VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

NeoRecormon 500 a.e. stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
NeoRecormon 2.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 3.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 4.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 5.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 6.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 10.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 20.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu
NeoRecormon 30.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

NeoRecormon 500 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,3 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 500 alpj6dlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 4,15 mikrégrommum af epoetin beta* (radbrigda erytropoietini i ménnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 1.667 a.e. af epdetin beta.

NeoRecormon 2.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,3 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 2.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 16,6 mikrogrommum af epoetin beta* (radbrigda erytropoietini i ménnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 6.667 a.e. af epoetin beta.

NeoRecormon 3.000 a.e. stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,3 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 3.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 24,9 mikrogrommum af epGetin beta* (radbrigda erytropdietini i ménnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 10.000 a.e. af epdetin beta.

NeoRecormon 4.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,3 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 4.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 33,2 mikrégrommum af epoetin beta* (radbrigda erytropoietini i ménnum).

Einn ml af stungulyfi inniheldur 13.333 a.e. af epdetin beta.

NeoRecormon 5.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,3 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 5.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 41,5 mikrégrommum af epoetin beta* (radbrigda erytropoietini i ménnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 16.667 a.e. af epdetin beta.

NeoRecormon 6.000 a.e. stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,3 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 6.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 49,8 mikrogrommum af epGetin beta* (radbrigda erytropéietini i ménnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 20.000 a.e. af epdetin beta.

NeoRecormon 10.000 a.e. stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,6 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 10.000 alpjédlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 83 mikrogromm af epdetin beta* (radbrigda erytrépoietini i ménnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 16.667 a.e. af epdetin beta.



NeoRecormon 20.000 a.e. stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,6 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 20.000 alpjédlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 166 mikrégrommum af epdetin beta* (radbrigda erytropoietini i monnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 33.333 a.e. af epdetin beta.

NeoRecormon 30.000 a.e. stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta med 0,6 ml af stungulyfi, lausn inniheldur 30.000 alpjédlegar einingar (a.e.) sem
jafngilda 250 mikrégrommum af epdetin beta* (radbrigda erytropoietini i monnum).
Einn ml af stungulyfi inniheldur 50.000 a.e. af epdetin beta.

* framleitt med samrunaerfdataekni i eggjastokkafrumum ur kinahdmstrum (Chinese Hamster Ovary
cells)

Hjalparefni med pekkta verkun:

Fenylalanin (allt ad 0,3 mg/sprautu)
Natrium (minna en 1 mmol/sprautu)

Pélysorbat 20 (0,034 mg/sprautu med uppgefnu rammali 0,3 ml og 0,063 mg/sprautu med uppgefnu
rammali 0,6 ml)

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Litlaus, teer eda half gegnsa lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

NeoRecormon er &tlad til:

- medferdar vid einkennabundnu blddleysi i tengslum vid langvinna nyrnabilun hja fullordnum
sjuklingum og boérnum.

- ad koma i veg fyrir blodleysi hja fyrirburum med faedingarpyngd sem nemur 750 til 1.500 g og
medgongutima undir 34 vikum.

- ad medhondla einkennabundid bl6dleysi hja fulloronum sjuklingum med illkynja sjukdéma i
66rum frumum en mergfrumum og fa krabbameinslyfjamedferd.

- ad auka afrakstur eigin blddgjafar hja sjuklingum fyrir sidari eigin bl6dgjof.
Pessa notkun lyfsins verdur ad meta gagnvart aukinni heettu & segarekstilfellum sem tilkynnt
hefur verid um. Einungis skal medhondla sjuklinga med midlungi mikio blddleysi
(bl6draudagildi 10-13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/l] og engan jarnskort), ef ekki er haegt ad koma vid
bl6dgeymsluferli eda pad naegir ekki, pegar mikid bl6d parf i stéra skurdadgerd sem fyrirhugud
er (4 eda fleiri bléoeiningar fyrir konur eda 5 eda fleiri einingar fyrir karla). Sja kafla 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Sérfraedingur med reynslu i ofangreindum abendingum & ad hafa frumkvaedi ad medferd med

NeoRecormon. Melt er med pvi ad fyrsti skammtur sé gefinn undir eftirliti leeknis par sem einstaka
bradaofnemislik vidbrogd hafa sést.



Skammtar

Medferd vid einkennabundnu blddleysi hja fullordnum sjaklingum og bérnum med langvinna
nyrnabilun:

Einkenni blédleysis og afleidingar pess geta verid breytileg eftir aldri, kyni og heildaralagi sjukdéms;
naudsynlegt er ad laeknir meti sjukdomsframvindu og -astand hvers sjuklings um sig. NeoRecormon &
annadhvort ad gefa undir hiid eda i blaaed til ad auka blodrauda i allt ad 12 g/dl (7,45 mmdol/l). Betra er
ad gefa lyfio undir hud hja sjuklingum sem eru ekki i bl6dskilun svo fordast megi ad stinga i Utleegar
blazdar. Sé lyfid gefid i &0 & innspytingin ad taka um 2 mindtur, hja sjuklingum i blédskilun ma t.d.
notast vid slag- og blaaedafistil ad lokinni skilun.

Vegna breytileika milli sjuklinga getur pad att sér stad ad blédraudagildi fyrir einstaka sjukling fari
yfir eda undir askilegt gildi. Adlaga skal skammta sé um breytileika & bl6drauda ad raeda og hafa i
huga ad markgildi er 10 g/dl (6,21 mmol/l) til 12 g/dl (7,45 mmdél/l). Fordast skal vidvarandi
bl6draudagildi heaerra en 12 g/dl (7,45 mmol); leidbeiningar um skammtaadlégun, pegar
bl6draudagildid fer yfir 12 g/dl (7,45 mmol/l), ma sja i nedangreindum texta.

Fordast skal haekkun bl6drauda sem nemur meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) & fjogurra vikna timabili. Ef
slikt & sér stad skal adlaga skammta a videigandi hatt. Ef haeekkun bl6drauda er meiri en sem nemur

2 g/dl (1,25 mmdél/l) & einum manudi eda ef bléoraudagildid fer heekkandi og nalgast 12 g/dl

(7,45 mmaol/l) skal minnka skammtinn u.p.b. um 25 %. Haldi blédraudagildid afram ad hakka skal
stddva medferd par til blodraudagildid tekur ad leekka og hefja & medferd & ny med skammti sem er
u.p.b. 25 % undir peim skammti sem adur var gefinn.

Fylgjast skal vel med sjuklingum til ad tryggja ad leegsti sampykkti virki skammtur af NeoRecormon
sé notadur til ad halda einkennum bl6dleysis negilega vel i skefjum en halda p6 blédraudagildi undir
eda i 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Geeta skal vartdar vid aukningu skammta af NeoRecormon hjéa sjuklingum med langvinna nyrnabilun.
Ef bl6draudagildi sjuklinga svara ekki vel medferd med NeoRecormon 4 ad ihuga adrar skyringar a
litilli svorun (sja kafla 4.4 og 5.1).

Hjéa sjuklingum med haprysting eda sjukdom i hjarta- og &dakerfi, heilasedum eda Uteedum, &
akvordun um vikulega aukningu a bldéorauda og askilegt bléoraudagildi ad vera
einstaklingsbundin m.t.t. kliniskrar sogu.

Medferd med NeoRecormon er skipt i 2 prep.

1. Leidréttingarmedferd

- Innspyting undir hua:
Upphafsskammtur er 3 x 20 a.e./kg likamspunga & viku. Skammtinn méa auka 4. hverja viku um
3 x 20 a.e./kg & viku, ef aukning bl6drauda er ekki nagjanleg (< 0,25 g/dl & viku).
Vikulegum skammti ma einnig skipta nidur i daglega skammta.

- Innspyting i &d:
Upphafsskammtur er 3 x 40 a.e./kg & viku. Auka ma skammt eftir 4 vikur i 3 x 80 a.e./kg a viku
og med frekari aukningu um 3 x 20 a.e./kg & viku med manadar millibili, sé pess porf.

Fyrir badar leidir til gjafar ma hdmarksskammtur ekki fara yfir 720 a.e./kg & viku.

2. Viohaldsmeoferd

Til pess ad vidhalda blédrauda milli 10 og 12 g/dl & ad minnka skammt i byrjun i helming pess magns
sem aour var gefid. Sidan er skammtur stilltur einstaklingsbundid med 1 til 2 vikna millibili
(viohaldsskammtur).

Ef lyfio er gefid undir hud mé gefa vikuskammtinn sem eina innspytingu & viku eda skipta
skammtinum nidur i prisvar eda sjo sinnum a viku. Sjaklingum sem eru stédugir & skammtaazetluninni
einu sinni & viku ma skipta yfir a einu sinni & tveggja vikna fresti. I pvi tilfelli gaeti verid naudsynlegt
ad auka skammtinn.



Nidurstédur ur rannséknum & bérnum hafa synt ad NeoRecormon skammtar purfa ad medaltali ad vera
steerri pvi yngri sem sjaklingarnir eru. bad parf samt ad fylgja radlogou skammtayfirliti par sem ekki
er haegt ad segja til um svorun hvers og eins.

Medferd med NeoRecormon er vanalega langtimamedferd. Hana ma po rjufa hvenzr sem er ef
naudsyn krefur. Upplysingar um skammtadatlun einu sinni i viku byggjast & kliniskum rannséknum
par sem medferdarlengd er 24 vikur.

Komid i veg fyrir blddleysi hja fyrirburum:

Gj6f undir hud med skammti sem nemur 3 x 250 a.e./kg likamspunga & viku. Avinningur fyrirbura
sem hafa fengid bl6dgjof adur en medferd med NeoRecormon hefst er vaentanlega ekki eins mikill og
barna sem ekki hafa fengid bl6d. Ra0l6gd medferoarlengd er 6 vikur.

Medferd vid einkennabundnu blddleysi hja krabbameinssjuklingum sem afleiding
krabbameinslyfjamedferdar:

Gefa skal sjuklingum med bl6dleysi NeoRecormon undir hao (t.d. blédraudapéttni < 10 g/dl

(6,21 mmal)). Einkenni blddleysis og afleidingar pess geta verid breytileg eftir aldri, kyni og
heildaralagi sjukdoéms; naudsynlegt er ad laeknir meti sjakdémsframvindu og -astand hvers sjiklings
um sig.

Vikulega skammtinn ma gefa sem eina innspytingu a viku eda skipta nidur i 3 til 7 einstaka skammta &
viku.

Radlagour upphafsskammtur er 30.000 a.e. & viku (jafngildir um 450 a.e./kg likamspyngdar & viku
midad vio sjukling i medalpyngd).

Vegna breytileika milli sjuklinga getur pad att sér stad ad blédraudagildi fyrir einstaka sjukling fari
yfir eda undir askilegt gildi. Adlaga skal skammta sé um breytileika & bl6drauda ad raeda og hafa i
huga ad markgildi er 10 g/dl (6,21 mmol/l) til 12 g/dl (7,45 mmol/l). Fordast skal vidvarandi
blodraudagildi heaerra en 12 g/dl (7,45 mmadl); leidbeiningar um skammtaadlogun, pegar
bl6draudagildia fer yfir 12 g/dl (7,45 mmél/l), ma sja i nedangreindum texta.

Ef blédraudagildi hefur aukist um a.m.k. 1 g/dl (0,62 mmdl/l) eftir 4 vikna medferd, a ad halda afram
med pann skammt. Hafi blédraudagildi ekki aukist um a.m.k. 1 g/dl (0,62 mmél/l), ma ihuga ad
tvofalda vikuskammt. Ef blodraudagildi hefur ekki aukist um a.m.k. 1 g/dl (0,62 mmol/l) eftir 8 vikna
medferd, er oliklegt ad svorun verdi og heetta skal medferd.

Halda & medferd afram i allt ad 4 vikur eftir ad krabbameinslyfjamedferd er lokid.

Hamarksskammtur & ekki ad fara yfir 60.000 a.e. & viku.

Pegar medferdarmarkmidi hvers sjuklings hefur verid nag, a ad minnka skammt um 25 til 50% til ad
vidhalda pvi blédraudagildi. Ihuga skal videigandi skammtatitrun.

Fari blodraudagildi yfir 12 g/dl (7,45 mmal/l) skal minnka skammtinn um u.p.b. 25 til 50%. Stédva
skal medferd med NeoRecormon timabundid fari blodraudagildi yfir 13 g/dl (8,1 mmol/Il). Hefja skal
medferd ad nyju med u.p.b. 25% laegri skammti en &dur, eftir ad blédraudagildi falla nidur i 12 g/dl
(7,45 mmol/l) eda legra.

Ef blddraudi eykst um meira en 2 g/dl (1,3 mmol/l) & 4 vikum, & ad minnka skammt um 25 til 50%.

Fylgjast skal vel med sjuklingum til ad tryggja ad leegsti, sampykkti skammtur af NeoRecormon sé
notadur til ad halda einkennum blodleysis nagilega vel i skefjum.

Medferd til ad auka afrakstur eigin blédgjafar:
Lausnin er gefin i &d a u.p.b. 2 minitum eda undir hud.
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NeoRecormon er gefid tvisvar i viku i 4 vikur. | peim tilvikum par sem blédkornahlutfall sjiklings
leyfir bl6dgjof, p.e. blodkornahlutfall yfir 33%, er NeoRecormon gefid strax ad lokinni blddgjof.
Allan medferdartimann verdur ad geeta pess ad blodkornahlutfallid fari ekki yfir 48%.

Skurdteymid verdur ad dkveda skammt einstaklingsbundid fyrir hvern sjakling m.t.t. pess bl6dmagns
sem porf er & i undirbuningsblédgjof og innleegum forda raudra blédkorna:
1. Pad bl6dmagn sem porf er & i undirbuningsblddgjof fer eftir dzeetludu blodtapi,
blédsparandi ferli og likamlegu astandi sjuklings.
petta magn a ad jafngilda pvi sem bdist er vid ad nagi til ad ekki purfi ad koma til 6samgena
bl6dgjafar.
pad blodmagn sem porf er & i undirbuningsblédgjof er skilgreint i einingum, par sem ein eining
a venslaritinu (monogram) jafngildir 180 ml af raudum blédkornum.

2. Mdoguleikinn & bl6dgjof fer adallega eftir blodrammali sjuklings og blédkornahlutfalli vid
grunnlinu. Badir paettirnir akvarda magn peirra raudu bl6dkorna sem til radstéfunar er, en pad
ma reikna samkvaemt eftirfarandi formulu.

Innleegur fordi af raudum bl6dkornum = bl6drammal (ml) x (bl6dkornahlutfall - 33): 100
Konur:  bléorammal (ml) = 41 (ml/kg) x likamspyngd (kg) + 1.200 (ml)

Karlar:  blédrammal (ml) = 44 (ml/kg) x likamspyngd (kg) + 1.600 (ml)

(Likamspyngd > 45 kg)

Abending fyrir NeoRecormon medferd og, ef gefid, skammtasteerd & ad akvarda Ut fra pvi blodmagni
sem porf er & i undirbuningsbl6dgjof og innlegum forda raudra blodkorna samkvaemt eftirfarandi
grofum.

Konur Karlar
Bl6dmagn sem porf er & i undirbdnings- Bléomagn sem porf er & i undirbdnings-
bl6dgjof [einingar] bl6dgjof [einingar]

: | | | i — 1
0 190 200 300 400 500 800 70O 500 0 100 200 300 400 500 00 YOO 8OC
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Lyfjagjof

NeoRecormon i afylltri sprautu er tilbdid til notkunar. Einungis ma nota lausnir sem eru teerar eda half
gegnsajar, litlausar og &n sjaanlegra agna.

NeoRecormon i afylltri sprautu er s&ft, en an rotvarnarefna. Ekki ma undir nokkrum kringumstaedum
gefa fleiri en einn skammt ar hverri sprautu. Lyfid er einungis einnota.

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Haprystingur sem ekki naest stjorn a.

Fyrir dbendinguna , til ad auka afrakstur eigin blédgjafar*: Hjartadrep eda heilablaeding i manudinum
fyrir medferd, hvikul hjartadng, aukin hetta a segamyndun i djapleegri blaaeo, til deemis saga um
segarek i blasdum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.

NeoRecormon skal nota med vard ef um er ad reeda erfid tilfelli af bl6dleysi med auknum fjolda
Oproskadra frumna, flogaveiki, bl6dflagnafjolgun og langvinna lifrarbilun. Utiloka skal skort a
folinsyru og Biz-vitamini, par sem hann dregur ar dhrifum NeoRecormon.

Geeta skal vartdar vid aukningu skammta af NeoRecormon hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun,
par sem stérir uppsafnadir skammtar af epéetini kunna ad tengjast aukinni haettu & daudsfollum og
alvarlegum meintilvikum i hjarta og edakerfi og heilaeedum. Ef bl6draudagildi sjuklinga svara ekki
vel medferd med epdetinum & ad ihuga adrar skyringar & litilli svorun (sja kafla 4.2 og 5.1).

Til pess ad tryggja arangursrika raudkornamyndun & ad meta jarnbaskap hja éllum sjuklingum adur en
medferd hefst og medan & henni stendur. Frekari jArnmedferd getur reynst naudsynleg og skal henni
framfylgt i samraemi vid meoferdarleidbeiningar.

Alvarleg alofhledsla vegna medferdar vid nyrnabilun getur dregid Gr ahrifum NeoRecormon.
Akvérdun um medferd med NeoRecormon hja sjiklingum med nyrnahersli sem enn eru ekki komnir i
himnuskilun skal vera einstaklingsbundin, par sem ekki er haegt ad Gtiloka pann méguleika ad
nyrnabilun versni pa hugsanlega hradar.

Hreinn raudkornabrestur (pure red cell aplasia, PRCA)

Tilkynnt hefur verid um PRCA af v6ldum hlutleysandi and-erytropoietin maétefna i tengslum vid
erytrépoietin medferd, par med talid NeoRecormon. Synt hefur verid fram & vixlvidbrégd pessara
motefna vid Oll erytropdietinprétein, og hafi sjuklingar stadfest hlutleysandi métefni fyrir
erytropdietini eda grunur er um ad peir hafi slik métefni & ekki ad setja pa yfir & NeoRecormon (sja
kafla 4.8).

PRCA hja sjuklingum med lifrarb6lgu C

Motsagnarkennd laekkun & bl6drauda og proun alvarlegs blodleysis med lagum netfrumnagildum eiga
ad knyja & um ad medferd med epdetini sé stodvud og ad gerd sé and-erytropoietin motefna profun.
Tilkynnt hefur verid um tilvik hja sjuklingum med lifrarb6lgu C sem fengid hafa interferén og
ribavirin, pegar ep6etin eru notud samhlida. Epoetin eru ekki sampykkt til medferdar a bldoleysi i
tengslum vid lifrarbolgu C.



Eftirlit med blédprystingi

Fram getur komid haekkun & bl6dprystingi eda versnun a fyrirliggjandi haprystingi, einkum pegar
bl6dkornahlutfall eykst hratt. bessa haekkun a bldoprystingi ma medhondla med lyfjum. Ef haekkun
bléaprystings verdur ekki leidrétt med lyfjum, er radlagt ad heetta timabundid NeoRecormon medferd.
Reglulegt eftirlit med blddprystingi er radlagt, sérstaklega i byrjun medferdar, einnig milli
himnuskilunarmedferda. Haprystingskdst med heilakvillalikum einkennum geta komid fram og kalla
pau a tafarlausa laeknishjalp og gjérgaeslu. Gefa a sérstakan gaum ad skyndilegum, stingandi,
migrenilikum hofudverkjarkdstum sem hugsanlegu advorunarmerki.

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

(sja kafla 4.8). Alvarlegri tilvik hafa sést med langvirkum epdetinum. Vid avisun lyfsins skulu
sjuklingar upplystir um pessi merki og einkenni og fylgjast skal naid med peim m.t.t. hidvidbragda.
Komi merki og einkenni i ljos, sem benda til pessara vidbragda, skal hetta notkun NeoRecormon strax
og ihuga adra medferd. Hafi sjuklingurinn fengid alvarleg hidvidbrdgd svo sem Stevens-Johnson
heilkenni eda eitrunardreplos i hidpekju vegna notkunar NeoRecormon ma aldrei aftur hefja medferd
med lyfjum sem 6rva raudkornamyndun (ESA-lyfjum) hja peim sjuklingi.

Langvinn nyrnabilun

Hjé sjuklingum med langvinna nyrnabilun getur komid upp midlungi mikil, skammtah&d aukning &
fjélda bléoflagna innan edlilegra marka medan & medferd med NeoRecormon stendur, einkum eftir
gjof i ad. betta jafnar sig aftur vid aframhaldandi medferd. Radlagt er ad fylgjast reglulega med fjolda
blédflagna & fyrstu 8 vikum medferdar.

Blddraudapéttni

Hjé& sjuklingum med langvinna nyrnabilun & vidhaldspéttni blédrauda ekki ad fara yfir efri mork
askilegrar blodraudapéttni sem meelt er med i kafla 4.2. T kliniskum ranns6knum vard vart vid aukna
danartioni og aukna hattu & alvarlegum hjarta- og &dasjukdémum eda heilasedakvillum, p.m.t.
heilablodfalli, pegar ESA-lyf voru gefin til ad reyna ad fa fram blédraudagildi haerra en 12 g/dl

(7,45 mmol/l).

Kliniskar samanburdarrannsoknir hafa ekki synt marktekan avinning sem rekja ma til epdetingjafar
begar bl6draudapéttni er komin yfir pau gildi sem parf til ad halda einkennum bl6dleysis i skefjum og
koma i veg fyrir bl6ogjof.

Hja fyrirburum getur ordid litils hattar aukning a fjolda bléoflagna, einkum fram ad 12.-14. degi fra
faedingu, og skal pvi fylgjast reglulega med bléoflégum.

Anrif 4 &xlisvoxt

Epoetin eru vaxtarpattir sem 6rva adallega myndun raudra blodkorna.- Erytropoietin vidtakar geta
verid & yfirbordi ymissa axlisfrumna.- Eins og vio & um alla vaxtarpeetti er pad ahyggjuefni ad epoetin
geti orvad axlisvoxt. I nokkrum samanburdarrannsoknum hefur hvorki verid synt fram a ad epoetin
beeti heildarlifun né minnki haettuna & auknum axlisvexti hja sjuklingum med bl6dleysi i tengslum vid
krabbamein.
Synt var fram 4 eftirfarandi i kliniskum samanburdarrannséknum vardandi notkun NeoRecormon og
annarra ESA-lyfja:
- timi, par til eexlisvoxtur tok ad aukast, styttist hja sjuklingum med krabbamein i h6fdi og halsi
sem fengu geislamedferd pegar lyfid var gefid til ad fa fram blodraudagildi haerra en 14 g/dl
(8,69 mmol/l),
- styttri heildarlifun og aukna danartioni sem rekja ma til versnunar sjukdéms & 4 manada timabili
hja sjuklingum med brjéstakrabbamein med meinvérpum sem fengu krabbameinslyfjamedferd
pegar NeoRecormon var gefid til ad fa fram bléoraudagildi heaerra en 12-14 g/dl
(7,45-8,69 mmol/l),



- aukna haettu & dauda pegar lyfid var gefid sjuklingum med blodraudagildi 12 g/dl (7,45 mmol).
Um var ad reeda sjuklinga med virkan illkynja sjukdém sem hvorki fengu
krabbameinslyfjamedferd né geislamedferd. Ekki ma nota lyf sem érva raudkornamyndun hja
pessum sjuklingahopi.

Med tilliti til ofangreindra upplysinga, er i sumum kliniskum tilfellum bl6dgjof akjosanlegri medferd
vid blodleysi hja sjuklingum med krabbamein. Akvérdun um ad gefa radbrigda erytropoietin skal
byggja & mati um avinning/ahaettu hja hverjum sjuklingi fyrir sig, med hlidsjon af klinisku astandi.
peettir sem hafa skal i huga vid petta mat eru medal annars gerd axlis og stig pess, stig blddleysis,
lifslikur, umhverfid sem sjaklingurinn er medhondladur i og vilji sjuklings (sja kafla 5.1)

Haekkun getur ordid & blodprystingi, en hana ma medhdéndla med lyfjum. bvi er radlegt ad fylgjast
med bléoprystingi, einkum i upphafi medferoar hja krabbameinssjuklingum.

Einnig & ad fylgjast med fjolda bl6dflagna og bl6draudagildi med reglulegu millibili hja
krabbameinssjuklingum.

Hja sjuklingum i undirbuningsmedferd fyrir eigin bléogjof getur ordid aukning & fjolda blédflagna,
venjulega innan edlilegra marka. Pvi er malt med talningu blédflagna eigi sjaldnar en einu sinni i viku
hja pessum sjuklingum. Ef fjoldi bléadflagna eykst um meira en 150 x 1091, eda ef fjoldi blédflagna fer
yfir edlileg mork, & ad heetta medferd med NeoRecormon.

Hja fyrirburum er ekki haegt ad atiloka hugsanlega haettu & ad erytropdietin valdi sjonukvilla, pvi & ad
geeta varudar og & &kvoroun um medferd handa fyrirburum ad byggja & mati & hugsanlegum avinningi
og ahattu af pessari medferd og 6drum tilteekum medferdarirraeedum.

Hjé sjuklingum med langvinna nyrnabilun er oft naudsynlegt ad auka heparin skammt i bl6dskilun
medan a medferd med NeoRecormon stendur vegna aukins blodkornahlutfalls. Stiflun i
himnuskilunarkerfinu getur att sér stad ef heparingjof er ekki eins og best verdur & kosid.

Ihuga & ad skipta fljott um fistil og koma i veg fyrir segamyndun, t.d. med pvi ad gefa
asetylsalicylsyru, hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem eiga & heettu ad fa segamyndun i
fistlum.

Fylgjast parf reglulega med blédkalium- og blédfosfat gildum medan & medferd med NeoRecormon
stendur. Greint hefur verid fra haekkudu kaliumgildi hja nokkrum pvageitrunarsjuklingum vid medferd
med NeoRecormon, pétt orsakasamband hafi ekki verid sannad. Verdi vart vio haekkud og hakkandi
kaliumgildi, & ad thuga ad stdédva NeoRecormon medferd par til edlilegum gildum er nad.

Vid notkun NeoRecormon i undirbiningsmedferd fyrir eigin bl6dgjof 4 ad fylgja opinberum
leidbeiningum um grundvallarreglur vio bl6dgjof, sérstaklega:
- einungis & ad medhdndla sjuklinga med blédkornahlutfall > 33% (blédraudi > 11 g/dl

[6,83 mmal/l];
- taka skal sérstakt tillit til sjaklinga med likamspyngd undir 50 kg;
- bl6dskammtur s& sem tekinn er a ekki ad fara yfir um 12% af asetludu blodrammali sjuklings.
Medferdina skal takmarka vid pa sjuklinga sem talio er sérlega brynt ad fordast ad gefa samgena bléd
og meta skal kosti og galla vio 6samgena bl6dgjof.

Misnotkun

Misnotkun hjé heilbrigdum einstaklingum getur haft i for med sér mjog mikla aukningu &
blédkornahlutfalli. bad getur leitt til lifsheettulegra fylgikvilla fyrir hjarta- og eedakerfi.

Hjélparefni

NeoRecormon i afylltri sprautu inniheldur allt ad 0,3 mg af fenylalanin/sprautu sem hjalparefni. petta
parf ad taka til athugunar hja sjuklingum med fenylketonuriu & alvarlegu stigi.



Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium i hverri sprautu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur pdlysorbat 20 (0,034 mg/sprautu med uppgefnu rammali 0,3 ml og 0,063 mg/sprautu
med uppgefnu rammali 0,6 ml). PAlysorbdét geetu valdid ofnemisvidbrogdoum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kliniskar nidurstédur sem fengist hafa fram ad pessu syna engar milliverkanir milli NeoRecormon og
annarra lyfja.

Rannsdknir & dyrum syndu ad epdetin beta eykur ekki eiturahrif & merg af voldum frumuhemjandi
lyfja svo sem etdpdsios, cisplatins, cykléfosfamids og fluorouracils.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun epdetins beta 8 medgdngu.
Geeta skal vartdar pegar lyfinu er avisad & medgdngu.

Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort epoetin beta skilst Ut i brjostamjélk. Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir
barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjéstagjof
eda heetta/stddva timabundid medferd med epdetin beta.

Frj6semi
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & medgéngu, fosturvisi-
[fosturproska, feedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

NeoRecormon hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

A grundvelli nidurstadna ar kliniskum rannsoknum par sem patt toku 1.725 sjiklingar er buist vid ad
um 8% sjuklinga sem fengu NeoRecormon finni fyrir aukaverkunum.

Blodleysissjuklingar med langvinna nyrnabilun

Algengustu aukaverkanir vid medferd med NeoRecormon eru haekkadur blddprystingur eda ad
haprystingur versnar, einkum pegar blodkornahlutfall eykst hratt (sj& kafla 4.4). Haprystingskdst med
heilakvillalikum einkennum (t.d. hofudverk og rugli, skynhreyfitruflunum svo sem taltruflunum,
gangtruflunum og krampaflogum) geta einnig komid fram hja sjuklingum med edlilegan eda lagan
blodprysting (sja kafla 4.4).

Segamyndun i fistlum getur att sér stad, einkum hja sjuklingum med tilhneigingu til lagprystings eda
ef slag- og blazedafistillinn er ekki edlilegur (t.d. prengsli eda edagulpur), sja kafla 4.4. Yfirleitt verdur
vart vid fall & ferritingildum i sermi samhlida haekkun & blodkornahlutfalli (sja kafla 4.4). Ad auki
hefur stoku sinnum ordid vart vid skammvinna haekkun kalium- og fosfatgilda i sermi (sja kafla 4.4).

I einstokum tilvikum hefur verid tilkynnt um hreinan raudkornabrest (PRCA, pure red cell aplasia) af
vOldum hlutleysandi and-erytropéietin métefna i tengslum vid NeoRecormon medferd. Ef hreinn
raudkornabrestur af véldum hlutleysandi and-erytrépoietin moétefna greinist verdur ad stédva medferd
med NeoRecormon og ekki a ad setja sjuklinga a annad erytropdietin protein (sja kafla 4.4).
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Aukaverkanir eru taldar upp i toéflu 1 hér fyrir nedan.

Sjuklingar med krabbamein
Hofudverkur og haprystingur sem tengjast epdetin beta medferd og haegt er ad medhdndla med lyfjum
eru algengir (sja kafla 4.4).

Hj& nokkrum sjuklingum hefur ordid vart vid laeekkun & jarngildi i sermi (sja kafla 4.4).

I kliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & heerri tidni segarekstilvika hja krabbameinssjiklingum
sem f& NeoRecormon samanborid vid dmedhdndlada sjuklinga i samanburdarhopi eda
lyfleysusjuklinga. Hja sjaklingum sem fengu NeoRecormon er tidonin 7% samanborid vid 4% hja
samanburdarh6pum; petta tengist ekki hakkadri danartioni vegna segareks midad vid
samanburdarhopa.

Aukaverkanir eru taldar upp i to6flu 2 hér fyrir nedan.

Sjuklingar i undirbuningsmedferd fyrir eigin bl6dgjof

Skyrt hefur verid fra pvi ad hja sjuklingum i undirbtningsmedferd fyrir eigin blodgjof hafi verid synt
fram & Orlitid haerri tidni segarekstilvika. b6 var ekki haegt ad stadfesta hugsanlegt orsakasamband vid
medferd med NeoRecormon.

i samanburdarrannsoknum med lyfleysu var timabundinn jarnskortur meira aberandi hja sjiklingum
sem fengu NeoRecormon en hja samanburdarhép (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir eru taldar upp i t6flu 3 hér fyrir nedan.

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

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA liffeeraflokkunarkerfinu og tioniflokkum. Tidniflokkar eru
skilgreindir a eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla tioni
at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir sem taldar eru stafa af medferd med NeoRecormon i kliniskum
samanburdarrannsoknum hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém.

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

FEdar Haprystingur Algengar
Lifshaettulegur Sjaldgaefar
haprystingur

Taugakerfi Hofudverkur Algengar

BI6d og eitlar Segamyndun i fistlum | Mjdg sjaldgeefar
Bldoflagnafjolgun Koma drsjaldan fyrir

Tafla 2: Aukaverkanir sem taldar eru stafa af medferd med NeoRecormon i kliniskum
samanburdarrannséknum hja sjuklingum med krabbamein.

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

FAEdar Haprystingur Algengar
Bl60 og eitlar Segarek Algengar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
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Tafla 3: Aukaverkanir sem taldar eru stafa af medferd med NeoRecormon i kliniskum
samanburdarrannséknum hja sjuklingum i undirbiningsmedferd fyrir eigin bl6dgjof.

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Fyrirburar

Leekkud gildi ferritins i sermi eru mjog algeng (sja kafla 4.4).

Lysing valinna aukaverkana

Mjdg sjaldgeeft er ad fram komi vidbrogo fra hiid sem tengjast epoetin beta medferd, svo sem atbrot,
kladi, ofsakladi eda vidbrogd a stungustad. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd sem
tengjast epdetin beta medferd. I kliniskum samanburdarrannsoknum fannst hins vegar ekki nein
aukning 4 tioni ofneemisvidbragda.

Orsjaldan, sérstaklega i byrjun medferdar, hefur verid tilkynnt um infliensulik einkenni sem tengjast
epdetin beta medferd, svo sem hita, kuldahroll, héfudverk, verki i Gtlimum, vanlidan og/eda beinverki.
Pessi viobrogd voru veaeg eda midlungi mikil og hurfu eftir nokkrar klukkustundir eda daga.

i g6gnum ar kliniskri samanburdarrannsokn & epéetin alfa eda darbepoetin alfa kemur fram ad
heilabléofall var algengt i pessum rannséknum.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Medferdarsvid NeoRecormon er mjdg breitt. Jafnvel vid mjog haa blodpéttni hefur ekki ordid vart
einkenna um eitrun.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blédleysislyf, ATC flokkur: BO3XAO01
Verkunarhattur

Erytropoietin er glykoproétein sem érvar myndun raudra blodkorna ur sérstokum stofnfrumum. pad
verkar eins og mitdsudrvandi pattur og sundurgreiningarhormon.

Med tilliti til aminosyru- og kolvetnasamsetningar er epdetin beta, virka efnid i NeoRecormon, eins og
erytropdietin sem er einangrad ur pvagi sjuklinga med bl6dleysi.

Synt hefur verid fram & liffreedileg ahrif epoetin beta eftir gjof i &d og undir hud i ymsum
dyrategundum in vivo (heilbrigdar rottur og rottur med pvageitrun, mys med raudkornadreyra,
hundar). Eftir ad epdetin beta hefur verid gefid, fjolgar raudum bl6dkornum og netfrumum,
blédraudagildi haekkar og *Fe upptaka eykst.

Aukin upptaka *H-tymidins i raudum, kyrndum miltisfrumum hefur sést in vitro (miltisfrumuraktun i
musum) eftir reektun med epdetin beta.

Syna ma fram & vid raektun beinmergsfrumna dr ménnum ad epdetin beta 6rvar sértaekt
raudkornamyndun og hefur ekki ahrif & hvitfrumnamyndun. Ekki hefur verid synt fram &
frumueiturahrif epdetins beta & beinmerg eda a hudfrumur i ménnum.
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Eftir eina gjof epletins beta vard ekki synt fram & nein ahrif & hegdun eda hreyfingar hja misum eda
bl6drasar- eda dndunarstarfsemi hja hundum.

Verkun oqg 6rygqi

I slembiradadri, tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu, sem gerd var & 4.038 sjuklingum
med langvinna nyrnabilun, sem ekki fengu skilun, auk sykursyki af tegund 2 og bl6draudapéttni

<11 g/dl, fengu sjaklingar annad hvort darbepoetin alfa sem purfti til ad na markpéttni bl6drauda

(13 g/dl) eoa lyfleysu (sja kafla 4.4). Adalmarkmid rannsoknarinnar nadust ekki, en pau voru ad syna
fram & minnkada haettu a daudsfollum af 6llum orsékum, minnkada hettu & hjarta- og eedasjukdomum
0g minnkada heattu & lokastigsnyrnabilun (end stage renal disease; ESRD). Greining einstakra patta
pessarar samsettu meelibreytu syndu eftirfarandi ahattuhlutfall (95% 6ryggismork): daudsfall 1,05
(0,92, 1,21), heilabléofall 1,92 (1,38, 2,68), hjartabilun 0,89 (0,74, 1,08), hjartaafall 0,96 (0,75, 1,23),
sjukrahusinnldgn vegna blédpurrdarhjartadreps 0,84 (0,55, 1,27), lokastigsnyrnabilun 1,02 (0,87,
1,18).

Samantektargreiningar & kliniskum rannséknum & ESA-lyfjum hja sjuklingum med langvinna
nyrnabilun (i skilun, ekki i skilun, med eda an sykursyki) hafa verid gerdar eftir 4. Vart vard vid
tilhneigingu til aukinnar hettu & daudsfollum af 6llum asteedum og meintilvikum fra hjarta og
aedakerfi og heilazedum sem tengdist heerri uppséfnudum erythropoéietin skdmmtum 6had tengslum vid
sykursyki og skilunarmedferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

Erytropdietin er vaxtarpattur sem oérvar adallega myndun raudra bléokorna. Erytrépoietin vidtakar geta
verid & yfirbordi ymissa axlisfrumna.

Lifun og axlisvoxtur var metinn i fimm stérum samanburdarrannsoknum sem toku til 2.833 sjuklinga.
Fjérar af rannsoknununum voru tviblindar samanburdarrannséknir med lyfleysu og ein var opin
rannsokn. Tveer af rannsoknunum toku til sjuklingahdpa sem voru i krabbameinslyfjamedferd. i
tveimur rannsdknum var midad vid ad na blodraudastyrk > 13 g/dl; i hinum premur rannséknunum var
markgildi 12-14 g/dl. T opnu rannsékninni sast enginn munur & heildarlifun milli sjiklinga sem
medhondladir voru med radbrigda erytropoietini Gr ménnum og vidmidunarhops. I fjorum
samanburdarrannséknunum vid lyfleysu var ahattuhlutfall heildarlifunar & bilinu 1,25 til 2,47,
vidmidunarhopnum i hag. bessar rannsoknir hafa synt fram & med tolfreedilega marktekum heetti ad
pad er 6atskyranleg haekkun & danartioni hja sjuklingum med bl6dleysi i tengslum vid ymsa algenga
krabbameinssjukdéma sem fengu radbrigda erytropdietin ur ménnum samanborid vid vidmidunarhop.
Munur & tidni segamyndunnar og tengdra fylgikvilla hja peim sem fengu radbrigda erytropoietin ar
monnum og peim sem voru i vidmidunarhop skyrdi ekki nidurstodur um heildarlifun i rannséknunum
a viohlitandi hatt.

Safngreining & upplysingum um einstaka sjuklinga, sem innihélt gégn ar 6llum 12 Klinisku
samanburdarrannséknunum hja krabbameinssjaklingum med blddleysi sem gerdar voru med
NeoRecormon (n=2.301), syndi &hattuhlutfall fyrir heildarlifun 1,13, vidmidunarhop i hag (95%
Oryggisbil 0,87, 1,46). Hja sjuklingum sem h6fou blodrauda vid grunnlinu < 10 g/dl (n=899) reyndist
aheettuhlutfall fyrir lifun vera 0,98 (95% 6ryggisbil 0,68 til 1,40). Aukin hlutfallsleg dhatta a
segarekstilfellum sast hja heildarpydinu (hlutfallsleg dheetta 1,62, 95% 0Oryggisbil: 1,13, 2,31).

Einnig hefur verid gerd greining & gdgnum a sjuklingastigi a yfir 13.900 krabbameinssjaklingum (i
lyfja-, geisla-, lyfja- og geislamedferd eda engri medferd) sem patt toku i 53 kliniskum
samanburdarrannséknum par sem nokkur epoetin komu vid ségu. Safngreining & upplysingum um
heildarlifun leiddi i 1jos ad datlad ahaettuhlutfall var 1,06, samanburdarhopum i vil (95% 6rygagisbil:
1,00; 1,12; 53 rannsdknir og 13.933 sjuklingar) og hja peim krabbameinssjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedferd var dhattuhlutfall heildarlifunar 1,04 (95% o6ryggisbil: 0,97; 1,11; 38
rannsoknir og 10.441 sjuklingur). Safngreiningar benda einnig stédugt til markteekt aukinnar
hlutfallslegrar ahettu & segareki hja krabbameinssjuklingum sem fengu radbrigda erytropdietin ar
monnum (sja kafla 4.4).
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Orsjaldan komu fram hlutleysandi anti-erytropoietin motefni med eda an hreins raudkornabrests (pure
red cell aplasia, PRCA) medan a medferd med radbrigda erytropoietini i monnum stod.

5.2  Lyfjahvorf

Rannsdknir & lyfjahvorfum i heilbrigdum og pvageitrunarsjuklingum syna ad helmingunartimi
epoetins beta gefid i &d er 4-12 klukkustundir og ad dreifingarrammal jafngildir 1-2 sinnum
plasmarummali. Svipadar nidurstddur fengust i dyratilraunum & heilbrigdum rottum og rottum med
pvageitrun.

Eftir ad nyrnabiludum sjuklingum hefur verid gefid epdetin beta undir had leidir frasog til bl6apéttni
par sem hadmarkspéttni naest ad medaltali eftir 12-28 klukkustundir. Helmingunartimi er lengri en eftir
gjof i &0 og er ad medaltali 13-28 klukkustundir.

Adgengi epOetins beta eftir gjof undir hd er 23-42% samanborid vid gjof i &d.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & axlun.

Rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum med 6samgena (homologous) erytrép6ietini i masum leiddi
ekki i ljos nein merki um frumuskiptandi eda axlisérvandi eiginleika.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

pvagefni,

Natriumklorig,

Pdlysorbat 20,
Natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat,
Tvinatriumfosfatdédekahydrat,
Kalsiumkloérid tvihydrat,
Glysin,

L-Leucin,

L-iséleucin,

L-Trednin,

L-Glutaminsyra,
L-Fenylalanin,

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Med tilliti til notkunar utan sjukrahtsa ma sjuklingurinn taka lyfid einu sinni Ur keeliskap og geyma
pad vid stofuhita (ekki yfir 25°C) i i allt ad 3 daga.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd 1) med hlifdarhettu og stimpilptda (teflonhidad gammi).

NeoRecormon 500 a.e., NeoRecormon 2.000 a.e., NeoRecormon 3.000 a.e., NeoRecormon 4.000 a.e.,
NeoRecormon 5.000 a.e. og NeoRecormon 6.000 a.e. stungulyf i &fylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,3 ml af lausn.

NeoRecormon 10.000 a.e., NeoRecormon 20.000 a.e. og NeoRecormon 30.000 a.e stungulyf i afylltri
sprautu

Hver &fyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af lausn.

NeoRecormon kemur i eftirfarandi pakkningasteréum:

NeoRecormon 500 a.e. stungulyf i afylltri sprautu
1 &fyllt sprauta og 1 nal (30G1/2) eda 6 afylltar sprautur og 6 nalar (30G1/2).

NeoRecormon 2.000 a.e., NeoRecormon 3.000 a.e., NeoRecormon 4.000 a.e.,
NeoRecormon 5.000 a.e., NeoRecormon 6.000 a.e., NeoRecormon 10.000 a.e.,
NeoRecormon 20.000 a.e. stunqulyf i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta og 1 nal (27G1/2) eda 6 afylltar sprautur og 6 nalar (27G1/2).

NeoRecormon 30.000 a.e. stungulyf i &fylltri sprautu
1 &fyllt sprauta og 1 nal (27G1/2) eda 4 afylltar sprautur og 4 nalar (27G1/2).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Byrjid & ad pvo hendur!

1. Takid sprautu Ur umbddunum og gangid Ur skugga um ad lausnin sé teer, litlaus og laus vid

sjaanlegar agnir. Takio hettuna af sprautunni.

Takid nal ir umbudunum, setjid hana & sprautuna og takid hlifdarhettuna af nalinni.

3. Losid loftid ar sprautunni med pvi ad halda henni 166réttri med nalina upp medan stimplinum er
pryst haegt upp & vid. brystid par til pad magn af NeoRecormon er eftir i sprautunni sem meelt er
fyrir um.

4, Perrid hudina & stungustad med sprittpurrku. Myndid hadfellingu med pvi ad klipa saman
hadina med pumal- og visifingri. Haldid um sprautuhélkinn nalaegt nalinni og stingid nalinni i
haofellinguna hratt og dkvedid. Dalid NeoRecormon lausninni inn. Dragid nélina hratt 0t og
prystid samtimis sprittpurrku yfir stungustad.

n

Lyfid er einungis einnota. Farga & 6llum lyfjaleifum eda Urgangi vegna lyfsins i samraemi vid gildandi
reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. jali 1997
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. juni 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka 1: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi 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 uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &hzettu) naest.
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VIPAUKI 111

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

YTRI UMBUBIR 500 1U &fyllt sprauta

|1. HEITILYFS

NeoRecormon 500 U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 500 IU epoetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvihydrogenfosfat,
tvinatriumhydrégenfosfat, kalsiumklorid, glysin, L-Leucin, L-is6leucin, L-Trednin, L-Glataminsyru
og L-Fenylalanin.

Leysirinn inniheldur benzylalkéhdl og benzalkoniumklorid i vatni fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin, benzyl alk6hél og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,3 ml) og 1 nél (30G1/2)
6 afylltar sprautur (0,3 ml) og 6 nalar (30G1/2)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd eda i bldaed

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
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 MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/025 1 &fyllt sprauta
EU/1/97/031/026 6 afylltar sprautur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 500 1U

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPAR 500 IU afyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 500 U stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,3ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 2.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 2.000 1U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 2.000 IU epdetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,3 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,3 ml) og 6 nélar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/029 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/030 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 2.000 1U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

25



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIPAR 2.000 1U &fyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 2.000 IU stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,3ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 3.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 3.000 1U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 3.000 IU epdetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,3 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,3 ml) og 6 nélar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/031 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/032 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 3.000 1U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPAR 3.000 1U &fyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 3.000 IU stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,3ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 4.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 4.000 1U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 4.000 IU epdetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyr, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,3 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,3 ml) og 6 nélar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/041 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/042 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 4.000 1U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPAR 4.000 1U &fyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 4.000 IU stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,3ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 5.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 5.000 1U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 5.000 IU epdetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,3 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,3 ml) og 6 nélar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/033 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/034 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 5.000 1U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPAR 5.000 1U &fyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 5.000 IU stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,3ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 6.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 6.000 1U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 6.000 IU epdetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,3 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,3 ml) og 6 nélar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/043 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/044 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 6.000 U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

37



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIPAR 6.000 1U &fyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 6.000 IU stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,3ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 10.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 10.000 U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 10.000 1U epoetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,6 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,6 ml) og 6 nalar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/035 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/036 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 10.000 U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPAR 10.000 IU afyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 10.000 U stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,6 ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR 20.000 IU afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

NeoRecormon 20.000 U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 20.000 1U epoetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,6 ml) og 1 nél (27G1/2)
6 afylltar sprautur (0,6 ml) og 6 nalar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/037 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/038 6 afylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 20.000 U

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPAR 20.000 IU afyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 20.000 U stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,6 ml

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR 30.000 IU afyllt sprauta

|1. HEITILYFS

NeoRecormon 30.000 1U stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 30.000 1U epoetin beta.

3. HJALPAREFNI

1 sprauta inniheldur: Pvagefni, natriumklorid, pélysorbat 20, natriumtvinydrogenfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvinydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin, L-Trednin, L-
Glutaminsyru, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur fenylalanin og natrium. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,6 ml) og 1 nél (27G1/2)
4 afylltar sprautur (0,6 ml) og 4 nélar (27G1/2)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blazed

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/031/045 1 afyllt sprauta
EU/1/97/031/046 4 &fylltar sprautur

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neorecormon 30.000 U

| 17. EINKVZEMT 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDPAR 30.000 U afyllt sprauta

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeoRecormon 30.000 U stungulyf
epoetin beta
i.v./s.c. notkun

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,6 ml

6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NeoRecormon 500 a.e.
NeoRecormon 2.000 a.e.
NeoRecormon 3.000 a.e.
NeoRecormon 4.000 a.e.
NeoRecormon 5.000 a..e.
NeoRecormon 6.000 a.e.
NeoRecormon 10.000 a.e.
NeoRecormon 20.000 a.e.
NeoRecormon 30.000 a.e.

stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin beta

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

upplysingar.

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

o Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & NeoRecormon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NeoRecormon

Pakkningar og adrar upplysingar

oarLONE=™

1. Upplysingar um NeoRecormon og vid hverju pad er notad

NeoRecormon er teer, litlaus lausn til innspytingar undir hidina (subcutaneously) eda i blaad
(intravenously). 1 lyfinu er hormén sem kallast epoetin beta sem drvar myndun raudra bldkorna.
Epdetin beta er framleitt med sérstakri erfdateekni og verkar pad ndkvaemlega eins og nattarulega
hormonid erytropdietin.

Reeda verdur vid lekninn ef pér lidur ekki betur eda ef pér versnar.

NeoRecormon er &tlad til:

medferdar vid einkennabundnu blddleysi af voldum langvinns nyrnasjakdoms

(nyrnablddleysis) hja sjuklingum i himnuskilun eda sem eru ekki enn komnir i

himnuskilunarmedferd.

e ad koma i veg fyrir blodleysi hja fyrirburum (750 til 1.500 g ad pyngd og medgoéngutima
undir 34 vikum).

« ad medhdndla blodleysi asamt tengdum einkennum hja fullordnum
krabbameinssjuklingum sem fa krabbameinslyfjamedferd.

o medferdar a folki vid eigin bl6dgjof fyrir skurdadgerd. Innspytingarnar med epdetin beta

auka pad blédmagn sem hagt er ad taka ur likamanum fyrir skurdadgerd og gefa aftur medan a

adgerd stendur eda eftir hana (petta er sjalfbl6dgjof (autologous transfusion)).
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2. Adur en byrjad er ad nota NeoRecormon

Ekki mé& nota NeoRecormon:
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir epdetin beta eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)
o ef erfitt er ad hafa stjorn & blodprystingi
o efverid er ad gefa eigid blod fyrir adgerd og sjuklingur:
« hefur fengio hjartaafall eda heilabléofall innan manadar fyrir medfero
« er med hvikula hjartaéng — nyjan eda aukinn verk fyrir brjdsti
* eri haettu & blédtappa i blaedum (segamyndun i djuplaegri blazd), t.d. ef &dur hefur
verid um bl6dtappa ad reeda
Ef eitthvert pessara atrida 4 vid eda geeti att vid, skal lata leekninn vita tafarlaust.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en NeoRecormon er notad

. ef barnid pitt parf ad f& medferd med NeoRecormon verdur fylgst vandlega med pvi med
tilliti til hugsanlegra ahrifa a augu

ef blodleysid lagast ekki med epoetin medferd

ef um skort a tilteknum B-vitaminum (folinsyru eda Bi,-vitamini) er ad raeda

ef gildi &ls eru mjog ha i bl6oi

ef gildi bl6dflagna eru hé

ef langvinnur lifrarsjukdomur er fyrir hendi

ef flogaveiki er til stadar

ef myndast hafa and-erytropdietin motefni og hreinn raudkornabrestur (framleidsla a
raudum blédkornum minnkar eda stodvast) vid fyrri ahrif fra einhverju erytropdietinefni. |
pessu tilfelli & ekki ad skipta yfir & NeoRecormon.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun annarra lyfja sem 6rva myndun raudra blédkorna:
NeoRecormon er i hopi lyfja sem 6rva myndun raudra bl6dkorna eins og proteinid erythropéetin gerir
i ménnum. Laeknirinn mun avallt skra nidur ndkveemlega hvada lyf pu notar.

I tengslum vid epoetin 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 hidpekju geta sést a bolnum sem
raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir oft med blédrumyndun i midjunni. Einnig getur ordid vart
vid sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum (raud og pratin augu). Fyrirbodi pessara alvarlegu
hidutbrota er oft hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta prdast yfir i Gtbreidda huaflégnun og
lifshaettulega fylgikvilla.

Ef pa faerd alvarleg Gtbrot eda eitthvert annad af pessum einkennum & hio skaltu haetta ad nota
NeoRecormon og hafa strax samband vid leekninn eda leita eftir leeknisadstod.

Sérstok varnadaroro
Vio medferd med NeoRecormon

Ef pu ert sjuklingur med langvinna nyrnabilun mun leknirinn ganga Gr skugga um ad blédraudagildi
fari ekki yfir akvedid mark par sem har blédraudi getur valdid hattu a hjarta-og adasjukdémum og
aukid hettuna & hjartadrepi, heilableedingu og dauda.

Krabbameinsjuklingar eiga ad vera medvitadir um pad ad NeoRecormon getur verkad sem
vaxtarpattur fyrir raud blédkorn og getur i sumum tilvikum haft éaeskileg ahrif 4 krabbamein.
/Eskilegra getur verid ad nota bl6dgjof en pad er had einstaklingsbundnu astandi. Vinsamlega reedio
petta vid laekninn.

Leeknirinn tekur dkvordun um hvort medferd med NeoRecormon henti sjuklingum med nyrnahersli

sem eru ekki komnir i himnuskilun, par sem ekki er haegt ad Utiloka ad nyrnasjukdémurinn versni pa
hugsanlega hradar.
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Verid getur ad leeknirinn taki bldosyni reglulega til pess ad fylgjast med:

o kaliumgildum. Ef kaliumgildi eru h& eda fara haekkandi, getur verid ad leeknirinn taki
medferdina til endurskodunar

o blodflagnafjolda. Blodflagnafjoldinn getur aukist litils hattar eda allnokkud medan & medferd
med epoetini stendur og getur pad valdid breytingum a blédstorknun.

Hja sjuklingum med nyrnabilun i blédskilun getur leeknirinn purft ad stilla heparinskammt. Er pad gert
til a0 koma i veg fyrir ad slongur gervinyrans stiflist.

Hja sjuklingum med nyrnabilun i bl6dskilun sem eiga & haettu segamyndun i fistli geta bl6dtappar
myndast (segamyndun) i fistlinum (aed sem notud er til tengingar vid gervinyrad). Hugsanlegt er ad
leeknirinn skrifi upp & acetylsalicylsyru eda breyti fistlinum.

Ef verid er ad gefa eigid bldo fyrir skurdadgerd parf leeknirinn ad:

. ganga Ur skugga um ad sjuklingur megi gefa bl6d, einkum ef likamspyngd er undir 50 kg
. ganga ur skugga um ad nog sé af raudum blodkornum (bl6draudi a.m.k. 11g/dl)
° geeta pess ad ekki sé gefid meira en 12% af blodinu i einni gjof.

Fordist misnotkun NeoRecormon:

Misnotkun NeoRecormon hja heilbrigdum einstaklingum getur haft i for med sér aukningu a
bl6dkornum og par af leidandi pykknun & bl6di. bad getur leitt til lifsheaettulegra fylgikvilla fyrir hjarta
eda &dar.

Notkun annarra lyfja samhlida NeoRecormon
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Ekki er mikil reynsla af NeoRecormon hja pungudum konum eda konum med barn & brjoésti.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

EkKi hefur verid synt fram a ad NeoRecormon skerdi frjosemi hja dyrum. Hugsanleg hatta fyrir menn
er ekki pekkt.

Akstur og notkun véla
EkKi hefur ordid vart ahrifa & hafni til aksturs og notkunar véla.

NeoRecormon inniheldur fenylalanin
Lyfid inniheldur fenylalanin. Getur verid skadlegt folki med fenylketénuriu.
Ef pa ert med fenylketondriu, skaltu raeeda vid leekninn um medferdina med NeoRecormon.

NeoRecormon inniheldur natrium

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

NeoRecormon inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur polysorbat 20 (0,034 mg/sprautu med uppgefnu rammali 0,3 ml og 0,063 mg/sprautu
med uppgefnu rimmali 0,6 ml). PAlysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi
ef pa ert med eitthvert ofhaemi.

3. Hvernig nota a NeoRecormon

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Leeknirinn mun nota minnsta skammt sem hefur ahrif til ad na stjérn & einkennum blddleysisins.
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Ef pa svarar medferd med NeoRecormon ekki & fullneegjandi hatt mun leeknirinn athuga skammtinn og
lata pig vita ef pd parft ad nota adra skammta.

Medferd verdur ad hefjast undir eftirliti leeknisins.

Laeknirinn gefur sidari sprautur, eda pu getur sprautad pig sjalf(ur) med NeoRecormon eftir ad hafa
fengid videigandi pjalfun (sja leidbeiningar aftast i pessum fylgisedli).

Sprauta ma NeoRecormon undir hid & kvid, handlegg eda leeri, eda i &d. Laeknirinn akvedur hvad
hentar pér best.

Leeknirinn mun taka bl6dsyni reglulega til ad meela bl6drauda og fylgjast pannig med pvi hvernig
bl6dleysid bregst vid medferdinni.

Skémmtun NeoRecormon

Skammtur NeoRecormon fer eftir sjtkdémsastandi, adferd vid innspytingu (undir hiid eda i blazed) og
likamspyngd. Laknirinn finnur réttan skammt fyrir hvern og einn. Laeknirinn mun nota minnsta virka
skammt til ad medhdndla einkenni blodleysisins.

Ef pa svarar ekki medferdo med NeoRecormon & fullnagjandi hatt mun leknirinn athuga skammtinn
sem pu faerd og lata pig vita ef pa parft ad breyta skdmmtum af NeoRecormon.

° Einkennabundid blodleysi af véldum langvinns nyrnasjukdéms

Innspytingarnar eru gefnar undir hio eda i blaaed. Ef lausnin er gefin i blazd, & innspytingin ad
taka um 2 minatur, t.d. feer folk i blodskilun innspytinguna um slag- og bléaedafistilinn i lok
skilunarinnar.

Folk sem ekki er i blodskilun feer yfirleitt innspytingar undir hao.

Medferd med NeoRecormon er skipt i 2 prep:

a) Leidrétting & blodleysi

Upphafsskammtur innspytinga undir had er 20 a.e./kg likamspyngdar vid hverja innspytingu, gefid
prisvar i viku.

AJ 4 vikum lidnum tekur leknirinn blédsyni og ef svorun vid medferdinni er ekki nagjanleg getur
verid ad skammturinn verdi aukinn i 40 a.e./kg vid hverja innspytingu, gefid prisvar i viku. Leeknirinn
getur haldid &fram ad auka skammtinn manadarlega ef purfa pykir. Vikulegum skammti mé einnig
skipta niour i daglega skammta.

Upphafsskammtur innspytinga i blazd er 40 a.e./kg likamspyngdar vid hverja innspytingu, gefid
prisvar i viku.

Ad 4 vikum lidnum tekur laeknirinn blddsyni og ef svérun vid medferdinni er ekki nagjanleg getur
verid ad skammturinn verdi aukinn i 80 a.e./kg vid hverja innspytingu, gefid prisvar i viku. Laeknirinn
getur haldid afram ad auka skammtinn manadarlega ef purfa pykir.

Um badar gerdir innspytingar gildir ad hamarksskammtur & ekki ad fara yfir 720 a.e./kg
likamspyngdar & viku.

b)  Vidhald naegilegra raudkornagilda

Vidhaldsskammtur: pegar gildi raudu blédkornanna eru ordin asettanleg, er skammturinn minnkadur
i helming pess skammts sem notadur var til ad leidrétta bl6dleysid. Vikuskammtinn ma gefa einu sinni
i viku eda skipta nidur i prja til sjo skammta & viku. Ef raudkornagildi eru stédug med skammtadeetlun
einu sinni i viku, ma breyta skammtinum i gj6f & tveggja vikna fresti. I pvi tilfelli gati verid
naudsynlegt ad auka skammtinn.

Einu sinni i viku eda & tveggja vikna fresti getur verid ad leeknirinn stilli skammtinn til pess ad na
fram einstaklingsbundnum vidhaldsskammti.

Born hefja medferd samkvaemt sému vidmidunarreglum. I rannséknum purftu born yfirleitt staerri
skammta af NeoRecormon (skammtur var steerri eftir pvi sem barnid var yngra).
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Medferd med NeoRecormon er vanalega langtimamedferd. Hana ma po rjufa hvenzr sem er ef
naudsyn krefur.

° Blédleysi hja fyrirburum
Innspytingar eru gefnar undir huaé.
Upphafsskammtur er 250 a.e./kg sem fyrirburinn vegur vid hverja innspytingu, gefid prisvar i viku.

Avinningur fyrirbura sem hafa fengid bl6dgj6f 4dur en medferd med NeoRecormon hefst er
veentanlega ekki eins mikill og barna sem ekki hafa fengid bl6d.

R&0l6gd meoferdarlengd er 6 vikur.

° Fullordnir med einkennabundid blodleysi sem fa krabbameinslyfjamedferd vid
krabbameini

Innspytingar eru gefnar undir huaé.

Verid getur ad laeknirinn hefji medferd med NeoRecormon ef bl6draudagildi er 10 g/dl eda minna.
Eftir ad medferd hefur verid hafin mun laeknirinn vidhalda blodraudagildinu milli 10 og 12 g/dl.

Upphafsvikuskammtur er 30.000 a.e. Hann mé& gefa sem eina innspytingu & viku eda skipta honum i
3 til 7 innspytingar i viku. Leeknirinn tekur blodsyni reglulega. Verid getur ad hann steekki eda
minnki skammt eda stodvi medferd samkvaemt nidurstédum Ur blédrannsoknum. Blédraudagildi eiga
ekki ad vera vidovarandi harri en 12 g/dl.

Halda & medferd &fram i allt ad 4 vikur eftir ad krabbameinslyfjamedferd lykur.

Hamarksskammtur & ekki ad fara yfir 60.000 a.e. & viku.

. Folk sem gefur eigid bld fyrir skurdadgerd

Innspytingar eru gefnar i blased 4 2 minGtum eda undir hio.

Skammturinn af NeoRecormon fer eftir standi, gildum raudra blodkorna og hversu mikid blod a ad
gefa fyrir adgerd.

Skammturinn sem laeknirinn dkvedur er gefinn tvisvar i viku i 4 vikur. begar bl6d er gefid, er
NeoRecormon gefid i lok bl6dgjafar.

Hamarksskammtur & ekki ad fara yfir
o innspytingar i blaedar: 1.600 a.e. & hvert kg likamspyngdar & viku
o innspytingar undir hud: 1.200 a.e. & hvert kg likamspyngdar & viku.

Ef of miklu af NeoRecormon er sprautad

Ekki & ad auka skammtinn sem laeknirinn hefur gefid. Ef talid er ad of miklu NeoRecormon hafi verid
sprautad, & ad hafa samband vid lekninn. Oliklegt er ad pad sé alvarlegt. Jafnvel vid mjog ha bl6dgildi
hefur ekki ordid vart neinna einkenna um eitrun.

Ef gleymist ad nota NeoRecormon
Ef innspyting hefur gleymst eda of litlu hefur verid sprautad, 4 ad tala vio laekninn.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammta sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4.

Hugsanlegar aukaverkanir

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

Aukaverkanir sem geta komid fyrir hvada sjukling sem er

Hjéa flestum (mjog algengt, getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
leekka gildi jarns i blodi. Neer allir sjuklingar purfa ad taka inn jarn medan & medferd med
NeoRecormon stendur.

Mjog sjaldan (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) hafa
ofnaemi eda vidbrogd a hud komid fram, svo sem Utbrot eda ofsakladi, kladi eda vidbrogd
vid stungustad.

Orsjaldan (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) hafa
alvarleg ofneemisvidbrogd komid fram, einkum rétt eftir innspytingu. bau parf ad medhdndla
tafarlaust. Gera skal l&ekninum samstundis vidvart ef fram koma 6edlileg soghljéo eda
ondunarerfidleikar; bdlga i tungu, andliti eda hélsi eda proti vid stungustad; sundl,
yfirlid eda 6rmdgnun.

Orsjaldan (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) hafa
sjuklingar fengid inflaensulik einkenni, einkum pegar medferd er nyhafin. bau taka til
hita, hrolls, héfudverkjar, verkja i atlimum, beinverkja og/eda almennrar vanlidunar. Viobrégd
pessi hafa venjulega verid veeg eda midlungi mikil og horfid & nokkrum klukkustundum eda
dogum.

I tengslum vid epodetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hidutbrot, p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Utbrotin geta verid a 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 & hita og/eda flensulikum
einkennum. Haettu ad nota NeoRecormon ef p feerd pessi einkenni og haféu strax samband
vid lekninn eda leitadu eftir leknisadstod. Sja einnig kafla 2.

Vidbdtar aukaverkanir hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun (nyrnablédleysi)

Algengustu aukaverkanirnar eru haekkadur blodprystingur, versnun a haprystingi og
hofudverkur (mjog algengt, getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Laeknirinn mun athuga blédprystinginn reglulega, sérstaklega i upphafi medferdar. Verid getur
ad leeknirinn medhondli haekkun & blddprystingi med lyfjum eda stédvi timabundid medferd
med NeoRecormon.

Lata skal lzekni vita tafarlaust ef fram koma héfudverkur, einkum ef hann er
skyndilegur, nistandi og migrenilikur, rugl, taltruflanir, éstédugt géngulag, flog eda
rykkjakrampar. bessi einkenni geta verid merki um alvarlega haekkadan blédprysting,
jafnvel pott blodprystingur sé ad jafnadi edlilegur eda lagur. Petta kallar & tafarlausa medferd.
Ef blodprystingur er lagur eda fram koma fylgikvillar i fistli getur verid heetta a
segamyndun i fistli (bl6dtappa i &3 sem notud er til tengingar vid gervinyra).

Orsjaldan (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) hafa komid
fram haekkandi gildi kaliums eda fosfata i bl6di. Leeknirinn getur veitt medferd vio pessu.
Hreinn raudkornabrestur (PRCA, pure red cell aplasia) af voldum hlutleysandi moétefna
hefur komid fram vid erytropdietin medferd, par med talid i einstékum tilvikum vid
NeoRecormon medferd. Hreinn raudkornabrestur er pegar likaminn hattir eda minnkar
framleioslu & raudum blédokornum. petta veldur alvarlegu bl6dleysi med einkennum eins og
Ovenjulegri preytu og skorti & orku. Ef likaminn framleidir hlutleysandi métefni mun leeknirinn
heetta medferd med NeoRecormon og akveda bestu leidina til ad medhondla blodleysid.

Vidbétar aukaverkanir hja fullordnum sem fa krabbameinslyfjamedfero vié krabbameini

Blooprystingshaekkun og héfudverkur geta einstoku sinnum att sér stad. Verid getur ad
lzeknirinn medhondli blédprystingshakkunina med lyfjum.
Aukning a tilvikum um bléotappa hefur komio fram.

Viobotar aukaverkanir hja folki sem gefur eigid blod fyrir skurdadgerd
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o Smaveegileg aukning & tilvikum um blodtappa hafa komid fram.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix VV*. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um dryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & NeoRecormon

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

o Ekki skal nota NeoRecormon eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og
merkimida. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i keeli (2°C - 8°C).

. Taka mé sprautuna ur kali og geyma vid stofuhita i eitt skipti i hAmark 3 daga (ekki yfir
25°C).

o Geymid afylltar sprautur i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

o Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um

hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
NeoRecormon inniheldur

o Virka innihaldsefnid er epdetin beta. Ein afyllt sprauta inniheldur annadhvort 500, 2.000, 3.000,
4.000, 5.000, 6.000, 10.000, 20.000 eda 30.000 a.e. (alpjodlegar einingar) af epoetin beta i 0,3
ml eda 0,6 ml af lausn.

o Onnur innihaldsefni eru pvagefni, natriumkl6rid, polysorbat 20, natriumtvihydrégenfosfat-
tvihydrat, tvinatriumfosfatdodekahydrat, kalsiumkloridtvihydrat, glysin, L-Leucin, L-iséleucin,
L-Trednin, L-Glataminsyra, L-Fenylalanin og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,NeoRecormon
inniheldur fenylalanin og natrium*).

Lysing & atliti NeoRecormon og pakkningasteerdir

NeoRecormon er stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Lausnin er litlaus, teer eda halfgegnse.

NeoRecormon 500 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e., 4.000 a.e., 5.000 a.e. og 6.000 a.e.: Hver afyllt sprauta
inniheldur 0,3 ml af lausn.
NeoRecormon 10.000 a.e., 20.000 a.e. og 30.000 a.e.: Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af lausn.

NeoRecormon er faanlegt i eftirtdldum pakkningasteerdum:

NeoRecormon 500 a.e.
1 afylit sprauta med 1 nal (30G1/2) eda
6 afylltar sprautur med 6 nalum (30G1/2).

NeoRecormon 2.000 a.e., 3.000 a.e., 4.000 a.e., 5.000 a.e., 6.000 a.e., 10.000 a.e. og 20.000 a.e.
1 &fyllt sprauta med 1 nal (27G1/2) eda
6 afylltar sprautur med 6 ndlum (27G1/2).

NeoRecormon 30.000 a.e.
1 &fyllt sprauta med 1 nal (27G1/2) eda
4 afylltar sprautur med 4 nalum (27G1/2).
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EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

Framleidandi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Buarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”

Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.

TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050

Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00

Eesti

Roche Eesti OU Osterreich

Tel: + 372 -6 177 380 Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

E\Lada, Kbmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.

EAMGS0 Tel: +48 - 22 345 18 88

TnA: +30 210 61 66 100

Espafa Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00

France Romaéania

Roche Roche Romaénia S.R.L.

Tél: +33 (0)1 47 61 40 00 Tel: +40 21 206 47 01
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Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +385 1 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

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

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

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

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

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

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

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is
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NeoRecormon afylltar sprautur
Notkunarleidbeiningar

I eftirfarandi notkunarleidbeiningum er Gtskyrt hvernig & ad sprauta sig med NeoRecormon. Gakktu Gr
skugga um ad pu hafir lesid og skilid notkunarleidbeiningarnar sem og fylgisedilinn &dur en pu
sprautar pig med NeoRecormon og fylgdu peim. Heilbrigdisstarfsmadur & ad syna pér hvernig pua att
ad finna til lyfid og sprauta pig med pvi &dur en pu gerir pad i fyrsta skipti.

Ekki sprauta pig med NeoRecormon nema pu hafir fengid kennslu i pvi. Reddu vid
heilbrigdisstarfsmann ef pu parft frekari upplysingar.

Fylgio avallt 6llum fyrirmalum pessara notkunarleidbeininga, par sem peer geetu verid frabrugdnar
fyrri reynslu. Leidbeiningarnar lagmarka hattu, t.d. & pvi ad stinga sig fyrir slysni, og koma i veg fyrir
ranga notkun.

Haegt er ad gefa NeoRecormon & tvo vegu og laeknirinn mun dkveda hvor peirra hentar pér:
o Sprautad i &0 (i blaaed eda lyfjabrunn), eingéngu heilbrigdisstarfsmenn eiga ad gera pad.
o Sprautad undir hud.

Adur en pu byrjar

o Ekki taka nalarhlifina af fyrr en pa ert tilbtin(n) til ad sprauta pig med NeoRecormon.

e EKKi reyna ad taka sprautuna i sundur.

¢ Ekki nota sému sprautuna aftur.

¢ EkKki nota sprautu sem hefur dottid eda skemmst.

o Ekki skilja sprautuna eftir par sem adrir na til hennar.

o Geymio sprautur, ndlar og nalarhelt ilat undir notadar sprautunalar (nalabox) par sem bérn hvorki na
til né sja.

¢ Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar vakna.

Geymslufyrirmeeli

e Geymid Onotadar sprautur og nalar i upprunalegum umbudum i kali, vid 2°C til 8°C.
¢ Ekki geyma sprauturnar og nalarnar i beinu solarljosi.

e M4 ekki frjosa.

o M4 ekki nota ef sprautan hefur frosid.

¢ Haldid sprautunum og nalunum purrum.

pad sem parf til ad sprauta sig

I pakkningunni eru:
o Afyllt(ar) NeoRecormon sprauta/sprautur.

Glerhélkur

Stimpilstdng Stimpill
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e Sprautunal(ar) (27G eda 30G) (fer eftir avisudum styrk lyfsins) med oryggishlif (til virkjunar,
skammitastillingar og inndaelingar).

Oryggishlif

Nalarhlif

Athugid: Hver NeoRecormon askja inniheldur 1 sprautu/1 nal, 4 sprautur/4 nalar eda
6 sprautur/6 nélar.
e Notkunarleidbeiningar og fylgisedill.

Ekki i 6skjunni:

o 1 sprittklGtur.

¢ 1 purr daudhreinsud grisja.

e 1 nalarhelt ilat til ad farga gdmmihettum, nalarhlifum og notudum sprautum & éruggan hatt
(nélabox).

Undirbuningur fyrir sprautu

1 Finndu bjartan, hreinan og sléttan fl6t.
e  Taktu 6skjuna med sprautunni/sprautunum og nalinni/nalunum ur keeli.

2 Skodid 6skjuna, rifgétunina & framhlid hennar og innsiglid, auk fyrningardagsetningar.

e Notid ekki ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda ef askjan virdist skemmd. Ef
pbad er tilfellid a ad fara i skref 20 og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

o Notid ekki ef rifgétunin eda innsiglid hafa verid rofin. Ef pad er tilfellid 4 ad fara i skref 20
0g hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

3 Opnid dskjuna med pvi ad rjufa rifgétunina umhverfis innsiglid.

4 Takid eina sprautu Ur 6skjunni og eina sprautunal ur naladskjunni. Farid varlega pegar sprautan
er tekin ur 6skjunni. Haldid sprautunni alltaf eins og synt er & myndinni hér ad nedan.
¢ Ekki hvolfa dskjunni til ad n& sprautunni ar henni.
¢ Ekki handleika sprautuna med pvi ad halda um stimpilstdngina eda nalarhlifina.
Athugio: Ef um fjélpakkningu er ad raeda 4 ad setja 0skjuna med sprautum og nalum sem eftir
eru aftur i keeli.
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5

6

Skodid sprautuna og nalina vandlega

e Gangio Ur skugga um ad sprautan og nalin séu 6skemmdar. EKKi nota sprautuna ef han hefur
dottid eda ef einhver hluti hennar virdist skemmdur.

¢ Athugid fyrningardagsetningu a sprautunni og nalinni. EKKi nota sprautuna eda nalina ef
komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

e Athugid vokvann i sprautunni. Vkvinn & ad vera teer og litlaus. Ekki nota sprautuna ef

vokvinn er skyjadur eda mislitur eda ef agnir eru i honum.

Leggid sprautuna a hreinan og sléttan flot.

o L4tiod sprautuna bida i 30 minatur svo hin nai herbergishita. Hafid nalarhlifina 4 & medan
sprautan hitnar.

o Ekki flyta fyrir pvi ad sprautan hitni med neinum radum og ekki setja sprautuna i 6rbylgjuofn
eda heitt vatn.

Athugio: Ef sprautan nar ekki herbergishita getur verid épeegilegra ad sprauta sig med henni

og erfidara ad prysta stimpilstonginni inn.

¥ /=

30 min

Festid nalina & sprautuna.

e Takid nalina Gr umbudunum.

e Takid gummihettuna af enda sprautunnar (A).

e Fargid gammihettunni strax i nalabox.

o Ekki snerta enda sprautunnar.

o Ekki yta & eda toga i stimpilsténgina.

¢ Haldid um bol sprautunnar og prystid nalinni 4 sprautuna (B).
¢ Snuid varlega par til nélin er alveg fost (C)
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A) Gummihetta

8 Leggid sprautuna & hreinan og sléttan flot par til allt er tilbGid fyrir notkun hennar.
9 Pvoid hendur med sapu og vatni.

10  Veljio stungustad:
e Raolagadir stungustadir eru efst & leeri eda & nedri hluta kvidar, nedan vid nafla.
e Ekki sprauta innan 5 cm fré nafla.
e Veljid nyjan stungustad i hvert skipti.
o Ekki sprauta i feedingarbletti, 6r, mar eda svaedi par sem hidin er aum, raud, hord eda rofin.
o Ekki sprauta i 0 eda vOdva.
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u I = stungustadir

11 Strjukio af stungustadnum med sprittkldt og Iatid hann porna i 10 sekdndur.
e EKKi beina lofti ad stungustadnum eda blasa & hann.
e EKKi snerta stungustadinn aftur fyrr en sprautad er.

Sprautad undir hud

12 Feerid oryggishlifina fra sprautunalinni i att ad sprautubolnum.
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13 Haldid pétt um samskeyti sprautu og nélar og dragid nalarhlifina varlega af sprautunni. Nota &
sprautuna innan 5 minatna eftir ad hlifin er fjarleegd, annars getur nalin stiflast.
¢ Ekki halda um stimpilsténgina pegar nalarhlifin er fjarleegd.
e EKKi snerta nalina eftir ad nélarhlifin er fjarlaegd.
¢ EKKi setja hlifina aftur & nlina.
e EKKi rétta nalina ef han er bogin eda skemmd.
Fargid nalarhlifinni strax i nalabox.

14 Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp. Fjarleegid storar loftbdlur med pvi ad sla varlega &
sprautubolinn med fingrum par til loftbélur stiga upp i efri enda sprautunnar. prystid
stimpilstonginni pa hagt upp til ad prysta loftb6lum Gt ar sprautunni.

N

‘IIII
X
o)

15  Stillid sprautuna & pann skammt sem avisad var med pvi ad prysta haegt & stimpilsténgina.

1

-)
2,000 —
3.000—
4.000 —
5.000—
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16

17

Klipid um stungustadinn sem valinn var og stingid nalinni sndggt og pétt & kaf i hudfellinguna
undir 45° til 90° horni.
o Ekki snerta stimpilstdngina medan nalinni er stungid i hddina.

e EKKi stinga nalinni gegnum fatnad.
pegar nalinni hefur verid stungid i hudina & ad sleppa hudfellingunni og halda sprautunni

stddugri & sama stad.

Sprautid peim skammti sem &visad var haegt inn med pvi ad prysta stimpilsténginni alla leid inn.
e Fjarlaegid sprautuna og nalina af stungustadnum undir sama horni og stungid var i hidina.

Eftir ad sprautad er

18

Litils hattar bleeding getur ordid & stungustad. Haegt er ad prysta purri, daudhreinsadri grisju &
stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.

o Ef porf krefur er haegt ad hylja stungustadinn med umbadum.

o Ef lyfid berst 4 hid a ad pvo vidkomandi hGdsvaedi med vatni.
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19  Feerid 6ryggishlifina fram um 90°, fra sprautubolnum (A).
Haldid sprautunni med annarri hond og prystid éryggishlifinni snéggt og pétt nidur & sléttan flot
par til smellur heyrist (B).
¢ Ef enginn smellur heyrist parf ad athuga hvort 6ryggishlifin hylur nalina til fulls.
¢ Haldid fingrum alltaf aftan vid éryggishlifina og fjarri nalinni.

A)

B)

20  Fargid notudu sprautunni i nalabox strax eftir notkun.
e EKKi reyna ad fjarleegja notada sprautundl af notadri sprautu.
o Ekki setja nalarhlifina aftur a nalina.
¢ Ekki farga sprautunni med heimilissorpi.

Mikilvaegt: Geymid nalabox alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Notkunarleidbeiningar fyrir gjof i blased, sem einungis eru atladar heilbrigdisstarfsménnum

Eftirfarandi notkunarleidbeiningar lysa pvi hvernig sprauta @ NeoRecormon i &d. Gakktu ur skugga
um pa lesir og skiljir notkunarleidbeiningarnar og fylgir peim og fyrirmaelum i fylgisedlinum pegar pd
gefur NeoRecormon.

Sprautad i &d (eingdngu heilbrigdisstarfsmenn)
Undirbaningur fyrir sprautu: fylgid skrefum 1 til 9 i leidbeiningum fyrir gjof undir hao (hér fyrir
ofan).

10 Veljio @d. Skipta & um &0 i hvert skipti til ad fordast eymsli & einum stad.
e EkKki sprauta & raudum eda pratnum svaedum.
o Ekki sprauta i vodva.
Hreinsid hadina yfir &dinni med sprittklut og l4tid hana porna.
¢ EKKi beina lofti ad stungustadnum eda blasa & hann.
¢ Ekki snerta stungustadinn aftur fyrr en sprautad er.
11 Undirbaid sprautuna og nalina: fylgid skrefum 12 til 15 i leidbeiningum fyrir gjof undir had (hér
fyrir ofan).
16  Stingid nalinni i &@dina.
¢ Ekki halda um stimpilsténgina eda prysta & hana medan nalinni er stungid i &dina.
17  Sprautid peim skammti sem avisad var haegt inn med pvi ad prysta stimpilstonginni alla leid inn.
Fjarleegio sprautuna og nalina af stungustadnum undir sama horni og stungid var i &dina.

Eftir ad sprautad er & ad fylgja skrefum 18 til 20 i leidbeiningum fyrir gjof undir htio (hér fyrir ofan).

Sprautad i &8 um lyfjabrunn (eingéngu heilbrigdisstarfsmenn)
Undirbaningur fyrir sprautu: fylgio skrefum 1 til 9 i leidbeiningum fyrir gjof undir htio (hér fyrir
ofan).

10  Hreinsid hadina yfir lyfjabrunninum med sprittkl(t og latid hana porna.
Hreinsid lyfjabrunninn samkvaemt leidbeiningum framleidanda.
o Ekki beina lofti ad hreinsada svadinu eda blasa & pad.
¢ Ekki snerta hreinsada sveaedio aftur fyrr en sprautad er.

11 Undirbuid sprautuna og nalina: fylgio skrefum 12 til 15 i leidbeiningum fyrir gjof undir hid (hér
fyrir ofan).

16 Stingid nalinni i lyfjabrunninn (fylgid leidbeiningum framleidanda)
e Ekki halda um stimpilstongina eda prysta & hana medan nalinni er stungid inn.

17 Sprautid peim skammti sem avisad var haegt inn med pvi ad prysta stimpilstonginni alla leid inn.
Fjarlaegid sprautuna og nalina af stungustadnum undir sama horni og stungid var inn.

Eftir ad sprautad er & ad fylgja skrefum 18 til 20 i leidbeiningum fyrir gjof undir hid (hér fyrir ofan).
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