VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 1.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (8,3 pg) af epéetin teta i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 2.000 a.e. (16,7 ug) af epdetin teta & ml.

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 2.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (16,7 ug) af epoetin teta i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 4.000 a.e. (33,3 ug) af epoetin teta & ml.

Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 3.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (25 ug) af epoetin teta i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 6.000 a.e. (50 ug) af epdetin teta & ml.

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 4.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (33,3 ug) af epoetin teta i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 8.000 a.e. (66,7 ug) af epdetin teta & ml.

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 5.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (41,7 ug) af epoetin teta i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 10.000 a.e. (83,3 jg) af epbetin teta & ml.

Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Ein afyllt sprauta inniheldur 10.000 alpjodlegar einingar (a.e.) (83,3 pg) af epdetin teta i 1 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 10.000 a.e. (83,3 jg) af epdetin teta & ml.

Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 20.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (166,7 ug) af epoetin teta i 1 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 20.000 a.e. (166,7 ug) af epoetin teta a ml.

Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Ein &fyllt sprauta inniheldur 30.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (250 ug) af epoetin teta i 1 ml af
stungulyfi, lausn, sem jafngildir 30.000 a.e. (250 ug) af epoetin teta a ml.

Epdetin teta (radbrigda raudkornavakar r ménnum) er framleitt i eggjastokksfrumum kinverskra
hamstra (CHO-K1) med radbrigda erfoateekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (til inndaelingar).

Lausnin er teer og litlaus.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

- Medferd vid blodleysi med einkennum, i tengslum vid langvinna nyrnabilun hja fullordnum
sjuklingum.

- Medferd vid blodleysi med einkennum, hja fullordnum sjuklingum sem fa
krabbameinslyfjamedferd vegna illkynja sjakdéma annarra en i merg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medoferd med epdetin teta skal hefjast i umsjon laekna sem hafa reynslu af ofangreindum abendingum.

Skammtar

Bl6dleysi med einkennum, i tengslum vid langvinna nyrnabilun

Einkenni blédleysis og afleidingar geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og heildar sjukdémsbyrdi;
naudsynlegt er ad laeknir meti kliniskt ferli og astand hvers sjuklings fyrir sig. Epoetin teta méa gefa
hvort sem er undir hid eda i blazd til ad auka blédraudastyrk i hdmark 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Par sem munur er & sjuklingum geta einstaka sinnum komid fram blodraudagildi hja sjaklingum sem
eru yfir eda undir aeskilegum blédraudastyrk. Medhdndla skal mismunandi blédraudastyrk med
skammtastjornun og hafa ad viomidi blédraudamarkstyrk sem nemur 10 g/dl (6,21 mmol/l) til 12 g/di
(7,45 mmdl/l). Varast ber ad vidhalda herri blédraudastyrk en 12 g/dl (7,45 mmél/l); leidbeiningar um
videigandi skammtaadlogun ef blodraudastyrkur fer yfir 12 g/dl (7,45 mmol/l) koma fram hér & eftir.

Fordast skal meiri haekkun blodrauda en sem nemur 2 g/dl (1,24 mmal/l) & fjogurra vikna timabili.

Ef haekkun blédrauda en meiri en sem nemur 2 g/dl (1,24 mmol/l) & 4 vikum eda ef blédraudastyrkur
fer yfir 12 g/dl (7,45 mmol/l), skal minnka skammtinn um 25 til 50%. Meelt er med ad hafa eftirlit med
blédraudastyrk & tveggja vikna fresti par til stodugleiki kemst & styrkinn og reglulega eftir pad. Ef
bléoraudagildi haekka afram skal gera hlé & medferd par til blédraudagildi lekka, en pa skal hefja
medferd & ny med skommtum sem eru u.p.b. 25% laegri en fyrri skammturinn.

Pegar haprystingur eda hjarta- og edasjukdémar, edasjukdémar i heila eda Gteedasjukdomar eru til
stadar skal akvarda aukningu bl6drauda og markgildi bl6drauda & einstaklingsbundinn hatt og taka
mid af kliniskum upplysingum.

Medferd med epdetin teta er skipt i tvo stig.

Leidréttingarstig

Lyfjagjof undir had: Upphafsskammtur er 20 a.e./kg likamspyngdar 3 sinnum i viku. Auka ma
skammtinn eftir 4 vikur i 40 a.e./kg, 3 sinnum i viku, ef aukning bl6drauda er ekki negileg (< 1 g/dI
[0,62 mmol/l] & 4 vikum). Haekka ma fyrri skammtinn um 25% med manadarlegu millibili par til
markblddraudastyrk hvers einstaklings er nad.

Lyfjagjof i blazed: Upphafsskammtur er 40 a.e./kg likamspyngdar 3 sinnum i viku. Auka ma
skammtinn eftir 4 vikur i 80 a.e./kg, 3 sinnum i viku, og sidan sem nemur 25% af fyrri skammti med
manadarlegu millibili ef porf er a.

Hvad vardar badar ikomuleidir, skal hamarks skammtur ekki vera steerri en 700 a.e./kg likamspyngdar
a viku.

Vidhaldsstig
Adlaga skal skammtinn eftir pérfum til ad vidhalda markblédraudastyrk hvers einstaklings & bilinu

10 g/dl (6,21 mmdal/) til 12 g/dl (7,45 mmol/l) og ekki fara yfir bldoraudastyrk sem nemur 12 g/dl



(7,45 mmol/l). Ef porf er & skammtaadlogun til ad viohalda askilegum blédraudastyrk er radlagt ad
adlaga skammtinn sem nemur u.p.b. 25%.

Lyfjagjof undir hid: Gefa ma vikulegan skammt sem eina inndaelingu vikulega eda prisvar i viku.

Lyfjagjof i blased: Skipta ma yfir i lyfjagjof tvisvar i viku hja sjaklingum sem eru stddugir a
skdmmtunaraatlun prisvar i viku.

Ef tioni lyfjagjafar er breytt skal hafa naid eftirlit med bldoraudastyrk og naudsynlegt getur reynst ad
adlaga skammtana.

Hamarksskammtur atti ekki ao fara yfir 700 a.e./kg likamspyngdar & viku.

Ef annad epbetin er notad i stad epoetin teta skal fylgjast vandlega med blédraudastyrk og nota sému
ikomuleid.

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum til ad tryggja ad leegsti sampykkti arangursriki skammtur af
epoetin teta sé notadur til ad medhondla einkenni blddleysis um leid og blédraudastyrk er vidhaldid
undir eda vid 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Geeta skal vartdar pegar skammtar af ep6etin teta eru auknir hja sjuklingum med langvinna
nyrnabilun. Hja sjuklingum med Iélega bl6draudasvorun gagnvart epéetin teta skal ihuga adrar
astaedur fyrir lélegri svorun (sja kafla 4.4 og 5.1).

Blodleysi med einkennum, hja krabbameinssjaklingum med illkynja sjukdéma adra en i merg sem fa
krabbameinslyfjamedferd

Epoetin teta skal gefa undir hid sjuklingum med blddleysi (t.d. blédraudastyrk < 10 g/dl

[6,21 mmol/l]). Einkenni bl6dleysis og afleidingar geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og heildar
sjukdémsbyroi; naudsynlegt er ad laeknir meti kliniskt ferli og astand hvers sjuklings fyrir sig.

par sem munur er a sjuklingum geta einstaka sinnum komid fram bloédraudagildi hja sjaklingum sem
eru yfir eda undir aeskilegum blddraudastyrk. Medhodndla skal mismunandi blodraudastyrk med
skammtastjornun og hafa ad viomiai blédraudamarkstyrk sem nemur 10 g/dl (6,21 mmol/l) til 12 g/dI
(7,45 mmadl/l). Varast ber ad vidhalda heerri blédraudastyrk en 12 g/dl (7,45 mmol/l); leidbeiningar um
videigandi skammtaadlogun ef bl6draudastyrkur fer yfir 12 g/dl (7,45 mmol/l) koma fram hér & eftir.

Radlagdur upphafsskammtur er 20.000 a.e. einu sinni i viku, 6had likamspyngd. Ef blédraudastyrkur
hefur aukist um lagmark 1 g/dl (0,62 mmal/l) eftir 4 vikna medferd, skal halda sama skammti &fram.
Ef blodraudastyrkur hefur ekki aukist um ad minnsta kosti 1 g/dl (0,62 mmadl/l) skal ihuga ad tvofalda
skammtinn pannig ad hann nemi 40.000 a.e. Ef blédraudaaukningin er enn ekki negileg eftir 4 vikna
medferd skal ihuga ad auka vikulegan skammt i 60.000 a.e.

Hémarksskammtur atti ekki ad fara yfir 60.000 a.e. & viku.

Ef bl6draudastyrkur hefur ekki aukist um lagmark 1 g/dl (0,62 mmol/l) eftir 12 vikna medferd er
oOliklegt ad svorun komi fram og ihuga skal ad haetta medferd.

Ef bl6draudi haekkar meira en sem nemur 2 g/dl (1,24 mmél/l) & 4 vikum eda ef bl6draudastyrkur fer
yfir 12 g/dl (7,45 mmdl/l) skal minnka skammtinn um 25 til 50%. Heetta skal medferd med epdetin teta
timabundio ef blédraudastyrkur fer yfir 13 g/dl (8,07 mmdl/l). Hefja skal medferd & ny med u.p.b.

25% leegri skdmmtum en fyrri skammti pegar blédraudastyrkur fellur nidur i 12 g/dl (7,45 mmol/l) eda
neoar.

Halda skal medferd afram i allt ad 4 vikur eftir ad krabbameinslyfjamedferd lykur.

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum til ad tryggja ao lsegsti sampykkti skammtur af epoetin teta sé
notadur til ad medhondla einkenni blodleysis.



Sérstakir sjuklingahdpar
Bdrn
EkKki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Eporatio hja bérnum og unglingum yngri en 17 ara.

Engin gogn liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lausnina méa gefa undir huo eda i blaeed. Notkun undir hio er akjosanlegri fyrir sjuklinga sem ekki eru
i bléoskilun til ad fordast megi ad stinga i Gtleegar &edar. Ef epbetin teta er skipt Ut fyrir annad epdetin
skal nota sému ikomuleid. Krabbameinssjuklingar med illkynja sjukdéma, adra en i merg, sem eru i
krabbameinslyfjamedferd eiga adeins ad fa epoetin teta undir had.

Inndzelingar undir hud a ad gefa i kvid, handlegg eda leri.

Skipta skal reglulega um stungustadi og framkvaema skal inndzlinguna haegt til ad koma i veg fyrir
Opaegindi & stungustad.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Fréabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu, 68rum epdetinum og afleidum eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.
- Omedhondladur haprystingur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt

Meelt er med vidbétar jarnmedferd fyrir alla sjuklinga med ferritingildi i sermi laegri en 100 pg/l eda
transferrin mettun laegri en 20%. Til ad tryggja arangursrika raudkornamyndun skal meta jarnhag allra
sjuklinga fyrir medferd og medan a henni stendur.

Ef ekki kemur fram svorun vid epdetin teta medferd skal leita orsakapatta. Skortur a jarni, félinsyru
eda B2 vitamini dregur ar verkun epdetins og pvi parf ad leidrétta slikt. Tilfallandi sykingar, bolgur og
averkar, ésynilegt bldotap, bl6dlysa, aleitrun, undirliggjandi bléofreedilegur sjukdémur og
bandvefsaukning i beinmerg kunna einnig ad skerda erytropoietinsvérun.Talning netfrumna atti ad
vera hluti af matinu.

Hreinn raudkornabrestur (PRCA)

Pegar deemigerdar orsakir fyrir skorti & svérun hafa verid Utilokadar og blédraudi sjuklings fellur
skyndilega i tengslum vid netfrumnafaed skal ihuga rannsékn & métefhum gegn raudkornavékum og &
beinmerg til ad greina hreinan raudkornabrest. Taka skal til greina ad heetta medferd med epoetin teta.

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest af véldum hlutleysandi motefna gegn
raudkornavokum i tengslum vid medferd med raudkornavékum, p.m.t. med epoetin teta. Synt hefur
verid fram & vixlverkun pessara métefna vid 6ll epdetin og ekki skal breyta medferd yfir i epoetin teta
pegar grunur leikur & um eda stadfest er ad sjuklingar séu med hlutleysandi moétefni (sja kafla 4.8).

Til pess ad audveldara sé ad rekja epdetin skal skra heiti pess epdetins sem gefid er greinilega i skyrslu
sjuklings.

Ef vart verdur vid motsagnakennda leekkun bldédrauda og préun alvarlegs blodleysis asamt feekkun
netfrumna skal haetta medferd med epdetini og framkvama and-raudkorna motefnaprof. Tilkynnt var
um slikt hja sjuklingum med lifrarbélgu C sem fengu interferdn og ribavirin, pegar epéetin voru gefin
samhlida. Epdetin eru ekki sampykkt til a8 medhéndla blédleysi i tengslum vid lifrarbolgu C.

Haprystingur



Sjuklingar sem fa medferd med epdetin teta kunna ad finna fyrir haeekkudum blddprystingi eda versnun
haprystings sem pegar er til stadar, einkum i upphafi medferdar.

pvi skal syna sérstaka adgat og hafa vandlegt eftirlit med bldoprystingi og medhdndla hann hja
sjuklingum sem eru medhéndladir med epdetin teta. Medhodndla skal bl6dprysting & videigandi hatt
aour en meoferd hefst og medan a henni stendur til ad koma i veg fyrir brada fylgikvilla, svo sem
haprystingskreppu asamt einkennum sem likjast heilakvilla (t.d hdfudverkur, ringl, taltruflanir,
6edlilegt gongulag) og tengda fylgikvilla (krampakdst, slag) sem einnig kunna aé koma fram hja
einstokum sjaklingum sem eru annars med edlilegan eda lagan blédprysting. Ef slik viobrogd koma
fram er tafarlaust porf & leeknisadstod og bradalaeknispjonustu. Einkum skal veita athygli skyndilegum
og skdrpum hofudverkjum sem likjast migreni par sem slikt getur verid merki um alvarlegt astand.

burft getur ad medhdndla blédprystingshaekkun med haprystingslyfjum eda med pvi ad haekka
skammta af haprystingslyfjum sem pegar eru notud. Auk pess skal ihuga ad minnka skammta sem
gefnir eru af epoetin teta. Ef bléoprystingsgildi eru afram i haerri kantinum getur purft ad heetta
medferd med epdetin teta timabundid. Pegar haprystingur hefur verid medhondladur med kroftugri
medferd skal hefja epdetin teta medferd 4 ny med minni skommtum.

Misnotkun
Ef heilbrigdir einstaklingar misnota epoetin teta getur slikt leitt til 6edlilega mikillar aukningar
bl6drauda og bléokornaskila. betta kann ad tengjast lifshaettulegum hjarta- og edakvillum.

Alvarleg hudvidbroégd

I tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd (SCARS), sem geta verid
lifshaettuleg eda banvaen, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Alvarlegri
tilvik hafa sést med langvirkum epéetinum.

Vid avisun lyfsins skulu sjuklingar upplystir um pessi merki og einkenni og fylgjast skal naid med
peim m.t.t. hudvidbragda. Komi merki og einkenni i 1jés, sem benda til pessara vidbragda, skal hetta
notkun epdetin teta strax og ihuga adra medferd.

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

Sérstakir sjuklingahopar
par sem takmdrkud reynsla liggur fyrir var ekki heegt ad meta verkun og 6ryggi epdetin teta hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi eda arfhreint sigdfrumublddleysi.

I kliniskum rannséknum syndu sjuklingar eldri en 75 ara heerra nygengi alvarlegra aukaverkana,
burtséd fra orsakasamhengi, vid medferd med epoetin teta. Auk pess voru daudsfoll algengari hja
pessum sjuklingahdpi en hja yngri sjaklingum.

Eftirlit med rannséknagildum
Radlagt er ad framkvama reglulega meelingar & blddrauda, heildar bl6dhag og blédflagnafjélda.

Blddleysi med einkennum, i tengslum vid langvinna nyrnabilun

Skilgreina skal notkun epéetin teta a einstaklingsbundinn hatt hja sjaklingum med nyrnahersli sem
ekki gangast enn undir skilun par sem ekki er haegt ad Gtiloka med vissu hradari framgang
nyrnabilunar.

Medan & bl6dskilun stendur kunna sjaklingar sem fa epéetin teta ad purfa aukna
bl6dpynningarmedferd til ad koma i veg fyrir myndun bl6dtappa i samveitu slageda og blazda
(arterio-venous shunt).

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun etti vidhaldsstyrkur blodrauda ekki ad fara yfir efri mork
markstyrks blédrauda sem fram kemur i kafla 4.2. I kliniskum rannséknum kom fram aukin haetta a
daudsfollum og alvarlegum hjarta- og edakvillum pegar ep6etinlyf voru gefin til ad na styrk
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bl6drauda sem var harri en 12 g/dl (7,45 mmdl/l). Kliniskar samanburdarrannsoknir hafa ekki synt
fram & markteekan avinning sem rekja meetti til lyfjagjafar epdetina pegar blddraudastyrkur er aukinn
fram yfir pad stig sem naudsynlegt er til ad medhondla einkenni blédleysis og til ad koma i veg fyrir
porf & bloogjof.

Geeta skal varidar pegar skammtar af epdetin teta eru auknir hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun
par sem stérir uppsafnadir skammtar af epdetini kunna ad tengjast aukinni hettu 4 daudsféllum og
alvarlegum meintilvikum i hjarta og &dakerfi og heilazedum. Hja sjuklingum med lélega
bl6draudasvorun gagnvart epdetinum skal ihuga adrar asteedur fyrir Iélegri svorun (sja kafla 4.2 og
5.1).

Blédleysi med einkennum, hjé krabbameinssjaklingum med illkynja sjukdéma adra en i merg sem fa
krabbameinslyfjamedferd

Anrif & exlisvoxt

Epoetin eru vaxtarpettir sem studla fyrst og fremst ad myndun blédkorna. Vidtakar raudkornavaka eru
hugsanlega tjadir & yfirbordi mismunandi axlisfrumna. Eins og & vid um alla vaxtarpetti er mogulegt
ad epoetin Orvi voxt hvers konar illkynja exlis (sja kafla 5.1).

I fjslmérgum samanburdarrannsoknum var ekki synt fram & ad epéetin battu heildarlifun eda draegju
ar heettu & framgangi axlis hja sjuklingum med blodleysi i tengslum vid krabbamein. 1 kliniskum
samanburdarrannséknum hefur notkun epoetina synt fram & eftirfarandi:

- styttri tima fram ad framgangi &xlis hja sjuklingum med langt gengid krabbamein i hofdi eda
hélsi i geislamedferd pegar leitast var vid ad na blodraudastyrk yfir 14 g/dl (8,69 mmol/l),

- styttri heildarlifun og fj6lgun daudsfalla vegna framgangs sjukdoms eftir 4 manudi hja
sjuklingum med brjostakrabbamein med meinvorpum i krabbameinslyfjamedferd pegar leitast
var vid ad hafa blédraudastyrk & bilinu 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- aukinni heettu & daudsfollum pegar leitast var vid ad hafa blédraudastyrk sem nemur 12 g/dl
(7,45 mmol/1) hjé sjuklingum med virkan illkynja sjukdém sem voru hvorki i krabbameinslyfja-
né geislameoferd.

Ekki er meelt med notkun epoetina fyrir pennan sjuklingahop.

I 1j6si ofantalinna stadreynda getur bl6dgjof vid sumar kliniskar adstedur verid akjosanlegasta
medferd vid blodleysi hja sjuklingum med krabbamein. Akvérdunin um ad gefa radbrigda
raudkornavaka etti ad byggjast & mati 4 arangri/ahaettu i samradi vid hvern sjukling fyrir sig sem
einnig atti ad taka mid af sérteeku klinisku samhengi. beir peettir sem taka skal til greina vid petta mat
eru tegund exlis og stig, alvarleiki blddleysis, lifslikur, umhverfid par sem sjuklingur er
medhéndladur og val sjuklings (sja kafla 5.1).

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. naer laust vid
natrium.

4,5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin eda takmdrkud gogn (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun epdetin teta & medgongu.

Dyrarannséknir & 68rum epdetinum benda ekki til beinna skadlegra &hrifa & &xlun (sja kafla 5.3). Til
oryggis etti ad fordast notkun Eporatio & medgoéngu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort epdetin teta/lumbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjolk en gogn vardandi nybura
syna ekkert frsog eda lyfjafraedilega virkni raudkornavaka pegar pad er gefid samhlida brjostamjolk.



Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med Eporatio.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Epdetin teta hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

Buast méa vio ad u.p.b. 9% sjuklinga finni fyrir aukaverkun. Algengustu aukaverkanirnar eru
haprystingur, infldensulikur sjukdémur og héfudverkur.

Tafla yfir aukaverkanir
Oryggi epdetin teta var metid & grundvelli nidurstadna Ur kliniskum rannséknum & 972 sjaklingum.

Aukaverkanirnar sem koma fram hér a eftir i toflu 1 eru flokkadar samkvaemt liffeeraflokkum.
Tidniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar: > 1/10;
Algengar: > 1/100 til < 1/10;
Sjaldgeefar: >1/1.000 til < 1/100;
Mjdg sjaldgeefar: >1/10.000 til < 1/1.000;
Koma érsjaldan fyrir: < 1/10.000;
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum.
Tafla 1: Aukaverkanir
Flokkun eftir lifferum | Aukaverkun Tioni
Blodleysi med Blodleysi med
einkennum, i tengslum | einkennum, hja
vid langvinna krabbameinssjuklingum
nyrnabilun med illkynja sjukdoma
adra en i merg sem fa
krabbameinslyfja-
medferd
BI64 og eitlar Hreinn Tioni ekki pekkt —
raudkornabrestur
(PRCA)*
Onamiskerfi Ofnamisviobrogd Tioni ekki pekkt
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
FEdar Haprystingur* Algengar
Haprystingskreppa* Algengar —
Segamyndun i Algengar —
samveitu*
Segarek — Tidni ekki pekkt
HUd og undirh(d Hudvidbrogo* Algengar
Stookerfi og stodvefur | Lidverkir — | Algengar
Almennar Infliensulikur Algengar
aukaverkanir og sjukdémur*
aukaverkanir &
ikomustad

*Sjé undirkaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum* hér & eftir




Lysing a voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest af véldum hlutleysandi métefna gegn
raudkornavékum (PRCA) eftir markadssetningu i tengslum vid medferd med epdetin teta hja
sjuklingum med langvarandi nyrnabilun. Ef hreinn raudkornabrestur greinist skal haetta medferd med
epoetin teta og ekki ma gefa sjuklingum annad radbrigda epdetin (sja kafla 4.4).

Ein algengasta aukaverkunin medan & medferd med epdetin teta stendur er aukinn bl6dprystingur eda
versnun haprystings sem pegar er til stadar, einkum i upphafi medferdar. Haprystingur kemur oftar
fram & leidréttingarstiginu en & vidhaldsstiginu. Medhondla ma haprysting med videigandi lyfjum (sja
kafla 4.4).

Einnig kann ad verda vart vid haprystingskreppu med einkennum sem likjast heilakvilla (t.d.
hofudverkir, ruglastand, taltruflanir, 6edlilegt géngulag) og tengda fylgikvilla (krampakdst, slag) sem
einnig kunna ad koma fram hja einstokum sjaklingum sem eru annars med edlilegan eda lagan
blédprysting (sja kafla 4.4).

Segamyndun kann ad koma fram i samveitu, einkum hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa
lagprysting eda eru med slagaeda-blaedafistla &samt fylgikvillum (t.d. prengsli, slagedagilpar) (sja
kafla 4.4).

HUdviobrogd svo sem Utbrot, ofsakladi eda vidbrogd & stungustad kunna ad koma fram.

I tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd (SCARS), sem geta verid
lifshaettuleg eda banvaen, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju (sja
kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um infldensulikan sjukdém eins og hita, kuldahroll og slappleika.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt 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 Ofskdmmtun

Radlagt skammtabil epdetin teta er mjog breitt. Vid ofskdmmtun getur ordid vart vid blodriki. Ef
bl6driki kemur fram skal hztta notkun epoéetin teta timabundid.

Ef vart verdur vid alvarlegt blodriki kann ad reynast askilegt ad nota hefdbundnar adferdir (bl66tdku)
til ad draga ur blédraudastyrk.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: énnur blodskortslyf, ATC-flokkur: BO3XA01

Verkunarhattur

Raudkornavaki ar ménnum er innreent glykoproteinahormdn sem sér ad mestu leyti um ad stilla
raudkornamyndun med sérhafdri milliverkun vid raudkornavakavidtaka & forverafrumum raudra
bléokorna i beinmerg. bad verkar sem mitdsu-6rvandi pattur og sérhaefingarhormon. Framleidsla
raudkornavaka & sér fyrst og fremst stad i og stjornast af nyrum sem svorun vid breytingum &
strefnismettun vefjar. Framleidsla innreenna raudkornavaka er skert hja sjuklingum med langvinna
nyrnabilun og helsta orsék blédleysis hja peim er skortur & raudkornavokum. Hja
krabbameinssjuklingum i krabbameinslyfjamedferd er uppruni blddleysis margpattur. Hja pessum
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sjuklingum hafa badi skortur & raudkornavokum og minnkud svorun forverafrumna raudra bl6dkorna
veruleg ahrif & bl6dleysid.

Epéetin teta hefur sdmu amindsyrurdd og svipada kolefnissamsetningu (sykrun) og innrznir
raudkornavakar Ur ménnum.

Forklinisk verkun

Synt hefur verid fram & liffreedilega verkun epéetins teta i kjolfar inndzlingar i blazd og undir had i
maorgum dyratilraunum in vivo (mys, rottur, hundar). Eftir ad ep6etin teta hefur verid gefio fjélgar
raudum bléokornum, blédkornaskil aukast og netfrumum fjélgar.

Verkun og 6rygqgi

Blodleysi med einkennum, i tengslum vid langvinna nyrnabilun

Upplysingar ur rannsoknum 4 leidréttingarstigi hja 284 sjuklingum med langvinna nyrnabilun syna ad
blédraudasvorun (skilgreind sem blodraudastyrkur heerri en 11 g/dl vid tveer meelingar i rod) i epdetin
teta hpnum (88,4% og 89,4% i rannséknum a sjuklingum sem voru i skilun annars vegar og sem ekki
voru enn komnir i skilun hins vegar) var sambearileg vid pad sem fram kom med epdetin beta (86,2%
annars vegar og 81,0% hins vegar). Midgildi tima fram ad svorun var svipad hja medferdarhépunum,
eda 56 dagar hja sjuklingum i blédskilun og 49 dagar hja sjuklingum sem ekki voru enn komnir i
skilun.

Tveer samanburdarrannsoknir med slembirddun voru framkveemdar & 270 sjuklingum i blddskilun og
288 sjuklingum sem ekki voru enn komnir i skilun sem voru i stddugri medferd med epdetin beta.
Sjuklingum var slembiradad til ad halda afram fyrri medferd eda skipta yfir i epoetin teta (sami
skammtur og epdetin beta) til ad vidhalda blddraudastyrk. Medan & matstimabilinu st6d (vikur 15 til
26) voru medalgildi og midgildi blédrauda hja sjuklingum sem fengu epdetin teta nanast pau sému og
grunngildi bl6draudastyrks. | rannséknunum tveimur voru 180 sjiklingar i blodskilun og

193 sjuklingar sem ekki voru enn komnir i skilun latnir skipta ar medferd & vidhaldsstigi med epoetin
beta yfir i epdetin teta i sex manudi og peir syndu fram & stédug bldédraudagildi og svipud 6ryggisgildi
0g Vid tti um epoetin beta. I klinisku rannséknunum heettu sjiklingar sem ekki voru enn komnir i
skilun (lyfjagjof undir had) oftar i rannsokninni en sjaklingar i blédskilun (lyfjagjof i blaed) par sem
peir purftu ad hatta pattéku i rannsékninni vid upphaf skilunar.

i tveimur langtima ranns6knum var verkun epdetins teta metin hja 124 sjuklingum i bl6dskilun og
289 sjuklingum sem ekki voru enn komnir i skilun. Blédraudastyrkurinn hélst innan eskilegra marka
og sjuklingarnir poldu epoéetin teta vel i allt ad 15 manudi.

[ klinisku ranns6knunum fengu sjiklingar sem ekki voru enn komnir i skilun medferd med epoetin teta
einu sinni i viku, 174 sjuklingar i vidhaldsstigsrannsékninni og 111 sjdklingar i langtimarannsékninni.

Samantektargreiningar a kliniskum rannséknum & epdetinum voru framkvaemdar eftir 4 hja sjuklingum
med langvinna nyrnabilun (sjuklingar i skilun, ekki i skilun, med sykursyki og ekki med sykursyki).
Vart vard vid tilhneigingu til aukinnar haettu & daudsféllum af 6llum &steedum og meintilvikum fra
hjarta og edakerfi og heilazdum sem tengdist harri uppséfnudum erythrépdietin skommtum éhad
tengslum vid sykursyki og skilunarmedferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

Blodleysi med einkennum, hja krabbameinssjuklingum med illkynja sjukdéma adra en i merg sem fa
krabbameinslyfjamedferd

409 krabbameinssjuklingar sem fengu krabbameinslyfjamedferd toku patt i tveimur framsynum,
slembir6dudum, tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Fyrri rannsoknin var framkvaemd
4 186 sjuklingum med bl6dleysi med illkynja sjukdoma adra en i merg (55% med blodfreedilega
sjukdoma og 45% med hord axli) sem fengu krabbameinslyfjamedferd an platinu. Seinni rannsoknin
var framkvaemd & 223 sjuklingum med mismunandi hord axli sem fengu krabbameinslyfjamedferd
med platinu. | b4dum rannséknunum olli medferd med epdetin teta verulegri blédraudasvérun

(p < 0,001), sem var skilgreind sem bl6draudahaekkun > 2 g/dl an blédgjafar, og verulega minnkadri
porf & bl6agjof (p < 0,05) samanborid vid lyfleysu.
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Anrif & axlisvoxt
Raudkornavaki er vaxtarpattur sem orvar fyrst og fremst framleidslu raudra bl6dfrumna. Vidtakar
raudkornavaka eru hugsanlega tjaoir a ymsum axlisfrumum.

Lifun og framgangur &xlis voru rannsdkud i fimm vidamiklum samanburdarrannséknum par sem alls
2.833 sjuklingar toku patt, en fjorar peirra voru tviblindar samanburdarrannsoknir med lyfleysu og ein
var opin rannsokn. Tvaer af rannséknunum toku til sjuklinga sem voru i krabbameinslyfjamedferd.
Markstyrkur blédrauda i tveimur rannséknum var > 13 g/dl; i hinum rannséknunum premur var hann
12-14 g/dl. | opnu rannsékninni var enginn munur & heildarlifun sjiklinga sem fengu medferd med
radbrigda raudkornavokum Gr ménnum og samanburdarhops. | samanburdarrannséknunum fjérum
med lyfleysu var ahettuhlutfall vardandi heildarlifun & bilinu 1,25 og 2,47 samanburdarhépnum i hag.
pessar rannsoknir syndu verulega, stéduga og tolfreedilega 6dtskyranlega aukningu daudsfalla hja
sjuklingum med blédleysi i tengslum vid ymis algeng krabbamein sem fengu radbrigda raudkornavaka
Ur ménnum samanborid vid samanburdarhdpa. EKKi var haegt ad Gtskyra nidurstoéour vardandi
heildarlifun i ranns6knunum & fullnzegjandi hatt med mun & nygengi segamyndunar og fylgikvilla milli
peirra sem fengu radbrigda raudkornavaka dr ménnum og samanburdarhdpsins.

Upplysingar ar premur kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu &

586 krabbameinssjuklingum med blddleysi syndu ekki fram & nein neikvaed ahrif epdetins teta a lifun.
Medan & rannsoknunum stod var danartioni leegri i hdpnum sem fékk epdetin teta (6,9%) en hja peim
sem fékk lyfleysu (10,3%).

Kerfisbundid endurmat var einnig framkvaemt & fleiri en 9.000 krabbameinssjuklingum sem toku patt i
57 kliniskum rannsoknum. Safngreining & gognum vardandi heildarlifun syndi fram & punktamat
aheettuhlutfalls sem nam 1,08 samanburdarhépnum i hag (95% 6ryggismork: 0,99, 1,18; 42 rannsoknir
0g 8.167 sjuklingar). Aukin hlutfallsleg dhatta a segareki (RR 1,67, 95% 6ryggismdork: 1,35, 2,06;

35 rannsoknir og 6.769 sjuklingar) kom fram hja sjuklingum sem voru medhdndladir med radbrigda
raudkornavékum ar monnum. Areidanleg gogn benda pvi til skadvaenlegra ahrifa a
krabbameinssjuklinga af gjof radbrigda raudkornavakalyfja. EKKi er ljost hversu vel pessar nidurstodur
eiga vid um lyfjagjof med radbrigda raudkornavokum ar ménnum hja krabbameinssjaklingum sem fa
krabbameinslyfjamedferd sem atlad er ad né blddraudastyrk legri en 13 g/dl, par sem fair slikir
sjuklingar komu fram i gégnunum sem metin voru.

Gagnagreining & sjuklingastigi hefur einnig verid gerd & yfir 13.900 krabbameinssjuklingum (i
krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd, geisla- og krabbameinslyfjamedferd eda engri medferd) sem
toku patt i 53 kliniskum samanburdarrannsoknum med ymsum epéetinum. Safngreining & gégnum um
heildarlifun leiddi i 1j6s ad aa&tlad ahaettuhlutfall var 1,06 samanburdarhépnum i vil (95% 6ryggisbil:
1,00; 1,12; 53 rannséknir og 13.933 sjuklingar) og hjé krabbameinssjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedferd reyndist ahettuhlutfall fyrir heildarlifun vera 1,04 (95% 0Oryggisbil: 0,97;
1,11; 38 rannsoknir og 10.441 sjuklingar). Safngreiningar gefa einnig stadfast til kynna verulega
aukningu & hlutfallslegri hattu & segareki hja krabbameinssjiklingum sem fengu radbrigda
raudkornavaka Ur ménnum (sja kafla 4.4).

5.2 Lyfjahvorf

Almennt

Lyfjahvorf epoetin teta voru rannsokud hja heilbrigdum sjalfbodalidum, hja sjuklingum med
langvinna nyrnabilun og hja sjuklingum i krabbameinslyfjamedferd. Lyfjahvorf epbetin teta eru 6had
aldri og kyni.

Lyfjagjof undir hud

I kjolfar inndaelingar undir hid sem nemur 40 a.e./kg likamspyngdar af epGetin teta & prja mismunandi
stadi (upphandlegg, kvid, leri) hja heilbrigdum sjalfbodalidum, komu fram svipud bl6dvokvagildi.
Frasog (AUC) var orlitid meira i kjolfar inndzlingar i kvid samanborio vid adra stadi. Hamarksstyrk er
nad eftir 10 til 14 klst. ad medaltali og medal helmingunartiminn er & bilinu 22 til 41 klst.
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Medal adgengi epoetin teta i kjolfar lyfjagjafar undir hid er u.p.b. 31% samanborid vid lyfjagjof i
blaaeo.

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem ekki hafa enn gengist undir skilun veldur inndaling
undir had, 40 a.e./kg likamspyngdar, stédugum styrk med lengdu frasogi og hdmarksstyrk er nad eftir
u.p.b. 14 klst. ad medaltali. Helmingunartiminn er lengri en i kjolfar lyfjagjafar i blaaeo, eda sem
nemur 25 klst. ad medaltali i kjolfar staks skammts og 34 klst. vid stédugt astand i kjolfar
endurtekinna skammta prisvar i viku, an pess ad valda uppséfnun epéetin teta.

I kjolfar lyfjagjafar undir hud med 20.000 a.e. af epoetin teta einu sinni i viku hja
krabbameinssjuklingum i krabbameinslyfjamedferd var helmingunartiminn 29 klst. eftir fyrsta
skammtinn og 28 klst. vid stéougt astand. Ekki vard vart vid uppséfnun epoetin teta.

Lyfjagjof i blased

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem eru i blédskilun var helmingunartimi brottfalls epéetin
teta 6 Klst. eftir staka skammta og 4 klst. vid stoougt astand eftir endurtekna lyfjagjof i blased med 40
a.e./kg likamspyngdar af epdetin teta prisvar i viku. Ekki vard vart vid uppsofnun epdetin teta. |
kjolfar lyfjagjafar i blaaed var dreifingarrimmalid svipad og heildarbl6drammal.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar vardandi epoetin teta benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, a
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna
skammta.

Forkliniskar upplysingar vardandi 6nnur epéetin benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, &
grundvelli hefdbundinna rannsokna & eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum a &xlun.

I rannsoknum & eiturverkunum & axlun sem framkvamdar voru med 6drum epéetinum, komu fram
ahrif sem talin voru vegna minni likamspunga médur vid skammta sem voru auknir nagilega fram yfir
radlagda skammta fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat
Natriumklorio

Pélysorbat 20

Trometamol

Saltsyra (6 M) (til pH adlégunar)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
2ar

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
2ar
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Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
2 ar

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
2 ar

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
30 manudir

Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
30 manudir

Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
30 manudir

Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
30 manudir

Hvad vardar notkun utan sjukrahtsa ma sjuklingurinn taka lyfid ar kaeli og geyma pad vid hitastig sem
nemur ad hamarki 25°C i 7 daga samfellt fyrir fyrningardag. begar lyfid hefur verid tekid Gr keeli parf

ad nota pad a pessu timabili eda fleygja pvi.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

0,5 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (brémoébatylgimmi), bullutappa (teflon

klérobutylgammi) og nal (rydfritt stal) eda nal (ryofritt stal) med oryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasteerdir med 6 afylltum sprautum; 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 6 afylltum
sprautum med 6ryggisbinadi.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

0,5 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (brémoébatylgimmi), bullutappa (teflon
klorobatylgammi) og nal (ryofritt stal) eda nal (ryofritt stal) med dryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasteerdir med 6 afylltum sprautum; 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 6 afylltum
sprautum med 6ryggisbinadi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

0,5 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (brémoébatylgimmi), bullutappa (teflon
klérobutylgammi) og nal (rydfritt stal) eda nal (ryofritt stal) med oryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.
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Pakkningasteerdir med 6 afylltum sprautum; 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 6 afylltum
sprautum med 6ryggisbinadi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

0,5 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (bromdébutylgimmi), bullutappa (teflon
Klérébatylgimmi) og nal (ryofritt stal) eda nal (ryofritt stal) med 6ryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasteerdir med 6 afylltum sprautum; 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 6 afylltum
sprautum med Oryggisbinadi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

0,5 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (bromdébutylgimmi), bullutappa (teflon
klorébutylgimmi) og nél (rydfritt stal) eda nal (ryofritt stal) med 6ryggishlif (6ryggisnal) eda nél
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasterdir med 6 afylltum sprautum; 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 6 afylltum
sprautum med 6ryggisbinadi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

1 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (brémobatylgammi), bullutappa (teflon
Klérébutylgimmi) og nél (ryofritt stal) eda nal (ryofritt stal) med 6ryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasterdir med 1, 4 og 6 afylltum sprautum; 1, 4 og 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 1,
4 og 6 afylltum sprautum med 6ryggisbinadi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

1 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (brémobatylgammi), bullutappa (teflon
Klérébutylgimmi) og nal (ryofritt stal) eda nal (ryofritt stal) med 6ryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasterdir med 1, 4 og 6 afylltum sprautum; 1, 4 og 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 1,
4 og 6 afylltum sprautum med 6ryggisbinadi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

1 ml af lausn i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med nalarhettu (brémobatylgammi), bullutappa (teflon
Klérébatylgimmi) og nal (ryofritt stal) eda nal (ryofritt stal) med oryggishlif (6ryggisnal) eda nal
(ryofritt stal) med 6ryggisbinadi.

Pakkningasteaerdir med 1, 4 og 6 afylltum sprautum; 1, 4 og 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 1,
4 og 6 afylltum sprautum med 6ryggisbunadi.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og dnnur medhdndlun
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Afylltu sprauturnar eru einnota.

Lausnina a ad skyggna fyrir notkun. Adeins skal nota teera, litlausa lausn an agna. Ekki ma hrista
stungulyf, lausn. L4tio pad na peaegilegu hitastigi (15°C - 25°C) fyrir inndalingu.

Leidbeiningar um hvernig sprauta a lyfinu er ad finna i fylgisedli.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20.000 a.e./1 ml stunqulyf, lausn i afylltri sprautu
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EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 29. oktober 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. september 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIiFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegs virks efnis

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

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

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asztlun um ahattustjérnun:
* AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
» Ppegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, serstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 1.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (8,3 mikrogromm) af epéetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 2.000 a.e. (16,7 mikrégromm) af epoetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumkléria, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / /

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/001 6 afylltar sprautur
EU/1/09/573/002 6 afylltar sprautur med éryggisbinadi
EU/1/09/573/029 6 afylltar sprautur med éryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 2.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (16,7 mikrégromm) af epoetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 4.000 a.e. (33,3 mikrogromm) af epoetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Mé geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / /

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/003 6 afylltar sprautur
EU/1/09/573/004 6 afylltar sprautur med éryggisbinadi
EU/1/09/573/030 6 afylltar sprautur med éryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 3.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (25 mikrogromm) af epoetin teta i 0,5 ml
af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 6.000 a.e. (50 mikrégromm) af epdetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / /

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/005 6 afylltar sprautur
EU/1/09/573/006 6 afylltar sprautur med éryggisbinadi
EU/1/09/573/031 6 afylltar sprautur med éryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 4.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (33,3 mikrogromm) af epoetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 8.000 a.e. (66,7 mikrogromm) af epoetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki heerri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / [/

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/007 6 afylltar sprautur
EU/1/09/573/008 6 afylltar sprautur med éryggisbinadi
EU/1/09/573/032 6 afylltar sprautur med éryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 5.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (41,7 mikrégromm) af epoetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 10.000 a.e. (83,3 mikrogromm) af epdetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 0,5 ml.
6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / /

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/009 6 afylltar sprautur
EU/1/09/573/010 6 afylltar sprautur med éryggisbinadi
EU/1/09/573/033 6 afylltar sprautur med éryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

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

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 10.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (83,3 mikrogromm) af epdetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 10.000 a.e. (83,3 mikrogromm) af epdetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylit sprauta sem inniheldur 1 ml.

1 afyllt sprauta med 6ryggisnal sem inniheldur 1 ml.

1 afyllt sprauta med Oryggisbunadi sem inniheldur 1 ml.

4 &fylltar sprautur sem innihalda 1 ml.

4 &fylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 1 ml.

4 &fylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 1 ml.
6 afylltar sprautur sem innihalda 1 ml.

6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 1 ml.

6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 1 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA
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Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki heerri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / [/

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn lj6si.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
pyskaland

12.  MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/011 1 afyllt sprauta

EU/1/09/573/012 1 afyllt sprauta med 6ryggisbinadi
EU/1/09/573/013 4 afylltar sprautur

EU/1/09/573/014 4 afylltar sprautur med 6ryggisbunadi
EU/1/09/573/015 6 afylltar sprautur

EU/1/09/573/016 6 afylltar sprautur med 6ryggisbunadi
EU/1/09/573/034 1 afyllt sprauta med 6ryggisnal
EU/1/09/573/035 4 afylltar sprautur med 6ryggisnal
EU/1/09/573/036 6 afylltar sprautur med 6ryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN
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Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 10.000 a.e./1 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 20.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (166,7 mikrogromm) af epdetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 20.000 a.e. (166,7 mikrogromm) af epéetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylit sprauta sem inniheldur 1 ml.

1 afyllt sprauta med 6ryggisnal sem inniheldur 1 ml.

1 afyllt sprauta med Oryggisbunadi sem inniheldur 1 ml.

4 &fylltar sprautur sem innihalda 1 ml.

4 &fylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 1 ml.

4 &fylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 1 ml.
6 afylltar sprautur sem innihalda 1 ml.

6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 1 ml.

6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 1 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

39



Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / [/

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn lj6si.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
pyskaland

12.  MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/017 1 afyllt sprauta

EU/1/09/573/018 1 afyllt sprauta med éryggisbinadi
EU/1/09/573/019 4 afylltar sprautur

EU/1/09/573/020 4 afylltar sprautur med 6ryggisbunadi
EU/1/09/573/021 6 afylltar sprautur

EU/1/09/573/022 6 afylltar sprautur med 6ryggisbunadi
EU/1/09/573/037 1 afyllt sprauta med 6ryggisnal
EU/1/09/573/038 4 afylltar sprautur med 6ryggisnal
EU/1/09/573/039 6 afylltar sprautur med 6ryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN
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Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 20.000 a.e./1 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epoetin teta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 30.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (250 mikrogromm) af epoetin teta i
0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 30.000 a.e. (250 mikrogromm) af epéetin teta & ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklério, polysorbat 20, trémetamdl, saltsyra (6 M)
(til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylit sprauta sem inniheldur 1 ml.

1 afyllt sprauta med 6ryggisnal sem inniheldur 1 ml.

1 afyllt sprauta med Oryggisbunadi sem inniheldur 1 ml.

4 &fylltar sprautur sem innihalda 1 ml.

4 &fylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 1 ml.

4 &fylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 1 ml.
6 afylltar sprautur sem innihalda 1 ml.

6 afylltar sprautur med 6ryggisnal sem innihalda 1 ml.

6 afylltar sprautur med 6ryggisbinadi sem innihalda 1 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Notid 4 eftirfarandi hatt:
Reitur fyrir dvisadan skammt

Til notkunar undir h(d eda i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA
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Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Ma geyma vid stofuhita (ekki heerri en 25°C) i allt ad 7 daga innan fyrningartimans.

Lok 7 daga timabils vid stofuhita: _ / [/

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn lj6si.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
pyskaland

12.  MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/573/023 1 afyllt sprauta

EU/1/09/573/024 1 afyllt sprauta med éryggisbinadi
EU/1/09/573/025 4 afylltar sprautur

EU/1/09/573/026 4 afylltar sprautur med 6ryggisbunadi
EU/1/09/573/027 6 afylltar sprautur

EU/1/09/573/028 6 afylltar sprautur med 6ryggisbunadi
EU/1/09/573/040 1 &fyllt sprauta med 6ryggisnal
EU/1/09/573/041 4 afylltar sprautur med 6ryggisnal
EU/1/09/573/042 6 afylltar sprautur med dryggisnal

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN
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Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Eporatio 30.000 a.e./1 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

a.e.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf
epoetin teta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

a.e.

52



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 20.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Eporatio 30.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

epoetin teta

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

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 66rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Eporatio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Eporatio

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um hvernig a ad sprauta sig sjalfur

NogkrowhE =

1. Upplysingar um Eporatio og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Eporatio

Eporatio inniheldur virka efnid epdetin teta sem er nanast pad sama og raudkornavaki, en hann er
nattarulegt hormon sem framleitt er i likamanum. Epdetin teta er protein sem er framleitt med liftekni.
pad vinnur & ndkvaemlega sama hatt og raudkornavaki. Raudkornavaki er framleiddur i nyrunum og
orvar beinmerginn til framleidslu raudra blddkorna. Raud blddkorn eru mjog mikilveeg fyrir dreifingu
strefnis um likamann.

Vid hverju Eporatio er notad

Eporatio er notad til medferdar vid blodleysi sem veldur einkennum (t.d. preytu, mattleysi og
andnaud). Blodleysi kemur fram pegar bl6did inniheldur ekki nagilega mikid af raudum blédkornum.
Fullordnir sjuklingar med langvinna nyrnabilun fa medferd vid blédleysi en einnig fullordnir
sjuklingar med krabbamein sem ekki er af mergfrumugerd (krabbamein sem ekKki er upprunnid i
beinmerg) sem eru 4 sama tima ad gangast undir krabbameinslyfjamedferd (med lyfjum til pess ad
medhondla krabbamein).

2. Adur en byrjad er ad nota Eporatio

EKKI ma nota Eporatio
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir epoetin teta, 6drum epodetinum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

54



- ef pu ert med haan blddprysting sem ekki er unnt ad na stjorn a.
Varnadarord og varudarreglur

Almennt

Lyfio hentar hugsanlega ekki eftirfarandi sjuklingum. Reeddu vid leekninn pinn ef pa fellur undir

einhvern pessara sjuklingahdpa:

- sjuklingar med lifrarkvilla,

- sjuklingar med meinafreedilegar breytingar a raudum blodkornum (arfhreint
sigdkornablodleysi).

Athuga parf blodprystinginn vandlega badi fyrir medferd med lyfinu og medan & henni stendur. Ef
blodprystingurinn haekkar getur leeknirinn pinn gefid pér lyf til ad leekka blodprystinginn. Ef pu ert
pegar & lyfjum sem leekka bl6dprystinginn kann leeknirinn ad auka skammtinn. Einnig getur reynst

naudsynlegt ad minnka skammtinn sem pu feerd af Eporatio eda pa hatta medferd med Eporatio um
stundarsakir.

Ef pa feerd hofudverk, einkum skyndilegan nistandi hofudverk sem likist migreni, finnur fyrir ringli,
maltruflunum, éstédugleika i gdngulagi, feerd kost eda krampa, skaltu lata leekninn vita tafarlaust.
petta geta verid merki um alvarlega bl6dprystingshakkun, jafnvel pétt blodprystingurinn hja pér sé
venjulega edlilegur eda lagur. Slikt parfnast medferdar strax.

Laeknirinn mun framkvaema blédrannsékn reglulega til pess ad fylgjast med ymsum blédhlutum og
magni peirra. Auk pess verdur jarnmagn bl6dsins kannad badi fyrir medferd med lyfinu og medan &
henni stendur. Ef jarnmagnid er of 1&gt getur verid ad leeknirinn avisi pér jarnlyf.

Ef pa finnur fyrir preytu og méttleysi eda andnaud skaltu radgast vid lekninn. Slik einkenni gaetu bent
til pess ad medferdin med lyfinu beri ekki arangur. Laeknirinn mun ganga dr skugga um ad ekki séu
adrar astedur fyrir blédleysinu og hann kann ad framkvama bl6drannsoknir eda rannsaka
beinmerginn.

Heilbrigdisstarfsmadurinn mun alltaf skra ndkvemlega hvada lyf pu notar. betta getur hjalpad til vid
ad veita frekari upplysingar um 6ryggi lyfja eins og pessa lyfs.

Heilbrigdir einstaklingar ettu ekki ad nota Eporatio. Noti heilbrigdir lyfid kann pad ad valda 6hoflegri
aukningu 4 tilteknum bléofraedibreytum og pad getur orsakad kvilla i hjarta eda &dum sem kunna ad
reynast lifshattulegir.

i tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Fyrstu einkenni Stevens-Johnson heilkennis og
eitrunardreploss i hudpekju geta sést & bolnum sem raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir oft med
blédrumyndun i midjunni. Einnig getur ordio vart vid sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum
(raud og pratin augu). Fyrirbodi pessara alvarlegu hudutbrota er oft hiti og/eda flensulik einkenni.
Utbrotin geta proast yfir i Gtbreidda hudflégnun og lifshattulega fylgikvilla. Ef pu faerd alvarleg Gtbrot
eda eitthvert annad af pessum einkennum & hid skaltu hatta ad nota Eporatio og hafa strax samband
vid leekninn eda leita eftir leeknisadstod.

Blddleysi af voldum langvinnrar nyrnabilunar

Ef pd ert sjuklingur med langvinna nyrnabilun mun leknirinn ganga Gr skugga um ad tilteknar breytur
i blédinu (blodraudi) verdi ekki haerri en sem nemur tilteknum mérkum. Ef pessar breytur i blédinu
verda of haar er hugsanlegt ad vart verdi vid hjarta- eda aedasjukddéma og par med er aukin haetta a
daudsfalli.

Ef pu ert sjuklingur med langvinna nyrnabilun, einkum ef pa synir ekki fullnzegjandi svorun gagnvart
Eporatio, mun laeknirinn athuga skammtinn af Eporatio par sem pad ad auka endurtekid skammtinn af
Eporatio ef pa svarar ekki medferd kann ad auka heettu a kvillum i hjarta eda dum og kann ad auka
heettu & hjartadrepi, slagi og dauda.
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Ef pu hefur ordid fyrir horonun &da i nyrum (nyrnahersli) en parft ekki ad gangast undir skilun, mun
leeknirinn athuga hvort medferdin hentar pér. bad er vegna pess ad ekki er unnt ad Gtiloka med
fullkominni vissu hradari framvindu nyrnasjukdéms.

Ef pd ert i skilun eru notud lyf sem hindra blédstorknun. Ef pu feerd medferd med Eporatio parf
hugsanlega ad auka skammtinn af segavarnarlyfinu. Ad 68rum kosti kann aukid magn raudra
bl6dkorna ad valda stiflu i slag- og blaedarfistli (tilbdin tenging med skurdadgerd a milli slagaedar og
blaaedar sem gerd er & skilunarsjaklingum).

Blodleysi hja krabbameinssjuklingum

Ef pu ert krabbameinssjuklingur parftu ad gera pér grein fyrir ad lyfid getur virkad eins og
bl6dkornavaxtarpéttur og getur i sumum tilfellum haft neikvaed ahrif & krabbameinid. BI6dgjof kann
ad vera heppilegri i pinu tilviki. Reddu petta vid lekninn.

Born og unglingar
Ekki méa gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara lyfid par sem engin gogn liggja fyrir um o6ryggi
og verkun lyfsins hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Eporatio
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Eporatio hefur ekki verid pr6fad & medgongu. Mikilvaegt er ad pu segir leekninum fra pvi ef pu ert
barnshafandi, telur ad pu sért hugsanlega barnshafandi eda etlar ad verda pad, par sem laeknirinn kann
pba ad taka dkvordun um ad pu skulir ekki nota petta Iyf.

Ekki er vitad hvort virka efnid i lyfinu berst i brjostamjolk. Af peim sokum kann leknirinn ad dkveda
ad pu eigir ekki ad nota petta lyf ef pa hefur barn & brjésti.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin ahrif & hafni til aksturs eda stjornunar véla.

Eporatio inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. nar laust vid
natrium.

3. Hvernig nota & Eporatio
Medferd med lyfinu er hafin i umsjén leekna sem hafa reynslu af ofangreindum abendingum.

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagour skammtur er...

Skammturinn af Eporatio (tilgreindur i alpjédlegum einingum eda a.e.) fer eftir sjukdémsastandi pinu,
likamspyngd og inndalingaradferd (undir hid [inndeeling undir hid] eda i &d [inndaling i blaed]).
Leeknirinn &kvardar rétta skammtastaerd fyrir pig.

Blddleysi af véldum langvinnrar nyrnabilunar

Inndeeling fer fram undir hd eda i &d. Sjuklingar i bl6dskilun fa yfirleitt inndeelingu i lok skilunar
gegnum slag-bléaedarfistil. Sjuklingar sem purfa ekki ad gangast undir skilun f4 yfirleitt inndaelingu
undir had. Laeknirinn mun reglulega framkvaema blédrannsoknir og adlaga skammtinn eda fresta
medferd ef naudsyn krefur. Blodraudagildin i blodinu attu ekki ad fara fram ar 12 g/dl (7,45 mmol/l).
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Leeknirinn mun nota minnsta &rangursrika skammtinn til pess ad medhdndla einkenni blodleysis. Ef pu
synir ekki fullnaegjandi svorun gagnvart Eporatio mun leeknirinn athuga skammtinn og lata pig vita
hvort pa purfir ad breyta skammtinum af Eporatio.

Meoferd med Eporatio skiptist i tvo stig:

a) Leidrétting blodleysis

Byrjunarskammtur fyrir inndaelingu undir hd er 20 a.e. & hvert kg likamspyngdar, gefinn 3 sinnum i
viku. Ef naudsynlegt pykir mun leeknirinn auka skammtinn med manadarlegu millibili.

Upphafsskammtur fyrir inndaelingu i &0 er 40 a.e. & hvert kg likamspyngdar, gefinn 3 sinnum i viku.
Ef naudsynlegt pykir eykur leeknirinn skammtinn med manadarlegu millibili.

b) Raudum blédkornum vidhaldid i hafilegu magni
pegar neegum fjélda raudra blédkorna hefur verid nad akvardar laeknirinn hafilegan skammt til ad
halda honum stédugum.

Ef inndzeling er framkveemd undir hid mé gefa vikuskammtinn annad hvort sem 1 inndalingu & viku
eda skipta honum nidur i 3 inndzlingar a viku.

Ef inndzeling er gefin i &6 ma skipta skammtinum nidur i 2 inndalingar & viku.

Ef tidni lyfjagjafar er breytt getur purft ad laga skammtasteerdina ad pvi.

Medferd med Eporatio er venjulega langtimamedferd.

Héamarksskammtasteero aetti ekki ad fara fram Ur 700 a.e. & hvert kg likamspyngdar a viku.
Blddleysi hja krabbameinssjuklingum

Inndeeling fer fram undir hd. Inndeeling er framkvaemd einu sinni i viku. Upphafsskammtur er
20.000 a.e. Leknirinn framkvamir blédrannsoknir reglulega og adlagar skammtinn eda frestar
medferd ef naudsyn ber til. Bl6draudagildin i bl6dinu attu ekki ad fara fram r gildinu 12 g/dI

(7,45 mmaol/l). Yfirleitt feerdu Eporatio par til 1 manudur er lidinn fra lokum
krabbameinslyfjamedferoar.

Hamarksskammtur atti ekki ad fara fram ar 60.000 a.e.

Hvernig fer inndelingin fram?
Lyfio er gefio med inndzalingu gegnum afyllta sprautu. Inndelingin er annadhvort gefin i &8
(inndeeling i blaeaed) eda i vefinn undir hadinni (inndaeling undir hao).

Ef pd feerd Eporatio sem inndzlingu undir htid kann laeknirinn ad stinga upp & pvi ad pu leerir sjalf/ur
ad sprauta lyfinu. Leeknirinn eda hjakrunarfreedingur gefa pér leidbeiningar um hvernig petta skal fara
fram. Reyndu ekki ad gefa pér lyfid sjalf/ur an pess ad hafa fengio pjalfun. Sumar af upplysingunum
sem parf til ad nota afylltu sprautu er ad finna i lok pessa fylgisedils (sja kafla ,,7. Upplysingar um
hvernig a ad sprauta sig sjalfur®). Rétt medferd vid sjukdomnum sem pu ert med krefst samt sem adur
nainnar og stéougrar samvinnu vid laekninn.

Hver afyllt sprauta er adeins einnota.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki auka skammtinn sem leeknirinn gaf pér. Ef pu telur ad pa hafir sprautad meira af Eporatio en
meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn. Oliklegt er ad petta sé alvarlegt. Engin einkenni
eitrunar hafa komid fram, jafnvel vid ha bl6dgildi.

Ef gleymist ad nota Eporatio
Ef pd hefur gleymt inndzelingu eda sprautad of litlu magni skaltu tala vio laeekninn. Ekki & ad sprauta
tvoféldum skammti til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef hztt er ad nota Eporatio
Adur en pu haettir notkun lyfsins skaltu tala vid lsekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Verulega haekkadur blddprystingur:

Fairdu hofudverk, einkum skyndilegan nistandi hofudverk sem likist migreni, finnir fyrir ringli,
maltruflunum, éstodugleika i gongulagi, fair kost eda krampa, segdu pé leekninum fra pvi
tafarlaust. Petta geta verid merki um alvarlega haekkadan blédprysting (algengar hja sjuklingum
med langvinna nyrnabilun, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum), jafnvel
pott bloédprystingurinn sé venjulega edlilegur eda lagur. Slikt parfnast medferdar strax.

Ofnaemisvidbrogo:

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogdum svo sem Gtbrotum & hid, upphleyptu hidsvadi sem
Klaejar i asamt verulegum ofnaemisviobrogdum og mattleysi, lekkudum bl6dprystingi,
ondunarerfidleikum og boélgu i andliti (tioni ekki pekkt, ekki hagt ad atla tioni at fra
fyrirliggjandi gégnum). Ef pa telur pig vera med pessi vidbrogd verdur pa ad hetta inndzalingu
Eporatio og fa leeknishjalp tafarlaust.

Alvarleg huduatbrot:

I tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg huddtbrot, p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Utbrotin geta verid & bolnum sem raudleitir
afmarkadir eda hringlaga blettir oft med blédrumyndun i midjunni, hadflégnun, sar i munni,
halsi, nefi, & kynfeerum og i augum og geta komid i kjolfarid a hita og/eda flensulikum
einkennum. Haettu ad nota Eporatio ef pa feerd pessi einkenni og hafou strax samband vid
leekninn eda leitadu eftir leeknisadstod. Sja einnig kafla 2.

PU kannt auk pess ad finna fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar (geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Hofudverkur,

Haprystingur,

Einkenni sem likjast einkennum infliensu svo sem hiti, kuldahrollur, slappleikatilfinning,
preyta,

HUavidbrogo svo sem Utbrot, kladi eda vidbrégd kringum stungustad.

Algengar hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10 einstaklingum)

Blookekkir i slag-blaadarfistli hja sjaklingum i skilun.

Algengar hja krabbameinssjuklingum (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Lioverkir.

Tioni ekki pekkt hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun (ekki haeqgt ad detla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gégnum)

Tilkynnt hefur verié um tilfelli sjukdémsastands sem nefnist hreinn raudkornabrestur (PRCA).
Hreinn raudkornabrestur merkir pad ad likaminn hefur heett eda minnkad framleidslu raudra
bl6dkorna en pad veldur aftur alvarlegu bl6dleysi. Ef laeknirinn telur eda feer stadfest ad petta
eigi vid um pig mattu ekki fa medferd med Eporatio eda annars konar epdetini.
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Tioni ekki pekkt hja krabbameinssjiklingum (ekki haeqgt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Segarek, t.d. aukning bl6dkekkja.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Eporatio
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri 6skjunni og afylltu sprautunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Taka ma Eporatio Ur keeli og geyma pad vid eda undir 25°C i allt ad 7 daga i r60 innan
fyrningartimans. Eftir ad lyfid hefur verid tekid ar keelinum verdur ad nota pad innan peirra timamarka
eda fleygja pvi ad peim tima lionum.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid ad pad se skyjad eda innihaldi agnir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Eporatio inniheldur

- Virka innihaldsefnio er ep6etin teta.
Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml: Ein &fyllt sprauta inniheldur 1.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (8,3
mikrogromm) af epéetin teta i 0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 2.000 alpj6dlegum
einingum (a.e.) (16,7 mikrogromm) a ml.
Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml: Ein &fyllt sprauta inniheldur 2.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (16,7
mikrogromm) af epéetin teta i 0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 4.000 alpj6dlegum
einingum (a.e.) (33,3 mikrégromm) a ml.
Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml: Ein &fyllt sprauta inniheldur 3.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (25
mikrogromm) af epéetin teta i 0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 6.000 alpjédlegum
einingum (a.e.) (50 mikrégromm) & ml.
Eporatio 4.000 a.e./0,5 ml: Ein &fyllt sprauta inniheldur 4.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (33,3
mikrogromm) af epéetin teta i 0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 8.000 alpjodlegum
einingum (a.e.) (66,7 mikrogromm) & ml.
Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml: Ein afyllt sprauta inniheldur 5.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (41,7
mikrogromm) af epéetin teta i 0,5 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 10.000 alpjédlegum
einingum (a.e.) (83,3 mikrégromm) a ml.
Eporatio 10.000 a.e./1 ml: Ein afyllt sprauta inniheldur 10.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) (83,3
mikrogromm) af epéetin teta i 1,0 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 10.000 alpjédlegum
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einingum (a.e.) (83,3 mikrdgromm) & ml.
Eporatio 20.000 a.e./1,0 ml: Ein &fyllt sprauta inniheldur 20.000 alpj6dlegar einingar (a.e.)
(166,7 mikrogromm) af epdetin teta i 1,0 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 20.000
alpjédlegum einingum (a.e.) (166,7 mikrogromm) a ml.
Eporatio 30.000 a.e./1 ml: Ein afyllt sprauta inniheldur 30.000 alpjédlegar einingar (a.e.) (250
mikrogromm) af epéetin teta i 1 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 30.000 alpjéolegum
einingum (a.e.) (250 mikrogrémm) a ml.

- Onnur innihaldsefni eru natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumklorid, polysorbat 20,
trometamdl, saltsyra (6 M) (til pH adlégunar) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Eporatio og pakkningastaerdir
Eporatio er teert og litlaust stungulyf, lausn, i afylltri sprautu med nal.

Eporatio 1.000 a.e./0,5 ml, Eporatio 2.000 a.e./0,5 ml, Eporatio 3.000 a.e./0,5 ml, Eporatio

4.000 a.e./0,5 ml og Eporatio 5.000 a.e./0,5 ml: Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml af lausn.
Pakkningar med 6 afylltum sprautum; 6 afylltum sprautum med 6ryggisnal eda 6 afylltum sprautum
med 6ryggisbdnadi.

Eporatio 10.000 a.e./1 ml, Eporatio 20.000 a.e./1 ml og Eporatio 30.000 a.e./1 ml: Hver &fyllt sprauta
inniheldur 1 ml af lausn. Pakkningar med 1, 4 eda 6 afylltum sprautum; 1, 4 eda 6 afylltum sprautum
med dryggisnal eda 1, 4 eda 6 afylltum sprautum med 6ryggisbunadi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strae 3
89079 Ulm
pyskaland

Framleidandi
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAAGSQ
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214248000

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

7. Upplysingar um hvernig & ad sprauta sig sjalfur

pessi kafli hefur ad geyma upplysingar um hvernig a ad sprauta sig sjalfur med Eporatio undir hid.
Mikilvaegt er ad reyna ekki sjalfur ad sprauta sig nema hafa fengio til pess sérstaka pjalfun hja laekni
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eda hjukrunarfreedingi. Sértu ekki viss um hvernig haga skal inndalingu eda ef pa hefur einhverjar
spurningar skaltu bidja leekninn eda hjukrunarfreedinginn um adstod.

Hvernig Eporatio er notad
Pu parft sjalf/ur ad gefa pér sprautu i vefinn rétt undir hadinni. betta kallast inndzling undir hao.

Naudsynlegur bunadur

Til ad gefa pér sjalf/ur inndzelingu i vefinn undir hudinni parftu & eftirfarandi ad halda:

- afylltri sprautu med Eporatio,

- sprittpurrku,

- sérabindisgrisju eda daudhreinsadri grisju,

- nalaboxi (plastilat fra sjukrahusinu eda lyfjaverslun), pannig ad pu getir fargad notudum
sprautum & éruggan hatt.

Hvad gera parf fyrir inndalingu

1. Takid eina pynnupakkningu med &fylltri sprautu ar keeli.

2. Opnid pynnupakkninguna og takid afylltu sprautuna d&samt nalarumbadunum ur
pynnupakkningunni. Haldid ekki i bulluna eda hettuna pegar afyllta sprautan er tekin upp.

3. Athugid fyrningardagsetningu a aletrun afylltu sprautunnar (EXP). Notid ekki ef dagsetningin er
komin fram yfir sidasta dag pess manadar sem tiltekinn er.

4, Skodid Gtlit Eporatio. Pad 4 ad vera ter og litlaus vokvi. Ef i pvi eru agnir eda pad er skyjad ma
ekki nota pad.

5. pad er lok & endanum & nalarumbddunum. Brj6tid innsiglid med aletruninni og fjarleegio lokid
(sjamynd 1).

6. Fjarlaegid hettuna framan af afylltu sprautunni (sja mynd 2).

7. Festid nalina & sprautuna (sja mynd 3). Fjarlaegid ekki strax nalarhlifina.

8. Svo ad inndelingin verdi pagilegri skal lata afylltu sprautuna standa i 30 minGtur uns hin ner
stofuhita (ekki harri en 25°C) eda halda 66rum kosti afylltri sprautunni varlega i hendinni
nokkrar minatur. EkKi hita Eporatio med nokkrum 6drum heetti (ekki hita pad til deemis i
orbylgjuofni eda i heitu vatni).

9. EKkki fjarleegja nalarhlifina af sprautunni fyrr en pa ert tilbtin/n til ad sprauta lyfinu.

10.  Finnid paegilegan, vel upplystan stad. Setjid allt sem porf er & i seilingarfjarleegd (afylltu
sprautuna med Eporatio, sprittpurrku, sarabindisgrisju eda daudhreinsada grisju asamt
nalaboxinu).

11.  bvoid hendurnar vandlega.
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Hvernig undirbuia skal inndalingu

Adur en hafist er handa vid Eporatio inndalingu parf ad framkvaema eftirfarandi:

1. Haldid & sprautunni og fjarleegid varlega hlifina af nalinni an pess ad snta henni. Dragid beint Ut
eins og synt er a mynd 4. Snertid hvorki nalina né ytid & bulluna.

2. Vera kann ad smaloftholur sjaist i afylltu sprautunni. Ef loftbolur eru i henni skal sla varlega &
sprautuna med fingrunum uns loftb6lurnar eru komnar efst upp i sprautuna. Beinid sprautunni
upp a vid og losio allt loft Gr henni med pvi ad prysta bullunni haegt upp a vid.

3. Sprautan er med kvarda & sprautuhélkinum. brystid bullunni upp ad télunni (a.e.) & sprautunni

sem passar vid pa skammtastaerd af Eporatio sem laeknirinn hefur meelt fyrir um.

Athugid aftur hvort réttur skammtur af Eporatio er i sprautunni.

NG ma nota afylltu sprautuna.

o ks

Hvar gefa skal inndaelinguna

Heppilegustu stadirnir til sprauta sig & sjalfur eru pessir:

- efst & leerunum

- maginn, nema svadid kringum naflann (sja gréa svaedi 4 mynd 5).

Ef einhver annar sprautar pig ma lika nota upphandleggina aftanverda og til hlidanna (sja gra sveedi a
mynd 6).

Best er ad skipta um inndzlingarstad daglega til ad fordast haettu & eymslum & einum stad.
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Hvernig inndaelingin er gefin

1. Sétthreinsid hadina & stungustadnum med sprittpurrku og klemmid hadina milli pumals og
visifingurs an pess ad kreista hana (sja mynd 7).

2. Setjid nalina alveg gegnum hadina eins og leeknirinn eda hjukrunarfraeedingur hafa adur synt.
Hornid milli sprautu og hudar ma ekki vera of prongt (minnst 45°, sja mynd 8).

3. Sprautid vokvanum inn i vefinn haegt og jafnt, haldid hadinni klemmdri medan & inndelingu

stendur.

Eftir ad vokvanum hefur verid sprautad inn skal fjarlaegja nalina og sleppa hadinni.

prystid & inndaelingarstadinn med grisjubindi eda strjukio i nokkrar sekindur med

daudhreinsadri grisju.

6. Notid hverja sprautu adeins fyrir eina inndaelingu. Notid ekki leifar af Eporatio sem kunna ad
vera eftir i sprautunni.

SAE

Munid
Ef upp koma vandamal skal bidja leekninn eda hjukrunarfreeding um adstod og rad.

FOrgun a notudum sprautum

- Setjid ekki hlifar aftur & notadar nalar.

- Setjid notadar sprautur i ndlaboxid og geymid pad par sem bérn hvorki né til né sja.

- Fargid fullum nalaboxum i samraemi vid fyrirmeeli leeknisins, lyfjafreedings eda
hjakrunarfraedingsins.

- Setjid aldrei notadar sprautur i ilat fyrir venjulegt heimilissorp.

7. Upplysingar um hvernig a ad sprauta sig sjalfur

pessi kafli hefur ad geyma upplysingar um hvernig & ad sprauta sig sjalfur med Eporatio undir hud.
Mikilveegt er ad reyna ekki sjalfur ad sprauta sig nema hafa fengid til pess sérstaka pjalfun hja laekni
eda hjukrunarfraedingi. Sértu ekki viss um hvernig haga skal inndeelingu eda ef pu hefur einhverjar
spurningar skaltu bidja leekninn eda hjukrunarfreedinginn um adstod.

Hvernig Eporatio er notad
pu parft sjalf/ur ad gefa pér sprautu i vefinn rétt undir hidinni. betta kallast inndaeling undir huo.

Naudsynlegur banadur

Til ad gefa pér sjalf/ur inndzelingu i vefinn undir hGdinni parftu & eftirfarandi ad halda:

- afylltri sprautu med Eporatio,

- sprittpurrku,

- sarabindisgrisju eda daudhreinsadri grisju,

- nalaboxi (plastilat fra sjukrahusinu eda lyfjaverslun), pannig ad pu getir fargad notudum
sprautum & 6ruggan hatt.

Hvad gera parf fyrir inndelingu
1. Takio eina pynnupakkningu med afylltri sprautu ar keeli.
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10.
11.

12.

Opnid pynnupakkninguna og takid afylltu sprautuna d&samt nalarpokanum ur
pynnupakkningunni. Haldid ekki i bulluna eda hettuna pegar afyllta sprautan er tekin upp.
Athugid fyrningardagsetningu & aletrun &fylltu sprautunnar (EXP). Notid ekki ef dagsetningin er
komin fram yfir sidasta dag pess manadar sem tiltekinn er.

Skodid atlit Eporatio. bad & ad vera teer og litlaus vokvi. Ef i pvi eru agnir eda pad er skyjad ma
ekki nota pad.

pad eru flipar & endanum & nalarpokanum. Opnid nalarpokann med flipunum (sja mynd 1).
Fjarleegio hettuna framan af afylltu sprautunni (sja mynd 2).

Festid nalina & sprautuna (sja mynd 3). Fjarlaegid ekki strax nélarhlifina.

Feerid 6ryggishlifina fra nalinni og i att ad sprautuhdlkinum. Oryggishlifin helst i peirri stodu
sem henni er komid fyrir i (sja mynd 4)

Svo ad inndelingin verdi paegilegri skal lata afylltu sprautuna standa i 30 mindtur uns han neer
stofuhita (ekki heerri en 25°C) eda halda 6drum kosti afylltri sprautunni varlega i hendinni
nokkrar minatur. EKKi hita Eporatio med nokkrum &drum heetti (ekki hita pad til deemis i
orbylgjuofni eda i heitu vatni).

Ekki fjarleegja nalarhlifina af sprautunni fyrr en pu ert tilbdin/n til ad sprauta lyfinu.

Finnid pagilegan, vel upplystan stad. Setjid allt sem porf er a i seilingarfjarleegd (afylltu
sprautuna med Eporatio, sprittburrku og sarabindisgrisju eda daudhreinsada grisju asamt
nalaboxinu).

Pvoid hendurnar vandlega.
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Hvernig undirbua skal inndzlingu
Adur en hafist er handa vid Eporatio inndelingu parf ad framkveaema eftirfarandi:

1.

2.

e 2=

Haldid a sprautunni og fjarleegid varlega hlifina af nalinni an pess ad snia henni. Dragid beint Ut
eins og synt er a mynd 5. Snertid hvorki nalina né ytid a bulluna.

Vera kann ad smaloftbolur sjaist i afylltu sprautunni. Ef loftbolur eru i henni skal sla varlega a
sprautuna med fingrunum uns loftb6lurnar eru komnar efst upp i sprautuna. Beinid sprautunni
upp a vid og losio allt loft Gr henni med pvi ad prysta bullunni haegt upp a vid.

Sprautan er med kvarda a sprautuholkinum. brystid bullunni upp ad télunni (a.e.) a sprautunni
sem passar vid pa skammtasteerd af Eporatio sem laeknirinn hefur maelt fyrir um.

Athugid aftur hvort réttur skammtur af Eporatio er i sprautunni.

NU ma nota afylltu sprautuna.
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7. Upplysingar um hvernig & ad sprauta sig sjalfur

pessi kafli hefur ad geyma upplysingar um hvernig a ad sprauta sig sjalfur med Eporatio undir had.
Mikilvaegt er ad reyna ekki sjalfur ad sprauta sig nema hafa fengio til pess sérstaka pjalfun hja laekni
eda hjukrunarfraedingi. Sértu ekki viss um hvernig haga skal inndzlingu eda ef pa hefur einhverjar
spurningar skaltu bidja leekninn eda hjukrunarfraedinginn um adstod.

Hvernig Eporatio er notad
PG parft sjalf/ur ad gefa pér sprautu i vefinn rétt undir hadinni. betta kallast inndzling undir haa.

Naudsynlegur bunadur

Til ad gefa pér sjalf/ur inndeelingu i vefinn undir hudinni parftu & eftirfarandi ad halda:
- afylltri sprautu med Eporatio,

- sprittpurrku,

- sarabindisgrisju eda daudhreinsadri grisju,

Hvad gera parf fyrir inndelingu

1. Takio eina pynnupakkningu med afylltri sprautu ar keli.

2. Opnid pynnupakkninguna og takid afylltu sprautuna dsamt nalarumbddunum ur
pynnupakkningunni. Haldid ekki i bulluna eda hettuna pegar afyllta sprautan er tekin upp.

3. Athugid fyrningardagsetningu & aletrun &fylltu sprautunnar (EXP). Notid ekki ef dagsetningin er
komin fram yfir sidasta dag pess méanadar sem tiltekinn er.

4. Skodid utlit Eporatio. Pad & ad vera teer og litlaus vokvi. Ef i pvi eru agnir eda pad er skyjad ma
ekki nota pad.

5. pad er lok & endanum & nalarumbudunum. Brjétid innsiglid med aletruninni og fjarlegid lokid
(sjd mynd 1).

6. Fjarlaegid hettuna framan af afylltu sprautunni (sja mynd 2).

7. Festid nalina & sprautuna (sja mynd 3). Fjarlaegid ekki strax nélarhlifina.

8.  Svo ad inndelingin verdi peaegilegri skal lata afylltu sprautuna standa i 30 minutur uns hdn naer
stofuhita (ekki heerri en 25°C) eda halda 6drum kosti afylltri sprautunni varlega i hendinni
nokkrar minatur. EKKi hita Eporatio med nokkrum &drum heetti (ekki hita pad til deemis i
orbylgjuofni eda i heitu vatni).

9. Ekki fjarleegja nalarhlifina af sprautunni fyrr en pu ert tilbGin/n til ad sprauta lyfinu.

10. Finnid pagilegan, vel upplystan stad. Setjid allt sem porf er a i seilingarfjarleegd (&fylltu
sprautuna med Eporatio, sprittburrku og sarabindisgrisju eda daudhreinsada grisju).

11.  bvoid hendurnar vandlega.

68












	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

