blédlinunnar medan
a skiluninni stendur. Einnig ma deela lyfinu i fistilinn eftir skilun og par a eftir 4 ad gefa 10 ml af
jafnprystinni saltvatnslausn til ad hreinsa slonguna og tryggja fullnegjandi inndelingu lyfsins 1
blodrasina (sja Skammtar, ,,Fullordnir sjiklingar i bl6oskilun®).

Hja sjuklingum sem fa influensulik einkenni i tengslum vid medferdina er heegari lyfjagjof aeskileg
(sja kafla 4.8).

Gefi0 ekki Abseamed med innrennsli i blazed eda asamt 60rum lausnum sem innihalda lyf (sja frekari
upplysingar i kafla 6.6).

Lyfjagiof undir hud
Yfirleitt & ekki a0 fara yfir hAmarksrimmal sem nemur 1 ml & einum stungustad. Ef rammalio er
meira, 4 ad nota fleiri en einn stungustag.

Gefa skal lyfid med inndeelingu i Gtlimi eda framanverdan kvid.

f peim tilvikum par sem laeknirinn dkvedur ad sjuklingur eda umsjonarmadur geti 4 druggan og réttan
hatt gefid Abseamed undir hid sjalfur skal veita upplysingar um videigandi skommtun og lyfjagjof.

Kvordunarhringir

Sprautan er med hringjum sem hagt er ad nota ef adeins er 6skad eftir ad nota hluta skammtsins (sja
kafla 6.6). Hins vegar er lyfid adeins einnota. Adeins skal taka einn skammt af Abseamed tr hverri
Sprautu.

Kaflann ,,Leidobeiningar um hvernig 4 ad sprauta sig sjalf/ur med Abseamed* er ad finna sidast i
fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Hvorki skal gefa sjuklingum Abseamed né neinn annan raudkornavaka hafi peir fengid
raudkornskimfrumnafao (pure red cell aplacia) eftir medferd med hvada raudkornavaka sem er

(sjé kafla 4.4).
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- Héprystingur sem ekki hefur nadst stjorn a.

- Virda skal allar frabendingar i tengslum vid forgjof eigin blods hja sjiklingum sem fa
vidbotarmedferd med Abseamed.

Ekki mé nota Abseamed handa sjuklingum sem eiga ad fara i meirihattar valbundna baklunaradgerd
og gefa ekki eigid bloo i adgerdina, pegar um er ad raeeda sjuklinga meo alvarlegan kransadasjukdom,
utaeda-, halsslagedar- eda heilazdasjukdom og ad sama skapi a petta vid um sjuklinga sem hafa
nylega fengid hjartadrep eda heilaslag.

- Sjuklingar sem gangast undir skurdadgerd, sem ekki er haegt ad gefa venjulegar segavarnir, hver
svo sem astedan er.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika lyfja sem 6rva raudkornamyndun (ESA lyf) skal heiti og lotunimer ESA
lyfsins sem gefid er vera skrad (eda tilgreint) med skyrum heetti i skyrslu sjuklings.
Adeins skal skipta um lyf sem 6rva raudkornamyndun hja sjiklingum undir videigandi eftirliti.

Almennt

Hja sjuklingum sem fa epoetin alfa parf ad mela blodprysting reglulega og medhdndla hann ef porf
krefur. Nota skal epdetin alfa med varud hja peim sem eru med 6medhondladan haprysting, haprysting
sem ekki hefur nadst nagilega g6d stjorn & eda haprysting sem gengur illa ad medhondla. Naudsynlegt
getur verid ad hefja eda auka bléoprystingslaekkandi medferd. Naist ekki stjorn a haprystingnum skal
haetta medferd med epoetini alfa.

Vart hefur ordid vio haprystingskreppu med einkennum fra heila og krampakdstum medan a epdetin
alfa medferd stendur hja sjiklingum sem adur hofou edlilegan eda lagan blodprysting, sem kalladi &
tafarlausa laeknisadstod og bradamedferd. Sérstakrar athygli er porf ef stingandi migrenilikir
hofudverkir gera skyndilega vart vid sig, en pad getur verid vidvorunarmerki (sja kafla 4.8).

Gaeta skal varudar pegar epoetin alfa er gefid sjuklingum med flogaveiki, sogu um flog eda sjukdoma
sem tengjast aukinni hattu a flogavirkni, svo sem sykingar i midtaugakerfi og meinvorp i heila.

Geeta skal varudar pegar epoetin alfa er gefid sjuklingum med langvinna lifrarbilun. Ekki hefur verio
synt fram 4 Oryggi epoetin alfa hja sjuklingum med vanstarfsemi lifrar.

Aukin tidni segamyndunar i &dum (TVE) hefur komid fram hja sjuklingum sem fa ESA lyf (sja
kafla 4.8). Par 4 medal eru segamyndun og segarek i bldzedum og slageedum (stundum banvant), svo
sem segamyndun i djipblaedum, lungnasegarek, segamyndun i sjonhimnu og hjartadrep. Auk pess
var tilkynnt um heilaslag (m.a. hjarnafleygdrep, heilableedingu og skammvinn bl6dpurrdarkdst).

Vega skal reynslu af haettu 4 pessari segamyndun 4 méti dvinningi af medferd med epoetin alfa,
einkum hja sjuklingum sem pegar eru med dhaettupzetti hvad vardar segamyndun, svo sem offitu og
fyrri s6gu um segamyndun (t.d. segamyndun i djipblaedum, lungnasegarek og heilaslag).

Hafa skal vandlegt eftirlit med blodraudagildum hja dllum sjiklingum par sem hugsanlega er aukin
haetta & segareki og daudsfollum pegar sjuklingar sem fa medferd eru med herra bil blooraudapéttni en

abending meelir fyrir um.

[ medallagi mikil, skammtah4d fjolgun blodflagna, innan edlilegra marka, getur ordid medan a
medferd med epoetin alfa stendur. Aukningin gengur til baka vio aframhaldandi medferd. Auk pess
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hefur verid tilkynnt um meiri blodflagnafjélgun en telst innan edlilegra marka. Melt er med ad fylgjast
reglubundid med fjolda blédflagna fyrstu 8 vikur medferdarinnar.

Meta skal og medhondla allar adrar orsakir blodleysis (jarn-, folinsyru- eda Bi,-vitaminskort, aleitrun,
sykingu eda bolgu, bloomissi, bl6dlysu eda beinmergstrefjun 6had uppruna) 4dur en medferd med
epoetini alfa er hafin og pegar akvedid er ad auka skammta. Yfirleitt leekka sermisgildi ferritins um
leid og heildarrammal raudkorna eykst. Til a0 svorun vid epoetini alfa sé sem best skal pess gaett ad
jérnfordi sé naegur og uppbotarmedferd med jarni gefin ef porf krefur (sja kafla 4.2). Til ad velja besta
medferdarvalkostinn i samreemi vid parfir sjuklings skal fylgja gildandi medferdarleiobeiningum um
jarnuppbot samhlida sampykktum skammtaleidbeiningum sem fram koma i samantekt a eiginleikum
lyfs fyrir jarnlyfio:

- Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun er malt med jarni ef sermisgildi ferritins eru undir
100 ng/ml.

- Hja krabbameinssjuklingum er melt er med jarni ef transferrinmettun er undir 20%.

- Hja sjuklingum sem taka patt i eigin bl60gjof skal gefa jarn nokkrum vikum adur en eigin
bl6dgjof er hafin til pess ad mikill jarnfordi sé fyrir hendi 40ur en medferd med epoetin alfa er
hafin og medan 4 medferd stendur med epdetin alfa.

- Hja sjuklingum sem purfa ad gangast undir stora, valbundna baeklunaradgerd skal gefa jarn
medan & medferd stendur med epdetin alfa. Ef mogulegt er skal hefja medferd med jarni adur en
medferd med epdetin alfa er hafin til pess ad jarnfordi verdi naegur.

Orsjaldan hefur ordid vart vid versnun porfyriu hja sjiiklingum sem fengu medferd med epoetini alfa.
Syna skal adgat pegar epoetin alfa er gefid sjuklingum med porfyriu.

f tengslum vid epoetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hidvidbrogd (SCARs), sem geta verid
lifsheettuleg eda banven, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Alvarlegri
tilvik hafa sést med langvirkum epdetinum.

Vi0 avisun lyfsins skulu sjiklingar upplystir um pessi merki og einkenni og fylgjast skal naid med
peim m.t.t. hidvidbragda. Komi merki og einkenni i 1j6s sem benda til pessara viobragda, skal heetta
notkun Abseamed strax og thuga adra medferd.

Hafi sjuklingurinn fengid alvarleg hidviobrogd svo sem Stevens-Johnson heilkenni eda eitrunardreplos
i hidpekju vegna notkunar Abseamed ma hann aldrei nota lyfid aftur.

Raudkornskimfrumnafad

Komid hafa fram tilvik um moétefnamidlada raudkornskimfrumnafeed eftir notkun epdetins alfa
manudum eda drum saman. Einnig var tilkynnt um slikt hja sjuklingum me0 lifrarbolgu C sem fengu
interferon og ribavirin, pegar ESA lyf voru gefin samtimis. Epoetin alfa er ekki sampykkt til ad
medhondla blodleysi 1 tengslum vid lifrarbolgu C.

Hja sjuklingum sem verda fyrir pvi ad lyfid haettir skyndilega ad verka, skilgreint sem minnkun
bloodrauda (1 til 2 g/dl eda 0,62 til 1,25 mmol/l & manudi), samhlida aukinni porf fyrir bloogjafir, skal
telja netfrumur og rannsaka venjulegar orsakir pess ad svorun heettir (t.d. jarn-, folinsyru- og

B ;-vitaminskortur, aleitrun, syking eda bolga, bl6dmissir, bl6dlysa og beinmergstrefjun 6had
uppruna).

Ef vart verdur vido motsagnakennda leekkun blodrauda og proun alvarlegs blodleysis dsamt feekkun
netfrumna skal heaetta medferd med epdetin alfa og framkvaema and-raudkornavaka motefnaprof.

Einnig skal thuga beinmergsrannsokn til greiningar 4 raudkornskimfrumnafzd.

Ekki skal hefja neina adra medferd med lyfjum sem 6rva raudkornamyndun vegna hattu 4 vixlverkun.
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Meoferd vid blodleysi asamt einkennum hja bérnum og fullordnum sjuklingum med langvinna
nyrnabilun

Sjuklingar med langvinna nyrnabilun sem fa epdetin alfa skulu lata meala blodraudagildi reglulega par
til stédugum gildum er ndd og med reglulegu millibili eftir pad.

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun 4 aukning blédrauda ad vera u.p.b. 1 g/dl (0,62 mmol/1) a
manudi og ekki fara yfir 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 ménudi til ad draga sem mest Ur haettu &
blodprystingshakkun.

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun & vidhaldspéttni blodrauda ekki ad fara fram ur efra bili
blodraudapéttni sem radlagt er i kafla 4.2. I kliniskum rannsoknum kom fram aukin hztta 4 dauda og
alvarlegum meintilvikum fré hjarta- og edakerfi pegar lyf sem 6rva raudkornamyndun voru gefin til
ad na fram blodraudapéttni heerri en 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kliniskar samanburdarrannsoknir hafa ekki synt fram 4 verulegan avinning af lyfjagjof epoetins pegar
péttni blodrauda hefur haekkad umfram pad gildi sem naudsynlegt er til ad na stjorn a blodleysi og
koma i veg fyrir blodgjof.

Syna skal adgat vid aukningu skammta af Abseamed hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun par
sem storir uppsafnadir skammtar af epdetini kunna ad valda aukinni heettu 4 daudsfollum, alvarlegum
meintilvikum fré hjarta- og &dakerfi eda heilaeedum. Hja sjuklingum med 1¢lega blodraudasvorun
gagnvart epéetini skal ithuga adrar astedur fyrir 1élegri svorun (sja kafla 4.2 og 5.1).

Fylgjast skal reglulega med sjiklingum me0 langvinna nyrnabilun sem f4 medferd med epoetini alfa
undir hid me0 tilliti til minnkadrar verkunar, sem skilgreind er sem engin eda minnkud svorun vid
medferd med epdetini alfa hja sjuklingum sem adur svorudu slikri medferd. Petta einkennist af
vidvarandi leekkun blédrauda pratt fyrir aukningu 4 epoetin alfa skommtum (sja kafla 4.8).

Verid getur ad sumir sjuklingar med lengra bil 4 milli skammta (lengra bil en einu sinni i viku) af
epoetini alfa vidhaldi ekki vidunandi bl6draudastyrk (sja kafla 5.1) og geetu purft aukna skammta af
epoetini alfa. Fylgjast skal reglulega med blodraudastyrk.

Vart hefur ordid vid segamyndun i samveitu (shunt thromboses) hja sjiklingum i bl6dskilun, einkum
peim sem hafa tilhneigingu til ad fa lagan blodprysting eda hafa fylgikvilla med slagedar-bladar
fistli (t.d. prengsli, slagaedagulpar, o.s.frv.). Melt er med ad endurmeta snemma samveitu hja pessum
sjuklingum og gefa segavarnir, t.d. asetylsalisylsyru.

Einstoku sinnum hefur komid fram blodkaliumheaekkun p6 ekki hafi verid synt fram a orsakasamhengi.
Fylgjast skal med sermispéttni salta hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun. Komi fram hakkud eda
vaxandi sermispéttni kaliums skal, auk pess ad veita videigandi medferd vio blodkaliumhakkun, ihuga
ad heetta notkun epodetins alfa par til sermispéttni kaliums hefur verid leidrétt.

Vegna hakkunar 4 blodrauda er oft porf & auknum heparinskammti handa sjuklingum i bl6dskilun
medan a medferd med epoetini alfa stendur. Stiflur i skilunarsium og slongum geta myndast ef ekki er
um fullnaegjandi heparingjof ad rada.

Leidrétting a blodleysi med epodetini alfa hja fullordnum sjuklingum sem ekki eru enn komnir i
blodskilun, hefur ekki i for med sér hradari skerdingu 4 nyrnastarfsemi, eftir pvi sem upplysingar fram

til pessa gefa til kynna.

Medfero sjuklinga med blodleysi af voldum krabbameinslyfiamedferdar

Sjuklingar med krabbamein sem fa epdetin alfa skulu lata mela blodraudagildi reglulega par til
stodugum gildum er nad og med reglulegu millibili eftir pad.
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Epoetin eru vaxtarpeettir sem fyrst og fremst 6rva myndun raudra blédkorna (RBK). Vera ma ad
raudkornavakaviotakar séu tjadir & yfirbordi ymissa axlisfrumna. Eins og 4 vid um alla vaxtarpeetti er
talid hugsanlegt ad epdetin geti 6rvad allan exlisvoxt. Ekki er haegt ad utiloka ad lyf sem 6rva
raudkornamyndun hafi ahrif 4 framgang axlis eda minnki lifun 4n versnunar. { kliniskum
samanburdarrannsOknum hefur notkun epodetin alfa og annara lyfja sem 6rva raudkornamyndun verid
tengd minnkadri stjorn 4 stadbundnum axlum eda minnkaodri heildarlifun:

- Minnkud stadbundin stjorn hja sjiklingum med langt gengid krabbamein a4 h6fud- og halssvaedi
i geislameoferd, pegar leitast var vio ad na blodraudapéttni sem var heerri en 14 g/dl
(8,7 mmol/).

- Stytt heildarlifun og fjolgun daudsfalla vegna framgangs sjikdoms eftir 4 manudi hja
sjuklingum med brjostakrabbamein med meinvorpum i krabbameinslyfjamedferd, pegar leitast
var vi0 ad na blodraudapéttni 4 bilinu 12 til 14 g/dl (7,5 til 8,7 mmol/l).

- Aukin heetta 4 daudsfollum hja sjuklingum med virkan illkynja sjukdém sem hvorki eru i
krabbameinslyfjameodferd né geislamedferd, pegar leitast var vid ad hafa blodraudagildi 12 g/dl
(7,5 mmol/1). Ekki ma nota lyf sem 6rva raudkornamyndun hja pessum sjuklingahopi.

- { frumgreiningu hefur komid fram 9% aukin hetta 4 framgangi sjukdomsins eda dauda hja peim
sem fa epoetin alfa og stadlada medferd og 15% aukin ahetta sem ekki er haegt ad ttiloka
tolfraedilega hja sjuklingum med brjoéstakrabbamein med meinvorpum 1
krabbameinslyfjameoferd, pegar leitast var vid ad na blédraudapéttni a bilinu 10 til 12 g/dl (6,2
til 7,5 mmol/l).

f 1josi ofantalinna stadreynda er blodgjof akjosanlegasta medferd vid blodleysi hja sjuklingum med
krabbamein vid sumar kliniskar adstaedur. Akvordunin um ad gefa medferd med radbrigda
raudkornavokum 4 ad byggjast 4 arangurs-/ahattumati i samradi vid hvern sjukling fyrir sig sem
einnig tti ad taka mid af sértaeku klinisku samhengi. Peir peaettir sem taka skal til greina vio petta mat
eru tegund a&xlis og stig, stig bloédleysis, lifslikur, umhverfid par sem sjuklingur er medhondladur og
val sjuklings (sja kafla 5.1).

Hja sjuklingum sem f4 krabbameinslyfjamedferd skal taka tillit til pess ad 2-3 vikna bid er frd pvi ad
notkun ESA hefst og fjolgun raudra bléokorna vegna raudkornavakans kemur fram, pegar metio er

hvort medferd med epodetini alfa eigi vio (sjuklingar sem eiga 4 heettu ad purfa blodgjot).

Sjuklingar sem gangast eiga undir skurdadgerd og taka patt i undirbuningi eigin blédgjafar

Fara skal eftir 6llum sérstokum varnarordum og sérstokum vartdarreglum sem tengjast eigin bl6dgjof,
einkum hvad vardar vidhald edlilegs vokvamagns.

Sjuklingar sem burfa ad gangast undir stora, valbundna baklunaradgerd

Avallt skal vidhafa goda starfshetti hvad vardar medhondlun blods i tengslum vid skurdadgerdir.

Sjuklingar sem eiga a0 fara i stora, valbundna baklunaradgerd purfa fyrirbyggjandi segavarnir vid
heefi, par sem segamyndun og adrir &dafylgikvillar geta komid fram hja sjuklingum eftir adgero, sér i
lagi ef um undirliggjandi hjarta- eda adasjukdom er ad reda. Gaeta skal sérstakrar varidar med
sjuklinga sem heett er vid segamyndun i djupleegum blaeedum (DVT). Ennfremur er ekki haegt ad
utiloka aukna haettu 4 segamyndun/adakvillum eftir adgerd vid medferd med epoetini alfa hja
sjuklingum med blodrauda > 13 g/dl (> 8,1 mmol/1) i upphafi medferdar. bvi skal ekki nota epodetin
alfa handa sjuklingum med blodraudagildi > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l) fyrir medferd.

Hjélparefni

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekkert liggur fyrir sem bendir til pess ad medferd med epoetin alfa breyti umbrotum annarra lyfja.
Lyf sem draga ur raudkornamyndun kunna ad draga ur svérun gagnvart epdetin alfa.

Vegna pess a0 siklosporin (e. cyclosporin) binst raudum blédkornum er lyfjamilliverkun moguleg. Sé
epoetin alfa gefid samhlida siklosporini, 4 ad fylgjast med blodpéttni siklosporins og stilla skammt
siklosporins pegar blodraudagildio hakkar.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar sem benda til milliverkunar epodetins alfa vid hvitkornavaxtarpatt
(G-CSF) eoa gleypifrumuhvitkornavaxtarpatt (GM-CSF) med tilliti til blodfredilegrar sérgreiningar
eda frumufjolgunar i exlissynum in vitro.

Hja fullordnum konum med brjostakrabbamein med meinvérpum hafdi samhlida gjof undir htio &
40.000 a.e./ml epoetin alfa 4samt trastuzumabi 6 mg/kg engin ahrif 4 lyfjahvorf trastuzumabs.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun epoéetin alfa 4 medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir a a&xlun (sja kafla 5.3). bvi skal ekki nota epoetin alfa handa pungudum konum
nema ventanlegur avinningur vegi upp hugsanlega ahaettu fyrir fostrio. Ekki er malt med notkun
epoetins alfa fyrir pungadar konur sem taka patt i undirbuningi eigin blodgjafar og gangast eiga undir
skurdadgerd.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort atraent epoetin alfa skilst ut i brjostamjolk. Ekki er hagt ad ttiloka hattu fyrir
ungborn.

Syna skal adgat pegar epoetin alfa er gefid konum med bom 4 brjosti. Vega parf og meta kosti
brjoéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort

haetta eigi brjostagjof eda haetta/stoova timabundid medferd med epodetin alfa.

Ekki er melt med notkun epoéetins alfa fyrir konur med barn a brjosti sem taka patt 1 undirbiningi
eigin blodgjafar og gangast eiga undir skurdadgerd.

Frjosemi
Engar rannsoknir liggja fyrir til pess ad meta hugsanleg ahrif epdetin alfa 4 frjosemi karla og kvenna.
4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
Abseamed hefur engin eda dveruleg ahrif & haefhni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggisupplysingum

Algengustu lyfjaaukaverkanirnar medan 4 medferd med epoetin alfa stendur eru skammtahao
blodprystingshaekkun eda versnun haprystings sem pegar er til stadar. Hafa skal eftirlit med
blodprystingi, einkum vid upphaf medferdar (sja kafla 4.4).
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Algengustu lyfjaaukaverkanirnar sem fram hafa komid i kliniskum rannséknum 4 epoéetin alfa eru
nidurgangur, 6gledi, uppkdst, sotthiti og hofudverkur. Inflaensulikur sjukdémur kemur einkum fram i
upphafi medferodar.

Tilkynnt hefur verid um stiflu 1 6ndunarvegi, medal annars tilvik um stiflu 1 efri ndunarvegi, nefstiflu
og nefkoksbolgu 1 rannsoknum med lengra bil 4 milli skammta hja fullordnum sjuklingum med

nyrnabilun sem ekki hafa farid i blodskilun.

Aukin tidni segamyndunar i &dum (TVE) hefur komid fram hja sjuklingum sem f4 ESA lyf (sja
kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Af alls 3.417 einstaklingum i 25 slembir6dudum, tviblindum rannséknum med samanburdi vid
lyfleysu eda stadlada medferd var heildardryggi epoetin alfa metid hja 2.094 einstaklingum med
blodleysi. Medal peirra voru 228 sjuklingar med langvinna nyrnabilun sem pegar hofou fengio
medferd med epodetin alfa 1 4 rannséknum 4 langvinnri nyrnabilun (2 rannséknir fyrir skilun

[N = 131 einstaklingar med langvinna nyrnabilun sem fengu lyfid], og 2 medan a skilun st6d

[N = 97 einstaklingar med langvinna nyrnabilun sem fengu lyfid]); 1.404 krabbameinssjuklingar sem
fengu lyfid i 16 rannséknum & blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar; 147 einstaklingar sem
fengu lyfio i 2 ranns6knum vegna eigin blodgjafar; 213 einstaklingar sem fengu lyfid 1 1 rannsokn &
timabilinu 1 kringum skurdadgerd og 102 einstaklingar sem fengu lyfid 1 2 rannsoknum a
mergrangvaxtarheilkenni. Peer aukaverkanir sem tilkynnt var um hja > 1% einstaklinga sem fengu
epoetin alfa i pessum rannséknum koma fram a téflunni hér a eftir.

Tidnimat: Mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100);

mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki
haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
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MedDRA flokkun eftir Aukaverkun (kjorheiti) Tioni
liffzerum
Hrein raudkornskim-
B160 og eitlar frumnafaed?, M;jog sjaldgeefar
Blooflagnabladi
Efnaskipti og naring Blookaliumheekkun' Sjaldgaefar
. . Ofnaemisvidbrogo? Sjaldgeefar
Onzmiskerfi Bradaofnemisvidbrogd? Mjog sjaldgeefar
Hofudverkur Algengar
Taugakerfi Krampar Sj fldggaafar
Haprystingur, segamyndun i
Adar blégergum fg slagfeéui’n2 Algengar
Haprystingskreppa® Tidni ekki pekkt
Ondunarferi, brjésthol og Hosti Algengar
midmaeti Slimhudarbolga i 6ndunarvegi Sjaldgaefar
Meltingarfzeri Nidurgangur, 6gledi, uppkost Mjog algengar
Utbrot Algengar
HG0 og undirhtd Ofsakladi® Sjaldgeaefar
Ofsabjugur? Tidni ekki pekkt
Stodkerfi og bandvefur L}éverklr, Tbemver.kir, . Algengar
voOvaverkir, verkir i Gtlimum
Meodfztt og
fjolskyldubundid/arfgengt Brad purpuraveiki? Mjog sjaldgaefar
astand
Sotthiti Mjo6g algengar
. Kuldahrollur, inflaensulikur
Almennar aukaverkanir og S 1 .
aukaverkanir 4 ikomustad sjukdomur, 2’1ul.<aver.k,anlr a Algengar
stungustad, utlimabjigur
Skortur a lyfjadhrifum? Tioni ekki pekkt
Rannséknanidurstéour gg)ggrfm gegn raudkornavaka til M;jog sjaldgaefar
I Algengt vid skilun

2 Medal annars aukaverkanir i slagedum og blaedum, ymist banvaenar eda ekki, svo sem segamyndun
i djupblaedum, lungnasegarek, segamyndun i sjonhimnu, segamyndun i slagedum (m.a. hjartadrep),
heilaslag (m.a. hjarnafleygdrep og heilablaeding), skammvinn blodpurrdarkdst og segamyndun 1
samveitu (p.m.t. skilunarbuiinadi) og segamyndun innan slagaedagulpa i samveitu

3 Fjallad er um betta i undirkafla hér nedar og/eda i kafla 4.4.

Lysing a véldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um ofnamisviobrogd, m.a. utbrot (svo sem ofsaklada), bradaofnaemisviobrogd og
ofsabjug (sja kafla 4.4).

f tengslum vid epéetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd (SCARs), sem geta verid
lifsheettuleg eda banven, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og eitrunardreplos 1 hudpekju (TEN)
(sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vio haprystingskreppu med einkennum fra heila og krampakdstum medan a epdetin
alfa medferd stendur hja sjuklingum sem adur hofou edlilegan eda lagan bl6oprysting, sem kalladi &
tafarlausa laeknisadstod og bradamedferd. Sérstakrar athygli er porf ef stingandi migrenilikir
hofudverkir gera skyndilega vart vid sig, en pad getur verid viovorunarmerki (sja kafla 4.4).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um motefnamidlada raudkornskimfrumnafaed (i < 1/10.000 tilfellum &

hvert sjuklingaar) i kjolfar manada- eda aralangrar medferdar med epdetin alfa (sja kafla 4.4). Tilkynnt
hefur verid um fleiri tilvik vid lyfjagjof undir hud samanborid vid gjof 1 blaed.
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Fullordnir sjuklingar med mergrangvaxtarheilkenni med veega- eda midlungsmikla-1-dheettu

f slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu greindist segamyndun i &dum
(TVE) hja 4 (4,7%) sjiklingum (skyndidaudi, blodpurrdarslag, blodrek og blazdabolga). Ol tilvik
segamyndunar i 20um komu fram i epoetin alfa hdpnum og a fyrstu 24 vikum rannsoéknarinnar.

[ premur tilvikum var segamyndun i &dum stadfest og i sidasta tilvikinu (skyndidauda) var
segamyndun i &dum ostadfest. Tveir sjuklingar voru med mikilvaega dhaettupeetti (gattatif, hjartabilun
og segablaa0abolgu).

Born med langvinna nyrnabilun sem eru i blodskilun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um utsetningu hja bérnum meo langvinna nyrnabilun sem eru i
blooskilun, 1 kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu. Ekki var tilkynnt um neinar sérstakar
aukaverkanir hja bornum sem ekki koma fram & t6flunni hér ad ofan eda aukaverkanir sem voru ekki i
samraemi vid undirliggjandi sjikdoém hja pessum hopi sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Radlagt skammtabil epdetin alfa er mjog breitt. Ofskommtun epoetins alfa getur aukid pau

lyfjafraeedilegu ahrif sem raudkornavakar kalla fram. Taka ma Ur sjuklingi blod ef blodraudagildi eru
mjog ha. Veita skal frekari studningsmedferd ef parf.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: 6nnur bloédleysislyf, raudkornavaki, ATC-flokkur: BO3XAOI.

Abseamed er lifteeknilyfshlidstada. {tarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Raudkornavaki (EPO) er sykurproteinshormén sem er ad mestu leyti framleitt af nyrum sem svorun
vid vefildisskorti og er pad efni sem styrir ad mestu leyti framleidslu raudra bl6dkorna. EPO tekur patt
i 6llum stigum prounar raudfrumna og meginahrif pess koma fram a stigi raudfrumuforvera. Eftir ad
EPO binst yfirbordsfrumuvaka virkjar pad bodferli sem trufla styrdan frumudauda og 6rva framleidslu
raudfrumna.

Raodbrigda EPO (epodetin alfa) manna, tjad 1 frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra, er med

165 aminoésyrur i somu rod og fram kemur i EPO 1 pvagi manna; ekki er haegt ad greina 4 milli pessara
tveggja med virkniprofum. Sameindarpyngd raudkornavaka er 32.000 til 40.000 dalton.

Raudkornavaki er vaxtarpattur sem orvar fyrst og fremst framleidslu raudra blodkorna.
Raudkornavakavidtakar kunna ad koma fram & yfirbordi ymissa exlisfrumna.

Lyfhrif

Heilbrigdir sjalfbodalidar

Eftir staka skammta (20.000 til 160.000 a.e. undir had) af epdetin alfa vard vart vid skammtahada
svorun hvad vardar visa um lyfhrif, medal annars eftirfarandi: grisjuraudkorn, raud blédkorn og
blodrauda. Greinilegt mynstur kom fram i péttni-timaferli hvad vardar hvenar hamarki var nad og
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grunngildi sidan nad 4 ny og breytingar 4 hundradshlutfalli grisjuraudkorna. Ogreinilegra mynstur
kom fram hvad vardar raud blédkorn og blodrauda. Almennt jukust allir visar um lythrif 4 linulegan
hatt med skommtum pannig ad hamarkssvorun nddist vid steerstu skammtana.

[ frekari rannsoknum 4 lyfhrifum voru 40.000 a.e. einu sinni i viku bornar saman vid 150 a.e./kg

3 sinnum 1 viku. bratt fyrir mun 4 mynstri péttni-timaferlis var lythrifssvorun (samkvaemt maelingu &
breytingum 4 grisjuraudkornum, blodrauda og heildarfjélda raudra blodkorna) svipud i badum
medferdarazetlunum. I frekari rannsoknum var gerdur samanburdur 4 medferdaraztlun med 40.000 a.e.
einu sinni i viku af epdetin alfa og skommtum tvisvar i viku 4 bilinu 80.000 til 120.000 a.e. undir hud.
A heildina litid, byggt 4 nidurstodum ar pessum rannsoknum a lyfhrifum hja heilbrigdum
einstaklingum, virdist skdmmtun einu sinni i viku med 40.000 a.e. bera meiri arangur vid framleidslu
raudra bléokorna en skdommtun tvisvar i viku, pratt fyrir ad framleidsla grisjuraudkorna hafi reynst
svipud beadi vid skommtun einu sinni i viku og tvisvar i viku.

Langvinn nyrnabilun

Komid hefur i [jés ad epdetin alfa 6rvar myndun raudra blédkorna hja blodlausum sjiklingum med
langvinna nyrnabilun, p. & m. sjuklingum i skilun og fyrir skilun. Fyrstu merki um svérun vid epdetin
alfa eru fjolgun grisjuraudkorna innan 10 daga og sidan fjolgun raudra blédkorna, blodrauda og
blédkornaskila, yfirleitt innan 2 til 6 vikna. Bl6draudasvorun er mismunandi milli sjuklinga og kann
a0 verda fyrir ahrifum af jarnforda og sjukdoma sem eru fyrir hendi 4 sama tima.

Blooleysi af voldum krabbameinslyfiamedferdar

Komid hefur i 1j6s ad epdetin alfa gefio 3 sinnum i viku eda einu sinni i viku eykur bléorauda og
dregur ur porf 4 bl6ogjof eftir fyrsta manud medferdar hja krabbameinssjuklingum sem fa
krabbameinslyfjamedferd.

f rannsokn par sem gerdur var samanburdur 4 medferdaraztlunum med 150 a.e./kg 3 sinnum i viku og
40.000 a.e. einu sinni i viku hja heilbrigdum einstaklingum og einstaklingum med krabbamein og
blodleysi reyndist timaprofill breytinga a prosentuhlutfalli grisjuraudkorna, blodrauda og heildarfjélda
raudra blédkorna svipadur milli medferdarazetlananna tveggja baedi hja heilbrigdum einstaklingum og
einstaklingum med krabbamein og bl6dleysi. AUC gildi fyrir lythrifabreytur voru svipud i
medferdardetlun med 150 a.e./kg 3 sinnum 1 viku og med 40.000 a.e. einu sinni 1 viku, baedi hja
heilbrigdum einstaklingum og einstaklingum med krabbamein og blodleysi.

Skurdadgerd hja fullordnum sjuklingum sem taka pdtt i eigin blodgjof

Komid hefur 1 [jés ad epdetin alfa 6rvar framleidslu raudra blédkorna til ad auka magn bldos til eigin
blodgjafar og til pess ad takmarka minnkun blédrauda hja fullordnum sjuklingum sem purfa ad
gangast undir stora, valbundna skurdadgerd pegar ekki er buist vid ad peir nai ad fullnaegja porf vegna
adgerdar med eigin blodgjof. Mestu ahrifin koma fram hja sjuklingum med lagan blédrauda

(213 g/dl).

Medferd hja fulloronum sjuklineum sem purfa ad gangast undir stora, valbundna beklunaradgerd
Hja sjuklingum sem purfa ad gangast undir stora, valbundna baeklunaradgerd og eru med
blodraudagildi fyrir medferd sem nemur > 10 til < 13 g/dl hefur komid 1 1j6s ad epoetin alfa dregur Gr
heaettu samfara 6samgena bl60gjof og flytir fyrir pvi ad upphaflegum raudkornafjélda sé nad a ny
(heekkun blédraudagilda, blodkornaskila og fjolda grisjuraudkorna).

Verkun og Oryggi

Langvinn nyrnabilun

Epoetin alfa hefur verid rannsakad i kliniskum rannséknum hja fullordnum sjiklingum med langvinna
nyrnabilun og blodleysi, p.m.t. sjiklingum i blodskilun og fyrir skilun, til medhdndlunar 4 blodleysi
og til ad halda blodkornaskilum innan markpéttni 4 bilinu 30 til 36%.

{ kliniskum rannséknum med upphafsskémmtum sem namu 50 til 150 a.e./kg prisvar sinnum i viku
syndu u.p.b. 95% allra sjuklinga svorun i formi kliniskt markteekrar heekkunar blodkornaskila. Eftir

19



u.p.b. tveggja manada medferd voru nanast allir sjuklingar lausir vid bl6dgjof. Pegar markgildi
blédkornaskila var nad var viohaldsskammtur akvardadur fyrir hvern sjukling.

{ premur steerstu klinisku rannséknunum sem framkvaemdar voru 4 fullordnum sjuklingum i skilun var
midgildi pess vidhaldsskammts sem naudsynlegur var til ad vidhalda blodkornaskilum 4 bilinu 30 til
36% u.p.b. 75 a.e./kg 3 sinnum i viku.

{ tviblindri, fjolsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu 4 lifsgaedum hja sjiklingum med
langvinna nyrnabilun sem voru i blédskilun vard vart vid kliniskt og tolfreedilega marktaekan avinning
hja sjuklingum sem fengu epoetin alfa samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu vid mat & preytu,
likamlegum einkennum, sambondum og punglyndi (Kidney Disease Questionnaire) eftir sex manada
medferd. Sjuklingar ur hopnum sem fekk epoetin alfa toku einnig patt 1 opinni, framlengdri rannsokn
par sem synt var fram a avinning fyrir lifsgadi sem vardi i 12 manudi til vidbotar.

Fulloronir sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi, sem eru enn ekki komnir i skilun

{ kliniskum rannséknum 4 sjiklingum med langvinna nyrnabilun sem voru ekki i skilun en fengu
medferd med epoetin alfa var medallengd medferdar nestum fimm manudir. bessir sjuklingar syndu
svipada svorun vid medferd med epoetin alfa og kom fram hja sjuklingum i skilun. Sjuklingar med
langvinna nyrnabilun sem voru ekki i skilun syndu skammtahada og vidvarandi hakkun
blodkornaskila pegar epoetin alfa var annadhvort gefid i blaed eda undir htid. Vart vard vid svipada
tioni heekkunar blodkornaskila pegar epdetin alfa var gefid med annarri af pessum ikomuleidum. Ad
auki hefur komid 1 1jos ad epoetin alfa skammtar sem nema 75 til 150 a.e./kg & viku vidhalda
bloéokornaskilum & bilinu 36 til 38% 1 allt ad sex manudi.

{ 2 rannsoknum med stigvaxandi bili milli skammta af epoetin alfa (3 sinnum 4 viku, einu sinni 4 viku,
einu sinni 4 2ja vikna fresti og einu sinni 4 4 vikna fresti) nadu sumir sjuklingar med lengri bil milli
skammta ekki ad vidhalda fullnaegjandi blodraudagildum og féllu undir vidmid um ad heetta skyldi i
rannsokninni vid tilgreind blédraudagildi samkvamt adferdarlysingu (0% hja hopnum sem fékk lyfid
einu sinni i viku, 3,7% hja hopnum sem fékk lyfio & 2ja vikna fresti og 3,3% hja hopnum sem fekk
lyfid & 4 vikna fresti).

{ slembiradadri, framsynni rannsokn voru metnir 1.432 sjuklingar med langvinna nyrnabilun og
blodleysi sem ekki voru i skilun. Sjiklingar fengu medferd med epdetin alfa med pad ad markmidi ad
na vidhaldsgildi blodrauda sem neemi 13,5 g/dl (herra en rad0logd blodraudapéttni) eda 11,3 g/dl.
Alvarlegur kvilli 1 hjarta- og edakerfi (daudi, hjartadrep, slag eda sjukrahtissinnlogn vegna
hjartabilunar) kom fram hja 125 (18%) af 715 sjuklingum 1 heerri blédraudahdépnum samanborid vid 97
(14%) af 717 sjaklingum i laegri blodraudahdépnum (dheettuhlutfall [HR] 1,3; 95% CI: 1,0; 1,7;
p=0,03).

Samantektargreiningar a kliniskum rannséknum 4 ESA lyfjum voru framkvamdar eftir 4 hja
sjuklingum med langvinna nyrnabilun (i skilun, ekki i skilun, hja sjiklingum med eda an sykursyki).
Vart vard vid tilhneigingu til aukinnar haettu 4 daudsfollum af 6llum orsékum og meintilvikum fra
hjarta- og ®dakerfi og heiladum sem tengdist staerri uppséfnudum skdommtum ESA lyfja 6had
tengslum vid sykursyki og skilunarmedferd (sja kafla 4.2 og kafla 4.4).

Medferd sjuklinga med blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar

Epdetin alfa hefur verid rannsakad 1 kliniskum rannséknum hjé fullordnum sjuklingum med
krabbamein og blddleysi sem eru med eitlazexli og fost &xli og sjuklingum 1 ymsum
medferdaraztlunum med krabbameinslyfjum, svo sem medferdaraztlunum med og 4n platinulyfja. {
pessum rannsoknum reyndist epdetin alfa sem gefid var 3 sinnum i viku og einu sinni i viku auka
bloédrauda og draga Gr porf & blodgjof eftir fyrsta manud medferdar hja krabbameinssjuklingum med
blodleysi. I sumum rannséknum var opinn fasi 4 eftir tviblinda fasanum par sem allir sjuklingar fengu
epoetin alfa og dhrifunum var viohaldid.

Fyrirliggjandi gogn gefa til kynna ad sjuklingar med blodfredilegar meinsemdir og fost exli svari
medferd med epdetin alfa med jafngildum haetti og ad sjuklingar svari medferd med epoetin alfa med
jafngildum heetti hvort sem um er ad raeda iferd @xlis i beinmerg eda ekki. Sambeerilegt afl
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krabbameinslyfjamedferdar kom fram hja hopnum sem fékk epoetin alfa og hopnum sem fékk lyfleysu
i rannséknum & krabbameinslyfjamedferd, med svipudu flatarmali undir timaferli daufkyrninga hja
sjuklingum sem fengu epoetin alfa og sjuklingum sem fengu lyfleysu og svipudu hlutfalli sjaklinga i
hopum sem fengu epoetin alfa og hopum sem fengu lyfleysu, par sem heildarfjoldi daufkyrninga for
nidur fyrir 1.000 og 500 frumur/pl.

{ framsynni, slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 375 blodleysissjuklingum
med ymis @xli sem ekki voru kyrningazxli og voru i krabbameinslyfjamedferd sem ekki byggdist a
platinu var markteek minnkun 4 aukakvillum tengdum blédleysi (t.d. preytu, prottleysi og minnkadri
starfsvirkni). Malingarnar voru framkvaemdar med eftirfarandi meeliteekjum og skélum: Almenna
skalanum: Virkt mat & bl6dleysi i krabbameinsmedferd (Functional Assessment of Cancer
Therapy-Anemia - FACT-An), prottleysis skalanum FACT-An og krabbameinshlidsteda linulega
skalanum (Cancer Linear Analogue Scale - CLAS). I tveimur 63rum minni slembudum,
samanburdarrannsoknum med lyfleysu var ekki synt fram 4 markteeka aukningu 4 lifsgeedum
samkvaemt EORTC-QLQ-C30 skalanum eda CLAS, tilgreint i sému rd0.

Lifun og framgangur exlis voru metin i fimm stérum samanburdarrannsoknum a samtals

2.833 sjuklingum, en fjorar af peim voru tviblindar samanburdarrannsoknir med lyfleysu og ein var
opin rannsokn. Sjuklingarnir sem toku patt i rannsoknunum voru annadhvort sjuklingar i
krabbameinslyfjameodferd (tver rannsoknir) eda sjuklingahopar sem ekki er maelt med ad fai ESA lyf:
blodleysi hja sjuklingum med krabbamein sem ekki eru i krabbameinslyfjamedferd og sjuklingar med
krabbamein 1 h6foi og halsi 1 geislamedferd. Askilegur blodraudastyrkur i tveimur rannséknum var

> 13 g/dl (8,1 mmol/l), en 12 til 14 g/dl (7,5 til 8,7 mmol/1) i hinum rannséknunum premur. I opnu
rannsékninni var enginn munur 4 heildarlifun hja sjuklingum sem voru medhondladir med radbrigda
raudkornavékum Gr ménnum og samanburdarhdépnum. I samanburdarrannséknunum fjérum med
lyfleysu var ahettuhlutfallid hvad vardar heildarlifun 4 bilinu 1,25 og 2,47, samanburdarhdpum i hag.
bessar rannsoknir hafa synt fram 4 med tolfredilega markteekum heetti ad sjuklingar sem fa medferd
med radbrigda raudkornavaka ur ménnum vid bloédleysi sem er tengt ymsum algengum
krabbameinum, syna 6utskyranlega aukna danartioni midad vid samanburdarhoépa. Munurinn a
nygengi segamyndunar og tengdra fylgikvilla hja peim sem fengu radbrigda raudkornavaka ur
moénnum og samanburdarhdépnum neegir ekki til ad utskyra nidurstodur vardandi heildarlifun i
rannsoknunum.

Gagnagreining & sjuklingastigi hefur einnig verid gerd a yfir 13.900 krabbameinssjuklingum (i
krabbameinslyfjameoferd, geislamedferd, geisla- og krabbameinslyfjamedferd eda engri medferd) sem
toku patt i 53 kliniskum samanburdarrannsoknum med ymsum epoetinum. Safngreining 4 gognum um
heildarlifun leiddi 1 [jos a0 aetlad dhettuhlutfall var 1,06 samanburdarhépnum 1 vil (95% oryggisbil:
1,00; 1,12; 53 rannsoknir og 13.933 sjuklingar) og hjé krabbameinssjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedferd reyndist aheettuhlutfall fyrir heildarlifun vera 1,04 (95% oryggisbil: 0,97;
1,11; 38 rannsoknir og 10.441 sjuklingar). Safngreiningar gefa einnig stadfast til kynna verulega
aukningu a hlutfallslegri heettu 4 segareki hja krabbameinssjuklingum sem fengu radbrigda
raudkornavaka ur ménnum (sja kafla 4.4).

Slembirddud, opin, fjolsetra rannsdékn var gerd 4 2.098 konum med blo6dleysi og brjostakrabbamein
med meinvérpum i sinni fyrstu eda annarri krabbameinslyfjamedferd. Petta var rannsokn til ad syna ad
verkun sé ekki lakari (non-inferiority study), honnud til ad ttiloka 15% aukna haettu & framgangi axlis
eda dauda hja peim sem fengu epdetin alfa og stadlada medferd borid saman vid eingéngu stadlada
medferd. begar kliniskri eftirfylgni var heett var midgildi lifunar 4n versnunar skv. mati hvers
rannsakanda a framgangi sjikdomsins 7,4 manudir i hvorum armi (HR 1,09; 95% CI: 0,99; 1,20), sem
benti til pess a0 markmidi rannsoknarinnar hafi ekki verid nad. Marktaekt feerri sjuklingar fengu
raudkornablodgjof i arminum sem fékk epoetin alfa og stadlada medferd (5,8% 4 moti 11,4%); hins
vegar kom fram a0 markteekt fleiri sjuklingar fengu segamyndun i &dum i arminum sem fékk epdetin
alfa og stadlada meodferd (2,8% a moti 1,4%). Vio lokagreiningu hafdi verid tilkynnt um

1.653 daudsfoll. Midgildi heildarlifunar hja hépnum sem fékk epoetin alfa og stadlada medferd var
17,8 manudir en 18,0 manudir hja peim sem fengu eingéngu stadlada medferd (HR 1,07; 95% CI:
0,97; 1,18). Miogildi tima til versnunar (TTP) byggt & nidurstddum rannsakenda var 7,5 manudir i
hépnum sem fékk epoetin alfa og stadlada medferd og 7,5 manudir i hopnum sem fékk eingéngu
stadlada medferd (HR 1,099, 95% CI: 0,998, 1,210). Midgildi tima til versnunar byggt & nidurstéoum
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6haorar rannsoknarnefndar var 8,0 manudir i hdpnum sem fékk epoetin alfa og stadlada medferd og
8,3 manudir i hopnum sem fékk eingéngu stadlada medferd (HR 1,033, 95% CI: 0,924, 1,156).

Sjuklingar sem taka patt i eigin blodgjof

Ahrif epoetin alfa vid ad audvelda eigin blédgjof hja sjuklingum med lag blédkornaskil (< 39% og
ekkert undirliggjandi bl6dleysi vegna jarnskorts) sem purfa ad gangast undir stora, valbundna
baeklunaradgerd voru metin i tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu sem framkvaemd var 4
204 sjuklingum og einblindri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja 55 sjuklingum.

f tviblindu rannsokninni voru sjuklingar medhondladir med epdetin alfa 600 a.e./kg eda lyfleysu i
blaaed einu sinni & dag 4 3 til 4 daga fresti i 3 vikur (alls 6 skammtar). Sjuklingar sem fengu medferd
med epoetin alfa gatu ad medaltali gefio marktaekt fleiri einingar af blodi (4,5 einingar) en sjuklingar
sem fengu lyfleysu (3,0 einingar).

{ einblindu rannsékninni voru sjuklingar medhondladir med epéetin alfa 300 a.e./kg eda 600 a.e./kg
eda lyfleysu i blazd einu sinni 4 dag 4 3 til 4 daga fresti i 3 vikur (alls 6 skammtar). Sjuklingar sem
fengu medferd med epoetin alfa gatu einnig gefid mun fleiri einingar af blodi (epdetin alfa

300 a.e./kg = 4,4 einingar; epodetin alfa 600 a.e./kg = 4,7 einingar) en sjuklingar sem fengu lyfleysu
(2.9 einingar).

Meodferd med epoetin alfa dro ur haettu 4 utsetningu fyrir 6samgena blodi um 50% samanborid vid
sjuklinga sem fengu ekki epdetin alfa.

Stor, valbundin beeklunaradgerd

Ahrif epoetin alfa (300 a.e./kg eda 100 a.e./kg) 4 utsetningu fyrir 6samgena blodi voru metin i
tviblindri, kliniskri samanburdarrannsdkn hja fullordnum sjuklingum sem voru ekki med jarnskort og
sem purftu ad gangast undir stéra, valbundna baeklunaradgerd 4 mjoom eda hné. Epodetin alfa var gefid
undir had 1 10 daga fyrir adgerd, daginn sem adgerd for fram og fjérum dogum eftir adgerd.
Sjuklingum var lagskipt eftir blodrauda vid grunngildi (< 10 g/dl, > 10 til < 13 g/dl og > 13 g/dl).

Epoetin alfa 300 a.e./kg dré verulega Gr heettu a4 6samgena bl60gjof hja sjuklingum med blodraudagildi
a bilinu > 10 til < 13 g/dl fyrir medferd. Sextan prosent sjuklinga sem fengu epoetin alfa 300 a.e./kg,
23% peirra sem fengu epoetin alfa 100 a.e./kg og 45% peirra sem fengu lyfleysu purftu 4 bl60gjof ad
halda.

{ opinni rannsokn med samanburdarhépi fullordinna sjuklinga an jarnskorts og med blodrauda a bilinu
> 10 til <13 g/dl fyrir medferd, sem purftu ad gangast undir stora, valbundna baeklunaradgerd a
mjodm eda hné, var epoetin alfa 300 a.e./kg gefid med inndaelingu undir hid daglega i 10 daga fyrir
adgerd, daginn sem adgerd for fram og fjorum dogum eftir adgerd borid saman vid epoetin alfa

600 a.e./kg gefid med inndaelingu undir hd einu sinni i viku i 3 vikur fyrir adgerd og daginn sem
aodgerd for fram.

A timabilinu fra pvi fyrir medferd og fram ad adgerd var medaltal haekkunar blodrauda hja hépnum
sem fékk 600 a.e./kg vikulega (1,44 g/dl) tvofalt pad sem fram kom hja hopnum sem fékk 300 a.e./kg
daglega (0,73 g/dl). Medaltol blodraudagilda voru svipud i medferdarhépunum tveimur eftir adgero.

Raudkornamyndandi svorun hja badum medferdarhopum olli svipadri tidni blédgjafa (16% hja
hépnum sem fékk 600 a.e./kg vikulega og 20% hja hopnum sem fékk 300 a.e./kg daglega).

Medferd hja fulloronum sjuklingum med mergrangvaxtarheilkenni med vega- eda
midlungsmikla-1-dhcettu

{ slembiradadri, tviblindri, fjolsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu var verkun og 6ryggi epoetins
alfa metid hja fullordnum sjuklingum med blo6dleysi og mergrangvaxtarheilkenni med vaga- eda
midlungsmikla-1-ahaettu.
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Sjuklingum var lagskipt samkvemt sermispéttni raudkornavaka (sEPO) og fyrri blodgjafastoou vid
skimun. Helstu eiginleikar vid grunngildi fyrir < 200 millieiningar/ml lagid eru syndir i t6flunni hér ad
nedan.

Eiginleikar vid grunngildi hja sjuklingum med sermispéttni raudkornavaka (sEPO)
<200 millieiningar/ml vio skimun

Slembir6dun
Heildar (N)® Epoetin alfa Lyfleysa
852 45

Skimun fyrir SEPO 71 39

<200 millieiningar/ml (N)

Blodraudi (g/1)

N 71 39
Medaltal 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Miogildi 94,0 96,0
Sponn (71, 109) (69, 105)
95% CI fyrir medaltal (90,1; 94,1) (89,3; 94,9)

Fyrri bloogjafir

N 71 39

Ja 31 (43,7%) 17 (43,6%)
< 2 einingar af raudum 16 (51,6%) 9 (52,9%)
blédkornum
> 2 og <4 einingar af raudum 14 (45,2%) 8 (47,1%)
blodkornum
> 4 einingar af raudum 1(3,2%) 0
blédkornum

Nei 40 (56,3%) 22 (56,4%)

 engar upplysingar voru til stadar um sermispéttni raudkornavaka hja einum sjuklingi
b { > 200 millieiningar/ml laginu voru 13 einstaklingar i epdetin alfa hopnum og 6 sjuklingar i
lyfleysuhopnum

Raudfrumnasvorun var skilgreind samkvaemt viomidum alpjodlegs vinnuhops (International Working
Group, IWG) fra arinu 2006 sem haekkun 4 blodrauda um > 1,5 g/dl fra grunngildi eda feekkun 4
gefnum einingum af raudum blédkornum med raunfjolda sem var a.m.k. 4 einingar 4 hverjum 8 vikum
samanborid vid 8 vikum fyrir grunngildi, og lengd svorunar sem var a.m.k. 8 vikur.

Raudfrumnasvorun 4 fyrstu 24 vikum rannsdknarinnar kom fram hjé 27/85 sjiklingum (31,8%) 1
epoetin alfa hdpnum samanborid vid 2/45 sjiklingum (4,4%) 1 lyfleysuhopnum (p < 0,001). Allir
sjuklingarnir sem syndu svérun voru i laginu par sem sermispéttni raudkornavaka var

< 200 millieiningar/ml medan & skimun st6d. { pvi lagi syndu 20/40 sjaklingar (50%) sem ekki hofou
aour fengid bl60gjof raudfrumnasvorun a fyrstu 24 vikunum samanborid vid 7/31 sjuklingum (22,6%)
sem hofou adur fengid blodgjof (tveir sjuklingar sem hofou adur fengid blodgjof nadu
adalendapunktinum sem byggoist a faekkun 4 gefnum einingum af raudum blodkornum med raunfjolda
sem var a.m.k. 4 einingar 4 hverjum 8 vikum samanborid vido 8 vikum fyrir grunngildi).

Midgildi timans fra grunngildi fram ad fyrstu bl60ogjof var tolfraedilega marktaekt lengri hja epoetin
alfa hopnum samanborid vid lyfleysu (49 samanborio vid 37 dagar, p = 0,046). Eftir 4 vikna medferd
var timinn fram a0 fyrstu blodgjof aukinn enn frekar i epoetin alfa hdpnum (142 samanborid vid

50 dagar, p = 0,007). Hlutfall einstaklinga i epdetin alfa hopnum sem fékk blodgjof lekkadi Gr 51,8%
4 vikunum 8 fyrir grunngildi 1 24,7% & milli vikna 16 og 24 samanborid vi0 lyfleysuhdpinn, par sem
tidni bloogjafa jokst ar 48,9% i 54,1% a sama timabili.

Born

Langvinn nyrnabilun
Epoetin alfa var metid 1 opinni, 52 vikna kliniskri rannsokn an slembir6dunar og med opnu
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skammtabili hja bérnum med langvinna nyrnabilun sem voru i blédskilun. Midgildi aldurs sjuklinga
sem toku patt i rannsdkninni var 11,6 ar (4 bilinu 0,5 til 20,1 ar).

Epoetin alfa var gefio sem 75 a.e./kg/viku i blaad i 2 eda 3 adskildum skdmmtum eftir skilun, titrad
um 75 a.e./kg/viku med 4 vikna millibili (i ad hamarki 300 a.e./kg/viku), til ad auka bl6drauda um

1 g/dl/manudi. Eskilegt bil blodraudapéttni var 9,6 til 11,2 g/dl. Attatiu og eitt prosent sjuklinga nadi
pessari blodraudapéttni. Midgildi tima fram ad pessu markmidi var 11 vikur og midgildi skammts vid
pad markmio var 150 a.e./kg/viku. Af peim sjuklingum sem nadu markmidinu nadu 90% pvi med
skdmmtun 3 svar i viku.

Eftir 52 vikur voru 57% sjuklinga enn patttakendur i rannsokninni og fengu skammt sem nam ad
midgildi 200 a.e./kg/viku.

Kliniskar upplysingar um lyfjagjof undir hud hja bornum eru takmarkadar. I 5 litlum, opnum
rannsoknum an samanburdar (fjoldi sjuklinga var fra 9 til 22, N = 72 alls) var epoetin alfa gefid undir
ht0 hja bérnum med upphafsskammti 100 a.e./kg/viku til 150 a.e./kg/viku med moguleika & aukningu
upp 1 300 a.e./kg/viku. Flestir patttakenda i pessum rannséknum voru sjuklingar sem voru ekki enn
komnir 1 skilun (N = 44), 27 sjuklingar voru 1 kvidskilun og 2 voru 1 blodskilun. Sjuklingarnir voru

4 manada til 17 ra gamlir. A heildina litid eru pessar rannsoknir adferdafraedilega takmarkadar en
medferd var tengd jakvaedri leitni 1 att ad haerri blodraudagildum. Ekki var greint fra neinum 6ventum
aukaverkunum (sja kafla 4.2).

Blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar

Epoetin alfa 600 a.e./kg (gefid i blaed eda undir hid einu sinni i viku) hefur verid metio i
slembiradadri, tviblindri, 16 vikna ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu og i slembiradadri, opinni
20 vikna samanburdarrannsékn a4 bérnum med bldodleysi sem fengu mergfrumubaelandi
krabbameinslyfjamedferd vid ymsum a&xlum hja bérnum sem ekki voru kyrningazexli.

f 16 vikna rannsokninni (n = 222) komu ekki fram nein t5lfreedilega marktaek ahrif hja peim
sjuklingum sem fengu epdetin alfa i mati sjuklinga eda foreldra 4 spurningalista um lifsgadi barna
(Paediatric Quality of Life Inventory) eda stooludu krabbameinsmati (Cancer Module) borid saman
vid lyfleysu (adal virkniendapunkt). Enn fremur var enginn t6lfraedilegur munur a hlutfalli sjuklinga
sem porfnudust blodgjafar med pokkudum raudum blodkornum milli epdetin alfa hopsins og
lyfleysuhops.

f 20 vikna rannsékninni (n = 225) kom ekki fram marktaekur munur 4 adal virkniendapunkti, p.e.
hlutfalli sjuklinga sem porfnudust raudkornabloogjafar eftir dag 28 (62% af epoetin alfa sjuklingum 4
moti 69% sjuklinga 1 stadladri medferd).

5.2 Lyfjahvorf

Fraso
Eftir inndeelingu undir hid na gildi epdetin alfa i sermi hamarki 12 til 18 klst. eftir skammtagjof.
Engin upps6fnun atti sér stad i kjolfar gjafar 600 a.e./kg vikulega undir hud.

Heildaradgengi eftir ad epdetin alfa hefur verid gefid med inndalingu undir htd er um 20% hja
heilbrigdum einstaklingum.

Dreifing

Miogildi dreifingarrammals var 49,3 ml/kg i kjolfar 50 og 100 a.e./kg skammta i blaae0d hja
heilbrigdum einstaklingum. { kjolfar gjafar 4 epoetin alfa i blazd hja einstaklingum med langvinna
nyrnabilun var dreifingarrammalid 4 bilinu 57-107 ml/kg eftir staka skammta (12 a.e./kg) til 42—

64 ml/kg eftir marga skammta (48—192 a.e./kg), i pessari r60. bvi er dreifingarrimmalid 6rlitid meira
en blodvokvarymid.
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Brotthvarf

Helmingunartimi epoetin alfa eftir endurtekna skammta i blazed er um pad bil 4 klst. hja heilbrigdum
einstaklingum.
Helmingunartimi eftir gjof undir hid er aaetladur u.p.b. 24 kist. hja heilbrigdum einstaklingum.

Medaltal CL/F hvad vardar medferdardeetlanir med 150 a.e./kg 3 sinnum i viku og 40.000 a.e. einu
sinni 1 viku hja heilbrigdum einstaklingum voru 31,2 og 12,6 ml/klst./kg, i pessari r60. Medaltal CL/F
hvad vardar medferdaraetlanir med 150 a.e./kg 3 sinnum i viku og 40.000 a.e. einu sinni i viku hja
einstaklingum med krabbamein og bl6dleysi voru 45,8 og 11,3 ml/klst./kg, i pessari r60. Hja flestum
einstaklingum med blodleysi og krabbamein sem fa lotubundna krabbameinslyfjamedferd reyndist
CL/F legra eftir skammta undir hud sem namu 40.000 a.e. einu sinni 1 viku og 150 a.e./kg 3 sinnum i
viku, samanborid vid gildi hja heilbrigdum einstaklingum.

Linulegt/olinulegt samband

Hja heilbrigdum einstaklingum kom fram aukin péttni epdetin alfa i sermi 1 hlutfalli vid skammta eftir
gjof 1 blaed sem nam 150 og 300 a.e./kg 3 sinnum i viku. Gjof stakra skammta sem namu 300 til
2.400 a.e./kg af epdetin alfa undir hid olli linulegu sambandi 4 milli medaltals C,,,, og skammts og &
milli medaltals AUC og skammts. Vart vard vid 6fugt hlutfall & milli dthreinsunar og skammts hja
heilbrigdum einstaklingum.

f rannséknum 4 lengingu skammtabils (40.000 a.e. einu sinni i viku og 80.000, 100.000 og
120.000 a.e. tvisvar 1 viku) vard vart vid linulegt samband sem ekki var po 1 hlutfalli vid skammta a
milli medaltals C,,,c 0g skammts og 4 milli medaltals AUC og skammts vid stodugt astand.

Tengs! lyfjahvarfa og lyfhrifa
Epoetin alfa synir skammtatengd ahrif a blodfreedilegar breytur sem eru 6had ikomuleid.

Born

Tilkynnt hefur verid um helmingunartima sem nemur u.p.b. 6,2 til 8,7 klst. hja bérnum med langvinna
nyrnabilun i kjolfar gjafar margra skammta epoetin alfa i blaad. Lyfjahvorf epoetin alfa virdast vera
svipud hja bérnum og unglingum og hja fullordnum.

Lyfjahvarfafradilegar upplysingar hja nyburum eru takmarkadar.

Rannsokn a 7 fyrirburum med mjog laga feedingarpyngd og 10 heilbrigdum fullordnum einstaklingum
sem fengu raudkornavaka i blaed gaf til kynna ad dreifingarrammal veri u.p.b. 1,5 til 2 sinnum haerra
hja fyrirburunum en hj4 heilbrigdum fullordnum einstaklingum og uthreinsun var u.p.b. 3 sinnum
heerri hja fyrirburunum en hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun er helmingunartimi epéetin alfa sem gefid er i blaed orlitid
lengri en hja heilbrigdum einstaklingum, eda u.p.b. 5 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja hundum og rottum, en ekki hja 6pum,
tengdist medferd med epoetin alfa einkennalausri bandvefsaukningu i beinmerg. Bandvefsaukning i
beinmerg er pekktur fylgikvilli langvinnrar nyrnabilunar hja ménnum og tengist hiin hugsanlega
afleiddu kalkvakaohofi eda opekktum pattum. Nygengi bandvefsaukningar 1 beinmerg jokst ekki i
rannsdkn hja bldéoskilunarsjuklingum sem voru medhdndladir med epdetin alfa i prju ar, pegar peir
voru bornir saman vid sams konar vidmidunarhop blodskilunarsjuklinga sem ekki hofdu verid
medhondladir med epoetini alfa.

Epoetin alfa studlar ekki ad stokkbreytingu gena i bakterium (Ames prof), litningabreytingum i
spendyrafrumum, i smakjarna i masum eda stokkbreytingu gena vid0 HGPRT genset.
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Langtima krabbameinsrannsoknir hafa ekki verid gerdar. Upplysingar i birtum heimildum sem
stangast 4, 4 grundvelli in vitro nidurstadna um axlissyni ir monnum, gefa til kynna ad raudkornavaki
gegni lykilhlutverki 1 ad 6rva axlisvoxt. Ovist er hvada mali peer skipta vio kliniskar adstaedur.

[ frumuraektun med beinmergsfrumum manna érvar epéetin alfa raudfrumnamyndun 4 sértzekan hatt
og hefur ekki 4hrif 4 hvitfrumnamyndun. Ekki var unnt ad greina frumudrepandi virkni epdetin alfa &
beinmergsfrumur.

[ dyrarannséknum hefur verid synt fram a ad epéetin alfa leekkar fosturpyngd, seinkar beinmyndun og
eykur fosturdauda pegar pad er gefid i vikuskdmmtum sem eru um 20-faldir radlagdir vikuskammtar
handa ménnum. bessar breytingar eru skyrdar sem afleiding af minni pyngdaraukningu médur, en ekki
er vitad hvada pydingu petta hefur fyrir menn pegar medferdarskammtur er gefinn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat
Tvinatriumfosfattvihydrat
Natriumklorid

Glycin

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (pH-stillir)
Natriumhydroxid (pH-stillir)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2 °C til 8 °C). Vidhalda skal pessu hitabili vandlega par til 1yfid er gefio
sjuklingi.

Med tilliti til notkunar utan sjukrahtisa ma taka lyfio ur kaeliskap, an pess ad skipta pvi ut, i 3 daga ad
hamarki og ekki vi0 haerri hita en 25 °C. Hafi lyfio ekki veri0 notad i lok pessa timabils skal farga pvi.

Ma ekki frjosa eda hrista.
Geymid 1 upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afylltar sprautur (gler af gerd I), med eda an nalaréryggisbunadar, med stimpilpidatappa (teflonhudad
gummi) innsigladar 1 pynnupakkningu.

Abseamed 1.000 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn { afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.
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Abseamed 2.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 1 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 3.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,3 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 4.000 a.e./0.4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,4 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 5.000 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 6.000 a.e./0.6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 7.000 a.e./0,7 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,7 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 8.000 a.e./0.8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,8 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 9.000 a.e./0.9 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,9 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 1 ml af lausn.
Pakkningar med 1 eda 6 sprautum.

Abseamed 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml af lausn.
Pakkningar med 1, 4 eda 6 sprautum.

Abseamed 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,75 ml af lausn.
Pakkningar med 1, 4 eda 6 sprautum.

Abseamed 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 1 ml af lausn.
Pakkningar med 1, 4 eda 6 sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Abseamed skal ekki nota heldur fleygja

- ef vokvinn er litadur eda ef agnir sjast fljota i honum,

- ef innsiglid er rofio,

- ef vitad er eda hugsanlegt er ad pad hafi frosio fyrir slysni eda
- ef kelir hefur bilad.
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Afylltu sprauturnar eru tilbunar til notkunar (sja kafla 4.2). Ekki ma hrista afylltu sprautuna.
Sprauturnar eru merktar hringjum sem hagt er ad nota ef adeins er dskad eftir ad nota hluta
sprautunnar. Hver hringur samsvarar rammalinu 0,1 ml. Lyfid er adeins einnota. Adeins skal taka einn
skammt af Abseamed Ur hverri sprautu og fleygja lausn sem ekki parf ad nota fyrir inndeelingu.

Notkun afylltu sprautunnar med nalaroryggisbinadi

Nalaroryggisbunadurinn hylur nalina ad lokinni inndelingu til ad koma i veg fyrir meidsl af voldum
nalar. betta hefur engin ahrif 4 edlilega notkun sprautunnar. Prystio rélega og jafnpétt a stimpilinn par
til allur skammturinn hefur verid gefinn og ekki er haegt ad prysta stimplinum lengra. Vidhaldid
prystingi 4 stimplinum medan sprautan er fjarlagd ur sjuklingnum. Nalaréryggisbtinadurinn mun hylja
nalina pegar stimplinum er sleppt.

Notkun afylltu sprautunnar an nalaréryggisbunadar

Gefid skammtinn samkvaemt stadladri adferdarlysingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

byskaland

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

Abseamed 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
EU/1/07/412/001
EU/1/07/412/002
EU/1/07/412/027
EU/1/07/412/028

Abseamed 2.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/003
EU/1/07/412/004
EU/1/07/412/029
EU/1/07/412/030

Abseamed 3.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/005
EU/1/07/412/006
EU/1/07/412/031
EU/1/07/412/032

Abseamed 4.000 a.e./0,4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/007
EU/1/07/412/008
EU/1/07/412/033
EU/1/07/412/034
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Abseamed 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
EU/1/07/412/009
EU/1/07/412/010
EU/1/07/412/035
EU/1/07/412/036

Abseamed 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/011
EU/1/07/412/012
EU/1/07/412/037
EU/1/07/412/038

Abseamed 7.000 a.e./0,7 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/017
EU/1/07/412/018
EU/1/07/412/039
EU/1/07/412/040

Abseamed 8.000 a.e./0,8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/013
EU/1/07/412/014
EU/1/07/412/041
EU/1/07/412/042

Abseamed 9.000 a.e./0,9 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
EU/1/07/412/019
EU/1/07/412/020
EU/1/07/412/043
EU/1/07/412/044

Abseamed 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/015
EU/1/07/412/016
EU/1/07/412/045
EU/1/07/412/046

Abseamed 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/021
EU/1/07/412/022
EU/1/07/412/047
EU/1/07/412/053
EU/1/07/412/048

Abseamed 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/023
EU/1/07/412/024
EU/1/07/412/049
EU/1/07/412/054
EU/1/07/412/050

Abseamed 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/412/025
EU/1/07/412/026
EU/1/07/412/051
EU/1/07/412/055
EU/1/07/412/052
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. agust 2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. jini 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPANDI LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilega virkra efna

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Kolodvorska cesta 27

1234 Menges

Slovenia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

34



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 1 000 1U/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 1 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
8,4 mikrogrommum af epdetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,5 ml

6 afylltar sprautur med 0,5 ml

1 afyllt sprauta med 0,5 ml med nalaréryggisbuinadi

6 afylltar sprautur med 0,5 ml med nalardryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SﬁRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/001
EU/1/07/412/002
EU/1/07/412/027
EU/1/07/412/028

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 1 000 IU/0,5 ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 1 000 IU/0,5 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 2 000 [U/1 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 1 ml inniheldur 2 000 alpj6dlegar einingar (IU) sem jafngilda
16,8 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 1 ml

6 afylltar sprautur med 1 ml

1 afyllt sprauta med 1 ml med nalaroéryggisbunadi

6 afylltar sprautur med 1 ml med nalardryggisbtinadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/003
EU/1/07/412/004
EU/1/07/412/029
EU/1/07/412/030

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 2 000 IU/1 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 2 000 [U/1 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 3 000 1U/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,3 ml inniheldur 3 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
25,2 mikrogrommum af epdetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,3 ml

6 afylltar sprautur med 0,3 ml

1 afyllt sprauta med 0,3 ml med nalaréryggisbtinadi

6 afylltar sprautur med 0,3 ml med nalardryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/005
EU/1/07/412/006
EU/1/07/412/031
EU/1/07/412/032

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 3 000 IU/0,3 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 3 000 IU/0,3 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 4 000 1U/0,4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,4 ml inniheldur 4 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
33,6 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,4 ml

6 afylltar sprautur med 0,4 ml

1 afyllt sprauta med 0,4 ml med nalaréryggisbuinadi

6 afylltar sprautur med 0,4 ml med nalardryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/007
EU/1/07/412/008
EU/1/07/412/033
EU/1/07/412/034

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 4 000 IU/0,4 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 4 000 [U/0,4 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 5 000 IU/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epoetin alfa

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 5 000 alpjodlegar einingar (IU) sem jafngilda
42,0 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klé6rio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,5 ml

6 afylltar sprautur med 0,5 ml

1 afyllt sprauta med 0,5 ml med nalaréryggisbinadi

6 afylltar sprautur med 0,5 ml med nalaréryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Pyskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/009
EU/1/07/412/010
EU/1/07/412/035
EU/1/07/412/036

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 5 000 1U/0,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 5 000 IU/0,5 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 6 000 1U/0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,6 ml inniheldur 6 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
50,4 mikrégrommum af epoéetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,6 ml

6 afylltar sprautur med 0,6 ml

1 afyllt sprauta med 0,6 ml med nalaréryggisbuinadi

6 afylltar sprautur med 0,6 ml med nalaroryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/011
EU/1/07/412/012
EU/1/07/412/037
EU/1/07/412/038

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 6 000 IU/0,6 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 6 000 IU/0,6 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 7 000 1U/0,7 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,7 ml inniheldur 7 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
58,8 mikrégrommum af epoéetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,7 ml

6 afylltar sprautur med 0,7 ml

1 afyllt sprauta med 0,7 ml med nalardryggisbuinadi

6 afylltar sprautur med 0,7 ml med nalardryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/017
EU/1/07/412/018
EU/1/07/412/039
EU/1/07/412/040

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 7 000 IU/0,7 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 7 000 IU/0,7 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 8 000 1U/0,8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,8 ml inniheldur 8 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
67,2 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,8 ml

6 afylltar sprautur med 0,8 ml

1 afyllt sprauta med 0,8 ml med nalaréryggisbuinadi

6 afylltar sprautur med 0,8 ml med nalaroryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/013
EU/1/07/412/014
EU/1/07/412/041
EU/1/07/412/042

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 8 000 IU/0,8 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 8 000 IU/0,8 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 9 000 1U/0,9 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,9 ml inniheldur 9 000 alpjédlegar einingar (IU) sem jafngilda
75,6 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,9 ml

6 afylltar sprautur med 0,9 ml

1 afyllt sprauta med 0,9 ml med nalaréryggisbtinadi

6 afylltar sprautur med 0,9 ml med nalaroryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/019
EU/1/07/412/020
EU/1/07/412/043
EU/1/07/412/044

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 9 000 IU/0,9 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 9 000 IU/0,9 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 10 000 IU/1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 1 ml inniheldur 10 000 alpjodlegar einingar (IU) sem jafngilda
84,0 mikrégrommum af epoéetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 1 ml

6 afylltar sprautur med 1 ml

1 afyllt sprauta med 1 ml med nalaroéryggisbunadi

6 afylltar sprautur med 1 ml med nalardryggisbtinadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/015
EU/1/07/412/016
EU/1/07/412/045
EU/1/07/412/046

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 10 000 TU/1 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 10 000 [U/1 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epoetin alfa

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,5 ml inniheldur 20 000 alpjodlegar einingar (IU) sem jafngilda
168,0 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klé6rio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,5 ml

6 afylltar sprautur med 0,5 ml

1 afyllt sprauta med 0,5 ml med nalaréryggisbinadi

4 afylltar sprautur med 0,5 ml med nalaréryggisbunadi
6 afylltar sprautur med 0,5 ml med nalardryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid og 1 blaaed.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, bPyskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/021
EU/1/07/412/022
EU/1/07/412/047
EU/1/07/412/053
EU/1/07/412/048

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Abseamed 20 000 IU/0,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

66



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 20 000 1U/0,5 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 30 000 IU/0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 0,75 ml inniheldur 30 000 alpjodlegar einingar (IU) sem jafngilda
252,0 mikrogrommum af epéetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,75 ml

6 afylltar sprautur med 0,75 ml

1 afyllt sprauta med 0,75 ml med nalaréryggisbunadi

4 afylltar sprautur med 0,75 ml med nalardryggisbiinaoi
6 afylltar sprautur med 0,75 ml med nalardryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

68



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Pyskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/023
EU/1/07/412/024
EU/1/07/412/049
EU/1/07/412/054
EU/1/07/412/050

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 30 000 1U/0,75 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Abseamed 40 000 IU/1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epdetin alfa

2.  VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta med 1 ml inniheldur 40 000 alpjodlegar einingar (IU) sem jafngilda
336,0 mikrogrommum af epoetini alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, natrium klorio, glycin,
polysorbat 80, saltsyra, natrium hydroxid og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 1 ml

6 afylltar sprautur med 1 ml

1 afyllt sprauta med 1 ml med nalaroéryggisbunadi

4 afylltar sprautur med 1 ml med nalardryggisbunadi
6 afylltar sprautur med 1 ml med nalaréryggisbunadi

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid og i blaad.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Pyskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/412/025
EU/1/07/412/026
EU/1/07/412/051
EU/1/07/412/055
EU/1/07/412/052

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Abseamed 40 000 IU/1 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI/SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Abseamed 40 000 [U/1 ml stungulyf

epoetin alfa
1.v./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Lesi0
upply

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Abseamed 1.000 a.e.(IU)/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 2.000 a.e.(IU)/1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 3.000 a.e.(IU)/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 4.000 a.e.(1U)/0,4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 5.000 a.e.(IU)/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 6.000 a.e.(IU)/0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 7.000 a.e.(IU)/0,7 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 8.000 a.e.(1U)/0,8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 9.000 a.e.(I1U)/0,9 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 10.000 a.e.(IU)/1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 20.000 a.e.(IU)/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Abseamed 30.000 a.e.(IU)/0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Abseamed 40.000 a.e.(IU)/1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin alfa

allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.
bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

NN

1.

Upplysingar um Abseamed og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Abseamed

Hvernig nota & Abseamed

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Abseamed

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Abseamed og vid hverju pad er notad

Abseamed inniheldur virka efnid epoetin alfa, prétin sem orvar beinmerg til pess ad mynda raud
blodkorn sem bera med sér blodrauda (efni sem flytur surefni). Epoetin alfa er eftirliking af protini Gr
monnum sem nefnist raudkornavaki og virkar 4 sama hatt.

Abseamed er notad til meoferoar vio blooleysi med einkennum af voldum nyrnasjukdoms:

hja bornum 1 blodskilun
hja fullordnum i blodskilun eda kvidskilun
vid alvarlegu blodleysi hja fullordnum sjuklingum sem ekki eru komnir i skilunarmedferd.
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Ef pti ert med nyrnasjukdom er mogulegt ad pig skorti raud blodkorn ef nyrun framleida ekki ndg af
raudkornavokum (naudsynlegir til framleidslu raudra blédkorna). Abseamed er avisad til pess ad 6rva
beinmerg til pess ad framleida meira magn af raudum blodkornum.

Abseamed er ztlad til meoferdar vio blédleysi hja fulloronum i krabbameinslyfjameofero vio
péttum zexlum, illkynja eitileexlum eda mergaexlageri (krabbameini i beinmerg), sem geta haft porf
fyrir blodgjof. Abseamed getur dregid ur porfinni 4 blodgjof hja pessum sjuklingum.

Abseamed er gefio fulloronum med midlungs alvarlegt blédleysi sem safna eigin bl6di fyrir
adgerd svo hagt sé ad gefa peim pad medan 4 adgerd stendur eda eftir ad henni lykur. bar sem
Abseamed Orvar framleidslu raudra bléokorna geta laeknar tekid meira magn af bl6di hja pessum
einstaklingum.

Abseamed er notad handa fulloronum einstaklingum med midlungs alvarlegt blédleysi sem
purfa ad gangast undir stéra baeklunarskurdadgero (t.d. ef skipta 4 um mjodm eda hné) til pess ad
minnka hugsanlega porf fyrir blodgjof.

Abseamed er notad til meoferdar vio bléoleysi hja fulloronum med beinmergsjikdém sem
veldur verulegri réskun 4 myndun blédokorna (mergrangvaxtarheilkenni). Abseamed getur dregid
ur porf fyrir bl6ogjof.

2. Adur en byrjad er ad nota Abseamed

Ekki ma nota Abseamed

o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir epoetini alfa eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).
o ef pu hefur greinst med raudkornskimfrumnafaed (beinmergurinn getur ekki framleitt nog af

raudum blodkornum) i kjolfar fyrri medferoar med lyfi sem Orvar framleidslu raudra blodkorna
(t.d. Abseamed). Sj4 kafla 4.

o ef b ert med haan blédprysting sem ekki nast negilega god stjorn & med lyfjum.

. til pess ad orva framleidslu raudra bloédkorna (svo leeknirinn geti tekid meira magn af blddi hja
pér) ef pu getur ekki fengid bl6dgjof med eigin bl6oi medan 4 skurdadgerd stendur eda eftir
ad henni lykur.

o ef pu parft ad gangast undir stéra, valbundna baeklunaradgerd (t.d. skurdadgerd & mj6dom
eda hné) og pu:

. ert med alvarlegan hjartasjukdom
. ert med alvarlega kvilla i blaeedum og slagedum

. hefur nylega fengid hjartaafall eda heilaslag

. getur ekki tekid blodpynningarlyf

Ekki er vist a0 Abseamed henti pér. Reeddu pad vid lekninn. Medan & toku Abseamed stendur
purfa sumir einstaklingar 4 lyfjum ad halda sem draga ur heettu 4 blodtoppum. Ef pu getur ekki
tekio lyf sem koma i veg fyrir myndun blédtappa mattu ekki fa Abseamed.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum a4dur en Abseamed er notad.

Abseamed og onnur lyf sem 6rva framleidslu raudra bloéfrumna kunna ad auka hzettuna 4 ao fa
blédtappa hja éllum sjuklingum. Pessi hetta getur reynst meiri ef adrir aheettupeettir fyrir
myndun blédtappa eru til stadar (7i/ deemis ef pu hefur ddur fengid blodtappa eda ert i yfirpyngd,
med sykursyki, med hjartasjukdom eda rumliggjandi i lengri tima vegna skurdadgerdar eda
sjukdoms). Lattu leekninn vita um allt slikt. Laeknirinn hjlpar pér vio ad akveda hvort Abseamed
hentar pér.
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Mikilvzegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig. Hugsanlegt er ad pu getir
samt notad Abseamed en pu skalt raeeda pad vid leekninn fyrst.

Ef b1 veist ad pui ert med eda hefur fengio:
. haan blodprysting,

flogakost eda krampa,
lifrarsjukdom,

blédleysi af 60rum orsokum,
porfyriu (sjaldgaefan bl6osjikdom).

Ef pu ert sjiklingur meo langvinna nyrnabilun og einkum ef pt synir ekki fulla svorun eftir
Abseamed, mun laknirinn athuga skammtinn af Abseamed par sem pad ad auka endurtekid
skammtinn af Abseamed ef pt svarar ekki medferd kann ad auka hattu & vandamalum i hjarta og
@dum og gaeti aukid haettu 4 hjartadrepi, slagi og dauda.

Ef pu ert krabbameinssjuklingur skaltu hafa 1 huga ad fredilegur moguleiki er 4 pvi a0 lyf sem o6rva
framleidslu raudra blodkorna (eins og Abseamed) virki sem vaxtarpattur og hafi par med ahrif 4
framgang krabbameinsins.

bad fer eftir hverju einstoku tilfelli hvort akjoésanlegra er ad veita bloogjof. Reeddu pad viod
laekninn.

Ef pu ert krabbameinssjuklingur skaltu hafa i huga a0 notkun Abseamed geeti tengst styttri lifun og
aukinni danartioni hja sjuklingum med krabbamein 1 h6fdi og halsi sem og brjostakrabbamein med
meinvorpum i krabbameinslyfjamedferd.

{ tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg h:idvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos 1 htidpekju.

Fyrstu einkenni Stevens-Johnson heilkennis og eitrunardreploss i hidpekju geta sést 4 bolnum sem
raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir oft med blodrumyndun i midjunni. Einnig getur ordid vart
vid sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum (raud og prutin augu). Fyrirbodi pessara alvarlegu
hudutbrota er oft hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta proast yfir i utbreidda hiidflognun og
lifshaettulega fylgikvilla.

Ef pu ferd alvarleg utbrot eda eitthvert annad af pessum einkennum 4 hid skaltu hatta ad nota
Abseamed og hafa strax samband vi0 leekninn eda leita eftir leknisadstod.

Gzeta skal sérstakrar varidar vio notkun annarra lyfja sem orva framleioslu raudra bléokorna:
Abseamed tilheyrir hopi lyfja sem 6rva framleidslu raudra blodkorna, rétt eins og mannaprétinid
raudkornavaki. Heilbrigdisstarfsmadur mun alltaf skra nakvaemlega pad lyf sem pu notar. Ef pér er
gefid annad lyf af pessum flokki en Abseamed medan 4 medferdinni stendur skaltu radfera pig vid
leekninn eda lyfjafreeding adur en pu notar pad.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Abseamed

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad vera notud.
Ef pu ert sjuklingur med lifrarbolgu C og faerd interferon og ribavirin

Radfaerdu pig vid leekninn vegna pess ad samhlida notkun epoetins alfa 4samt interferoni og ribavirini
hefur leitt til minni verkunar og i mjog faum tilvikum til 4stands sem nefnt er raudkornskimfrumnafaed
(PRCA), sem er alvarleg tegund blodleysis. Abseamed eru ekki vidurkennt til medferdar vid blodleysi
tengdu lifrarbolgu C.

Ef pu ert a0 taka lyf sem kallast cyklosporin (t.d. notad i kjolfar nyrnaigraedslu) er hugsanlegt ad
leeknirinn lati gera blodrannsoknir til pess ad athuga magn cyklosporins medan pu tekur Abseamed.
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Jarnuppbétarmedferdir og 6nnur lyf sem 6rva blo6dmyndun kunna ad auka verkun Abseamed.
Leaknirinn mun akveda hvort pu eigir ad taka slikt.

Ef pbu ferd a sjukrahus, heilsuverndarst6d eda til heimilislaeknis skaltu lata vita ad pu fair medferd
med Abseamed. Pad getur haft dhrif & adrar medferdir eda nidurstéour profa.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Mikilveegt er ad lata laekninn vita ef eitthva0 af eftirfarandi 4 vid um pig. Hugsanlegt er ad pu getir

samt notad Abseamed en reeddu pad fyrst vio lekninn:

. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Engin gogn liggja fyrir um ahrif Abseamed 4 frjosemi.

Abseamed inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Abseamed

Notid lyfio alltaf eins og lzeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Leeknirinn hefur gert blédrannséknir og akvedid ad pu purfir & Abseamed ad halda.

Gefa ma Abseamed med inndaelingu:
o annadhvort i blaed eda um slongu sem liggur 1 blaed
. eda undir hud.

Leaeknirinn mun dkveda hvernig Abseamed verdur sprautad. Venjulega mun leeknir,
hjukrunarfredingur eda annar heilbrigdisstarfsmadur gefa inndelinguna. Sumir einstaklingar leera
hugsanlega ad sprauta sig sjalfir undir hud, en pad fer eftir asteedunni fyrir medferd med Abseamed:
sja ,, Leidbeiningar um hvernig a ad sprauta sig sjalf/ur med Abseamed* i lok fylgisedils.

Ekki mé nota Abseamed:
o eftir fyrningardagsetningu a aletrun og ytri 6skju
. ef pt veist eda telur ad pad kunni ad hafa frosio 1 6gat eda

. ef bilun hefur ordid 1 keeli.

Skammturinn sem fenginn er af Abseamed byggist 4 likamspyngd i kilégrommum. Astaedan fyrir
blodleysinu er einnig pattur i akvoroun laeknisins hvad vardar réttan skammt.

Leaeknirinn mun hafa reglulegt eftirlit med blodprystingnum medan pi notar Abseamed.
Einstaklingar med nyrnasjiukdém

o Laeknirinn mun vidhalda blodraudamagninu a bilinu 10 til 12 g/dl par sem hatt blodraudamagn
getur aukid heettu 4 blodtoppum og dauda. Hja bérnum skal vidhalda blodraudamagninu a bilinu
9,5til 11 g/dl.

o Venjulegur upphafsskammtur af Abseamed fyrir fullordna og born er 50 alpjodlegar einingar
(a.e.) a hvert kilo (/kg) af likamspyngd prisvar i viku. Hja sjuklingum i kvidskilun ma gefa
Abseamed tvisvar i viku.
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o Hja fullordnum og bérnum er Abseamed ymist gefid med inndelingu i blaed eda med slongu
sem liggur i blazd. Pegar pessi adgangur (i gegnum blazed eda slongu) er ekki til stadar,
akveour leknirinn hugsanlega ad sprauta Abseamed undir hud. betta 4 vid um sjuklinga i skilun
og sjuklinga sem ekki eru komnir i skilun.

o Laeknirinn athugar bl6did i pér reglulega til ad fylgjast med svorun vid medferd og adlagar
hugsanlega skammtinn, venjulega ekki oftar en a fjogurra vikna fresti. Fordast skal hakkun
blodraudagilda um meira en 2 g/dl 4 fjogurra vikna timabili.

o begar biid er ad leidrétta blodleysi mun leeknirinn halda afram ad fylgjast med blodinu med
reglulegu millibili. Hugsanlegt er ad skammturinn af Abseamed og tioni lyfjagjafar veroi
aologud frekar til pess ad vidhalda svorun gagnvart medferd. Laknirinn mun nota minnsta
arangursrika skammtinn til a0 medhdndla einkenni blodleysis.

o Ef pu synir ekki fulla svorun eftir Abseamed, mun leeknirinn athuga skammtinn og lata pig vita
hvort breyta purfi skommtum af Abseamed.
o Ef lengra bil er 4 milli skammta af Abseamed (lengra en einu sinni i viku) getur verio ad

vidunandi bldéoraudagildi haldist ekki og ad pu purfir a0 fa steerri skammt af Abseamed eda
lyfjagjof med styttra millibili.

. Hugsanlegt er ad pu fair jarnuppbotarmedferd adur en medferd med Abseamed hefst og medan
4 henni stendur til pess ad auka arangur af medferdinni.

o Ef pu ert i skilun pegar medferd er hafin med Abseamed er mogulegt ad adlaga purfi
skilunaraetlunina. Leknirinn mun taka dkvordun um petta.

Fullordnir i krabbameinslyfjameoferd

. Laknirinn kann ad hefja medferd med Abseamed ef blédraudi er 10 g/dl eda legri.

. Leknirinn mun vidhalda blédraudagildum 4 bilinu 10 til 12 g/dl par sem ha blodraudagildi geta
aukio hattu 4 bl6otoppum og dauda.

o Upphafsskammtur er ymist 150 a.e. 4 hvert kil6 af likamspyngd prisvar i viku eda 450 a.e./a
kilégramm likamspyngdar einu sinni i viku.

o Abseamed er gefid med inndalingu undir hio.

o Leaeknirinn mun panta bl6drannsoknir og breytir hugsanlega skammtinum eftir pvi hvernig
blodleysid bregst vio Abseamed medferdinni.

o Hugsanlegt er ad pu fair jarnuppbotarmedferd adur en medferd med Abseamed hefst og medan
4 henni stendur til pess ad auka arangur af medferdinni.

o Laeknirinn heldur venjulega medferd med Abseamed afram i einn manud eftir ad

krabbameinslyfjamedferd er lokid.

Fullordnir sem gefa eigio bl6o

. Venjulegur skammtur er 600 a.e. 4 hvert kilogramm af likamspyngd, tvisvar i viku.

. Abseamed er gefid med inndalingu i blazed strax eftir ad pt hefur gefio blod i 3 vikur fyrir
skurdadgero.

o Hugsanlegt er ad pu fair jarnuppbotarmedferd adur en medferd med Abseamed hefst og medan

4 henni stendur til ad auka arangur af medferdinni.

Fullordnir sem purfa ad gangast undir veigamikla baeklunaradgero

o Radlagour skammtur er 600 a.e. & hvert kilogramm af likamspyngd, einu sinni i viku.

o Abseamed er gefid med inndelingu undir hud vikulega i prjar vikur fyrir skurdadgero og &
deginum sem skurdadgerd er framkvamd.

o Ef porfer 4 ad flyta adgerd af leknisfraedilegum asteedum feerdu daglegan skammt sem nemur
300 a.e./kg 1 allt ad tiu daga fyrir skurdadgerd, & deginum sem skurdadgerd fer fram og i fjora
daga eftir pad.

o Ef bl6oprufur syna of hdan blédrauda fyrir adgerd verdur ad hetta medferdinni.

o Hugsanlegt er ad pu fair jarnuppbotarmedferd adur en medferd med Abseamed hefst og medan

4 henni stendur til ad auka 4drangur af medferdinni.
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Fullordnir med mergrangvaxtarheilkenni

o Laeknirinn kann ad hefja medferd med Abseamed ef blodraudi er 10 g/dl eda laeegri. Markmid
medferdarinnar er ad vidhalda blédraudagildum & bilinu 10 til 12 g/dl par sem heerri
blodraudagildi geta aukid heettu a blodtoppum og dauda.

o Abseamed er gefido med inndalingu undir hao.
. Upphafsskammtur er 450 a.e. & hvert kilogramm af likamspyngd, einu sinni i viku.
. Laeknirinn mun panta blédrannsoknir og breytir hugsanlega skammtinum eftir pvi hvernig

blodleysid bregst vid Abseamed medferdinni.
Leiobeiningar um hvernig 4 ao sprauta sig sjalf/ur medo Abseamed
begar medferd er hafin er Abseamed venjulega gefid med inndalingu af laekni eda hjukrunarfraedingi.
Sidar er hugsanlegt ad laeknirinn stingi upp 4 pvi ad pu eda umoénnunaradili leri ad sprauta Abseamed

sjalf/ur undir hud.

. EKKi reyna ad sprauta pig sjalf/ur nema pu hafir hlotid til pess pjalfun hja lekninum eda

hjikrunarfraedingi.

. Notadu alltaf Abseamed nikvaemlega samkvaemt leiobeiningum laeknisins eda
hjukrunarfradings.

. Gakktu ur skugga um ad pu sprautir adeins pvi magni vokva sem leeknirinn eda

hjukrunarfraedingur hafa sagt til um.

o Notadu adeins Abseamed ef pad hefur verid geymt & réttan hatt — sja kafla 5, Hvernig
geyma a Abseamed.

. Fyrir notkun skal lita Abseamed sprautuna standa par til hin naer stofuhita. bPetta tekur
venjulega 15 til 30 minutur. Notadu sprautuna innan 3 daga eftir ad hin er tekin ur keeli.

Notid adeins einn skammt af Abseamed ur hverri sprautu.

Ef Abseamed er sprautad undir hud, er magnid sem er sprautad er venjulega ekki meira en einn
millilitri (1 ml) i stakri inndelingu.

Abseamed er gefio eitt sér og pvi er ekki blandad vid adra vokva til inndelingar.

Hristio ekki sprautur med Abseamed. Verulegur langvarandi hristingur getur skemmt lyfid. Ef lyfio
hefur verid hrist verulega 4 ekki ad nota pad.

Leidbeiningar um hvernig a ad sprauta sig sjalf/ur med Abseamed er ad finna aftast i pessum
fylgisedli.

Ef notadur er sterri skammtur af Abseamed en meelt er fyrir um

Lattu lekninn eda hjukrunarfraeding samstundis vita ef pu telur ad bt hafir sprautad of stérum
skammti af Abseamed. Oliklegt er ad aukaverkanir komi fram vegna ofskdmmtunar af Abseamed.

Ef gleymist ad nota Abseamed

Framkvamdu naestu inndelingu um leid og ptt manst eftir henni. Ef adeins einn dagur er i nastu
inndalingu skaltu sleppa peirri sem gleymdist og halda venjulegri dzetlun. Ekki & ad tvofalda skammt
til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfredings eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun

lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Eins og vid a um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn eda hjikrunarfraeding vita tafarlaust ef vart verdur vid aukaverkanir sem hér eru
skradar.

f tengslum vid epoetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hidutbrot, p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Utbrotin geta verid 4 bolnum sem raudleitir afmarkadir eda
hringlaga blettir oft med blodrumyndun i midjunni, hadflognun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og
i augum og geta komid i kjolfarid 4 hita og flensulikum einkennum. Haettu ad nota Abseamed ef pu
faerd pessi einkenni og hafdu strax samband vid laekninn eda leitadu eftir laknisadstod. Sja einnig kafla
2.

Mjog algengar aukaverkanir
beer kunna ad koma fyrir hja 1 af 10 einstaklingum.

. Nidurgangur

e Ogledi

. Uppkost

. Hiti

o Tilkynnt hefur verid um stiflu i 6ndunarfaerum, svo sem stiflad nef og eymsli i halsi hja

sjuklingum med nyrnabilun sem ekki hafa farid 1 bl6dskilun.

Algengar aukaverkanir
beer kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum.

o Hzekkadur bléoprystingur. Héfudverkir, einkum skyndilegir og stingandi hofudverkir sem
minna 4 migreni, rugltilffinning eda kost geta verid merki um skyndilega haekkun
blodprystings. betta kallar 4 tafarlausa medferd. Hakkadur blooprystingur getur kallad a
medferd med lyfjum (eda adldogun lyfja sem pegar eru tekin vid haum bloédprystingi).

o Blooatappar (svo sem segarek og segamyndun i djiplaegum bldeedum) sem kunna ad kalla &

tafarlausa medferd. Hugsanlega verdur vart vid einkenni 4 bord vid verk fyrir brjésti, andnaud

og sarsaukafullan prota og roda, venjulega i fotlegg.

Hosti.

Hudutbrot sem geta stafad af ofneemisviobrogoum.

Beinverkir eda voovaverkir.

Flensulik einkenni eins og hofudverkur, verkir og eymsli 1 lidum, hiti, slappleiki, kuldahrollur,

preyta og svimi. Pessi einkenni eru hugsanlega algengari i upphafi medferdar. Ef pu finnur fyrir

pessum einkennum medan 4 inndelingu i @&dina stendur getur reynst hjalplegt a0 gefa
inndeelinguna haegar til ad fordast slikt i framtidinni.

. Rodi, brunatilfinning og verkir a stungustad.

. Proti i 6kklum, fotum eda fingrum.

o Verkir i handleggjum eda fétleggjum.

Sjaldgeefar aukaverkanir
beer kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum.

. Mikid magn kaliums i bl6di, sem getur valdid 6edlilegum takti hjartans (petta er mjog algeng
aukaverkun hja sjuklingum { skilun).

Kost.

Stifla i nefi eda 6ndunarvegi.

Ofnzemisviobrogo.

Ofsaklaoi.

Mjog sjaldgefar aukaverkanir
beer kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

. Einkenni raudkornskimfrumnafaedar (PRCA)
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Raudkornskimfrumnafad tdknar ad beinmergur framleidir ekki naegilegt magn raudra blodkorna.
Raudkornskimfrumnafaed veldur skyndilegu og alvarlegu bléodleysi. Einkennin eru eftirfarandi:
. ovenjuleg preyta,

o svimatilfinning,

o andnaud.

Orsjaldan var tilkynnt um raudkornskimfrumnafzed, adallega hja sjuklingum med nyrnasjukdom, eftir
nokkurra manada eda ara medferd med epoetin alfa og 60rum lyfjum sem 6rva myndun raudra
bléokorna.

o Aukning smarra blodkorna (sem kallast blodflogur) kann ad koma fram sem yfirleitt tengjast
myndun blédtappa, einkum i upphafi medferdar. Leknirinn mun fylgjast med pessu.

. Alvarleg ofneemisviobrogd sem geta m.a. verio:
. boélga i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi,
o kyngingarerfioleikar eda dndunarerfidleikar,

o kladautbrot (ofsakladi).

o Kyvilli 1 blodinu sem getur valdid verkjum, dokku pvagi eda auknu neemi hudarinnar gegn
solarljosi (purpuraveiki).

Ef pu ert i blooskilun:

J Blodtappar (segamyndun) geta myndast 1 skilunarsamveitunni (e. dialysis shunt). Meiri likur
eru & pessu ef pu ert med lagan blodprysting eda fylgikvilla i tengslum vid fistilinn.

o Blodtappar geta einnig myndast i blodskilunarkerfinu. Leeknirinn akvedur hugsanlega ad auka
heparinskammtinn medan 4 skilun stendur.

Lattu leekninn eda hjukrunarfrading vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver af pessum ahrifum
e0a ef einhver 6nnur ahrif koma fram medan a4 medferd stendur med Abseamed.

Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjuikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Abseamed

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid og flytjio i keeli (2 °C-8 °C).

o bu matt taka Abseamed ur kaeliskap og geyma pad vio stofuhita (allt ad 25 °C) i allt ad 3 daga.
begar buid er ad taka sprautuna ur keeliskdpnum og htin hefur nad stofuhita (allt ad 25 °C)
verOur annadhvort ad nota hana innan priggja daga eda farga henni.

. Ma ekki frjosa eda hrista.

o Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.
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Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad

o pad hafid frosid fyrir slysni, eda

) keelir hefur bilag,

J vokvinn er litadur eda ef agnir sjast fljota i honum,
) innsiglid er rofid.

EKKki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apdteki um hvernig heppilegast er ad

farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Abseamed inniheldur

- Virka innihaldsefnio er: epéetin alfa (sja magn & toflunni hér 4 eftir).

- Onnur innihaldsefni eru: natriumtvihydrogenfosfattvihydrat, tvinatriumfosfattvihydrat,
natriumklorid, glycin, polysorbat 80, saltsyra (pH-stillir), natriumhydroxid (pH-stillir) og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Abseamed og pakkningastzeroir

Abseamed kemur fyrir sem teert, litlaust stungulyf, lausn 1 afylltum sprautum. Sprauturnar eru
innsigladar i pynnupakkningu.

Pakkning Videigandi pakkningar eftir Magn af epoetin alfa
magni/rammali fyrir hvern styrk
Afylltar sprautur” 2.000 a.e./ml:

1.000 a.e./0,5 ml
2.000 a.e./1 ml

8,4 mikrogréomm
16,8 mikrogromm

10.000 a.e./ml:

3.000 a.e./0,3 ml 25,2 mikrogréomm
4.000 a.e./0,4 ml 33,6 mikrogromm
5.000 a.e./0,5 ml 42,0 mikrogromm
6.000 a.e./0,6 ml 50,4 mikrégromm
7.000 a.e./0,7 ml 58,8 mikrogromm
8.000 a.e./0,8 ml 67,2 mikrégréomm
9.000 a.e./0,9 ml 75,6 mikrégromm
10.000 a.e./1 ml 84,0 mikrogromm
40.000 a.e./ml:

20.000 a.e./0,5 ml 168,0 mikrogromm
30.000 a.e./0,75 ml 252,0 mikrégromm

40.000 a.e./1 ml

336,0 mikrogromm

“Pakkningasteerdir med 1, 4 eda 6 afylltum sprautum med eda an nalaréryggisbunadar.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
byskaland
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Framleioandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA]}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (https://www.serlyfjaskra.is).

Leidobeiningar um hvernig 4 ad sprauta sig sjalf/ur (adeins fyrir sjuklinga med blédleysi med
einkennum vegna nyrnasjukdoéms, fyrir fullorona sjiklinga sem fa krabbameinslyfjameoferd,
fullordna sjuklinga sem eiga ad fara i baeklunaradgerd eda fullorona sjuklinga meo
mergrangvaxtarheilkenni)

bessi kafli inniheldur upplysingar um hvernig pt gefur pér sjalfum/sjalfri inndelingu med Abseamed.
Pad er mikilvaegt ad pu reynir ekki ad gefa sjalfum/sjalfri pér sprautu nema hafa fengio pjalfun i
pvi hja leekni eda hjikrunarfrzedingi. Abseamed er ymist athent med eda an nalardryggisbunadar og
leeknir eda hjukrunarfredingur mun syna pér hvernig pu att ad fara ad. Ef pu ert ekki viss um hvernig
b att ad standa ad inndaelingunni eda pi hefur einhverjar spurningar skaltu leita adstodar hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum.

VARUD: Ekki nota sprautuna ef hiin hefur dottid 4 hart yfirbord eda ef hun hefur dottid eftir ad
nalarhettan hefur verid fjarleegd. Ekki ma nota Abseamed afyllta sprautu ef huin hefur brotnad. Skilid
afylltu sprautunni og umbtidum hennar i apotek.

1. Pvodu pér um hendurnar.

Fjarleegdu eina sprautu Ur pakkningunum og taktu lokid af nalinni. Sprauturnar eru merktar

hringjum sem hegt er ad nota ef adeins er 6skad eftir ad nota hluta sprautunnar. Hver hringur

samsvarar rammalinu 0,1 ml. Ef adeins 4 ad nota hluta sprautunnar skal fjarleegja lausn sem

ekki & ad nota fyrir inndelingu.

Hreinsadu stungustadinn med sprittklut.

Budu til hudfellingu med pvi ad klipa um hidina med pumal- og visifingri.

5. Stingdu nalinni i hudfellinguna sndggt og akvedid. Sprautadu Abseamed lausninni inn 4 pann
hatt sem leeknirinn hefur synt pér. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfio leitadu pa
upplysinga hjé lekninum eda lyfjafreedingi.

B

Afyllt sprauta an nalaréryggisbiinadar

6. Haltu hudinni avallt i klemmu, yttu haegt og jafnt & stimpilinn.

7. Eftir a0 vokvanum hefur verid delt inn dregurdu nalina ut og sleppir takinu
4 hudinni. Prystu a stungustadinn med purri, seefori purrku. D)

8. Fleygou lyfjaleifum eda trgangi. Notadu hverja sprautu adeins fyrir eina e |
inndeelingu. T
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Afyllt sprauta med nalardryggisbiinadi

6.

Medan pt heldur hudinni i stodugri klemmu ytirdu haegt og jafnt 4
stimpilinn uns buid er ad gefa allan skammtinn og ekki er unnt ad yta meira
a stimpilinn. Ekki 1étta prystingnum af stimplinum!

Eftir inndalingu vokvans dregurdu nalina ut en heldur 4 medan stédugum
prystingi & stimpilinn og sleppir svo hudinni. Prystu 4 stungustadinn med
purri, sefori purrku.

Slepptu takinu 4 stimplinum. Nalaroryggisbunadurinn feerist strax til og
hylur nélina.

l[®)

D))

Fleygdu lyfjaleifum eda urgangi. Notadu hverja sprautu adeins fyrir eina inndzlingu.
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