VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Retacrit 1.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,3 ml lausn til inndelingar inniheldur 1.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 3.333 a.e.
epoetin zeta i hverjum ml.

Retacrit 2.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,6 ml lausn til inndeelingar inniheldur 2.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 3.333 a.e.
epoetin zeta 1 hverjum ml.

Retacrit 3.000 a.e./0,9 ml stungulyf, lausn i afylitri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,9 ml lausn til inndelingar inniheldur 3.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 3.333 a.e.
epoetin zeta i hverjum ml.

Retacrit 4.000 a.e./0.4 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,4 ml lausn til inndeelingar inniheldur 4.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 10.000 a.e.
epoetin zeta 1 hverjum ml.

Retacrit 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylitri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,5 ml lausn til inndelingar inniheldur 5.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 10.000 a.e.
epoetin zeta i hverjum ml.

Retacrit 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,6 ml lausn til inndeelingar inniheldur 6.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 10.000 a.e.
epoetin zeta 1 hverjum ml.

Retacrit 8.000 a.e./0,8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,8 ml lausn til inndelingar inniheldur 8.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 10.000 a.e.
epoetin zeta i hverjum ml.

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

1 afyllt sprauta med 1 ml lausn til inndeelingar inniheldur 10.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 10.000 a.e.
epoetin zeta 1 hverjum ml.




Retacrit 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,5 ml lausn til inndzlingar inniheldur 20.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 40.000 a.e.
epoetin zeta i hverjum ml.

Retacrit 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,75 ml lausn til inndalingar inniheldur 30.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 40.000 a.e.
epoetin zeta 1 hverjum ml.

Retacrit 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 1 ml lausn til inndeelingar inniheldur 40.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta* (radbrigda raudkornavaki manna; recombinant erythropoietin). Lausnin inniheldur 40.000 a.e.
epoetin zeta i hverjum ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Retacrit inniheldur 0,50 mg/ml af fenylalanini.

Retacrit inniheldur 0,1 mg/ml af pdlysorbat 20 (E432).

*Framleitt med DNA-samrunaerfoataeekni i frumulinu eggjastokka kinverskra hamstra (Chinese
Hamster Ovary (CHO)).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu (stungulyf).
Gleer, litarlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Retacrit er etlad til medhdndlunar blodleysis med einkennum sem tengist langvinnri nyrnabilun
(CRF):

o hja fullordnum og bérnum & aldrinum 1 til 18 ara 1 blodskilun og fullordunum i kvidskilun (sja
kafla 4.4).
o hja fullordnum med vanstarfsemi nyrna sem ekki hafa enn hafid skilunarmedferd, til ad

medhondla alvarlegt blodleysi upprunid i nyrum med kliniskum einkennum (sja kafla 4.4).

Retacrit er &tlad handa fullordnum sjuklingum sem fa krabbameinslyfjamedferd vio krabbameinsexli,
illkynja eitilexli eda mergaexlageri og eiga a haettu ad purfa blodgjof sem skapast af almennu astandi
sjuklings (p.e. astandi hjarta og &da eda blodleysi sem til stadar var fyrir medferd) til medhondlunar
blodleysis og til ad minnka porfina a blodgjof.

Retacrit er &tlad handa fullordnum 1 sjalfgjafaraetlun blods til ad drygja blodframlag sjuklinga. Lyfid
a adeins ad gefa sjuklingum med midlungsblodleysi (péttni blodrauda [Hb] a bilinu 10 til 13 g/dl

[6,2 til 8,1 mmol/1], an jarnskorts) ef blodgeymsluferlid er ekki i bodi eda ef ekki var geymt ndg pegar
timi var kominn 4 meirihattar valkveeda skurdadgerd sem krefst mikils blods (4 eda fleiri einingar
blods fyrir konur eda 5 eda fleiri fyrir karla).

Retacrit er &tlad fullordnum an jarnskorts 4 undan meirihattar baeklunarvaladgerd, ef grunur leikur a
verulegri aheettu 4 aukaverkunum eftir bl6dgjof til ad minnka porfina & 6samgena bl6dgj6f. Notkunin
atti a0 takmarkast vid sjuklinga med midlungsblodleysi (t.d. péttni blodrauda 10 til 13 g/dl eda 6, til



8,1 mmol/l) sem ekki eiga tilbuna sjalfsgjafarazetlun blods og med dxtladan blodmissi i medallagi
(900 til 1.800 ml).

Retacrit er atlad til medhondlunar blddleysis med einkennum (péttni bléorauda <10 g/dl) hja
fullordnum med frumkomid heilkenni mergmisproska (primary myelodysplastic syndromes (MDS))
med vaega- eda midlungsmikla-1-haettu, sem eru med lag gildi raudkornavaka i sermi (<200 ma.e./ml).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Retacrit verdur ad fara fram undir leidsogn leekna sem hafa reynslu i medferd sjuklinga
med abendingarnar ad ofan.

Skammtar

Allar adrar orsakir blodleysis (jarn-, folinsyru- eda Bi,-vitaminskortur, aleitrun, syking eda bolga,
blodmissir, blodraudalos og bandvefsmyndun i beinmerg af hvada uppruna sem er) skal meta og
medhondla adur en medferd med epdetin zeta er hafin, og pegar tekin er akvérdun um aukningu
skammta. Til ad tryggja akjosanlega svorun vid epoetin zeta, skal tryggja vidunandi jarnbuskap og
gefa jarnuppbot ef parf (sja kafla 4.4).

Meohondlun blédleysis med einkennum hja fullordonum sjiklingum me6 nyrnabilun

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og 60rum samhlida
sjukdomum. Mat leeknis 4 kliniskum ferli og astandi hvers sjuklings er naudsynlegt.

R4016g0 kjorpéttni blodrauda er a bilinu 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l). Gefa skal Retacrit til ad
haekka blodraudagildi en ekki umfram 12 g/dl (7,5 mmol/l). Fordast skal hakkun blodraudagilda um
meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 fjdgurra vikna timabili. Ef pad gerist skal gera videigandi
skammtaadlogun eins og tilgreint er.

bar sem mikill munur er 4 sjuklingum innbyrdis geta blodraudagildi einstaka sjuklings stundum farid
yfir eda undir askilega péttni blodrauda. Taka skal & mismunandi blodraudagildum med
skammtastjornun og mida skal vid blédraudapéttnina 10 g/dl (6,2 mmol/l) til 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Fordast skal vidvarandi blodraudapéttni heerri en 12 g/dl (7,5 mmol/l). Ef blodraudagildi haeekka um
meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 manudi eda ef vidvarandi blodraudagildi eru heerri en 12 g/dl

(7,5 mmol/1) skal minnka skammt Retacrit um 25%. Ef blodraudagildi eru heerri en 13 g/dl

(8,1 mmol/l), skal stodva medferdina par til pau fara nidur fyrir 12 g/dl (7,5 mmol/l) og hefja svo aftur
Retacrit medferd med skammti sem er 25% minni en fyrri skammtur.

Hafa skal n4i0 eftirlit meo sjuklingum til ad tryggja ad minnsti mogulegi arangursriki skammtur af
Retacrit sé notadur til ad medhondla blodleysi og einkenni blodleysis um leid og blodraudapéttni er
vidhaldid undir eda vid 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Geeta skal varudar pegar skammtar lyfja sem 6rva raudkornamyndun (ESA lyf) eru auknir hja
sjuklingum med langvinna nyrnabilun. Hja sjuklingum med 1élega bléoraudasvorun gagnvart ESA lyfi
skal thuga adrar asteedur fyrir 1¢legri svorun (sja kafla 4.4 og 5.1).

Meoferd med Retacrit er skipt i tvo stig — leidréttingar- og vidhaldsstig.

Fulloronir sjiaklingar i blodskilun

Hja sjuklingum i bl6dskilun par sem adgangur i blaaed er fyrir hendi, er askilegt ad gefa lyfid i blazd.

Leidréttingarstig

Upphafsskammtur er 50 a.e./kg 3 sinnum i viku.



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

Viohaldsstig

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

Gera skal videigandi skammtaadlogun i pvi skyni ad vidhalda blodraudagildum innan @skilegs
péttnibils, 4 milli 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l).

Sjuklingar sem hafa mjog litinn blodrauda i upphafi (< 6 g/dl eda < 3,75 mmol/l) getu purft 4
sterri vidhaldsskdmmtum ad halda en sjuklingar sem hafa minni blodskort 1 upphafi (> 8 g/dl eda
> 5 mmol/l).

Fulloronir sjuklingar med vanstarfsemi nyrna sem eru ekKki i skilunarmedfero

begar adgengi i blaed er ekki fyrir hendi ma gefa Retacrit undir hud.

Leioréttingarstig

Upphafsskammturinn er 50 a.e./kg 3 sinnum 1 viku og sidan skal auka skammtinn um 25 a.e./kg
(3 sinnum 1 viku) par til @skilegri blodraudapéttni er nad (petta skal gera i a.m.k. fjogurra vikna

prepum).
Vidhaldsstig

A vidhaldsstiginu ma gefa Retacrit prisvar i viku eda ef pad er gefid undir hud einu sinni i viku eda
einu sinni 4 tveggja vikna fresti.

Adlaga skal skammta og bilid 4 milli skammta eftir porfum, i pvi skyni ad vidhalda blodraudagildum a
askilegu bili: blodraudi 4 milli 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/1). Ef bilid & milli skammta er lengt

getur purft ad auka skammtinn.

Hamarksskammturinn ma ekki fara yfir 150 a.e./kg 3 sinnum i viku, 240 a.e./kg (allt ad 20.000 a.e. ad
hamarki) einu sinni i viku, eda 480 a.e./kg (allt ad 40.000 a.e. ad hamarki) a tveggja vikna fresti.

Fullordnir sjuklingar i kvidskilun
begar adgengi 1 blaed er ekki fyrir hendi ma gefa Retacrit undir hud.

Leidréttingarstig

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

Vidhaldsstig

Radlagdur vidhaldsskammtur er 4 milli 25 a.e./kg og 50 a.e./kg 2 sinnum i viku i 2 jafnstérum
inndaelingum.

Adlaga skal skammta eftir porfum, 1 pvi skyni ad vidhalda blodraudagildum & askilegu bili 4 milli
10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l).



Meoferd hja fulloronum sjiklingum med blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og sjukdomsbyrdi. Mat
laeknis & kliniskum ferli og astandi hvers sjuklings er naudsynlegt.

Retacrit skal gefa sjuklingum med blédleysi (t.d. blodraudapéttni < 10 g/dl (6,2 mmol/l)).
Upphafsskammtur er 150 a.e./kg undir hud, 3 sinnum i viku.
A0 00rum kosti er haegt ad gefa Retacrit 1 450 a.e./kg upphafsskammti undir hud einu sinni 1 viku.

Adlaga skal skammta eftir porfum til ad vidhalda blodraudapéttni 4 eskilegu bili 4 milli 10 g/dl til
12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/l).

bar sem mikill munur er a sjiklingum innbyrdis getur blodraudapéttnio einstaka sjuklings stundum

farid yfir eda undir @skilega blodraudapéttni. Taka skal & mismunandi bloédraudagildum med

skammtastjornun og mida skal vid @eskilega blodraudapéttni 4 bilinu 10 g/dl (6,2 mmol/l) til 12 g/dl

(7,5 mmol/l). Fordast skal vidvarandi blodraudapéttni haerri en 12 g/dl (7,5 mmol/1). Fara skal eftir

leidbeiningum um videigandi skammtaadldgun pegar blodraudapétini fer yfir 12 g/dl (7,5 mmol/l) eins

og fram kemur hér 4 eftir.

- Ef bl6draudapéttni hefur aukist um a.m.k. 1 g/dl (0,62 mmol/1) eda netfrumufjoldinn um
>40.000 frumur/pl yfir grunngildi eftir 4 vikna medferd 4 ad halda afram ad gefa 150 a.e./kg
3 sinnum 1 viku eda 450 a.e./kg einu sinni 1 viku.

- Ef aukningin 4 bléoraudapéttni er < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) og netfrumufjoldinn hefur aukist um
<40.000 frumur/ul yfir grunngildi skal auka skammtinn i 300 a.e./kg 3 sinnum i viku. Hafi
blodraudapéttni aukist um > 1 g/dl (0,62 mmol/1) eda netfrumum fjolgad um > 40.000 frumur/ul
eftir adra 4 vikna medferd med 300 a.e./kg prisvar 1 viku 4 ad halda skammtinum 1 300 a.e./kg
prisvar 1 viku.

- Ef aukningin & bl6draudapéttni er < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) og netfrumufjoldinn er
<40.000 frumur/pl yfir grunngildi er svorun 6likleg og ber pa ad hatta medfero.

Skammtaaologun til ad viohalda blooraudabpéttni a bilinu 10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/T)

Ef blodraudapéttnin haekkar um meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 manudi eda ef blooraudapéttni er
heerri en 12 g/dl (7,5 mmol/1) skal minnka Retacrit skammtinn um u.p.b. 25 til 50%.

Ef blodraudapéttnin er haerri en 13 g/dl (8,1 mmol/l), skal stodva medferdina par til htin fer nidur fyrir
12 g/dl (7,5 mmol/1) og hefja svo aftur Retacrit medferd med skammti sem er 25% minni en fyrri
skammtur.



Medmeltri skammtadzaetlun er lyst i eftirfarandi toflu*:

150 a.e./kg 3x/viku
eda 450 a.e./k
Retic einu sinni i viku
aukning
> 40.000/ul Mark Hb
<12 g/dl
3 cda
Hb aukning Retic
> 1 g/dl aukning
>40.000/pul
150 a.e./kg 4 vikur ™ eda
3x/viku eda Hb aukning
450 a.e./kg >1 g/dl
einu sinni i -
viku I:ITI?I(l:ing 4 vikur
| <40.000/ul |y 300a.e./k
og g -
Hb aukning 3x/week Retlc.
<1g/dl aukning
<40.000/ul
og .
Hb aukning Stoovio
i BPS g/dl 1 meoferd

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

Hafa skal néid eftirlit med sjuklingum til ad tryggja ad minnsti vidurkenndi skammtur af ESA lyfi sé
notadur til ad hafa vidunandi stjorn 4 einkennum blodleysis.

Halda skal medferd med Retacrit afram bpar til einum manudi eftir ad krabbameinslyfjamedferd er
lokid.

Meofero fyrir skurdoaogero hja fulloronum sjiklingum sem taka patt i sjalfsgjafarazetlun bloos

Sjuklingar haldnir veegu blodleysi (blodkornahlutfall 33 til 39%) sem purfa ad leggja til geymslu
> 4 einingar blods eiga ad fa Retacrit 600 a.e./kg 1 blazed 2 sinnum i viku 1 3 vikur fyrir skurdadgero.
Gefa skal Retacrit a0 lokinni bl6dgjof.

Meoferd hja fulloronum sjiklingum sem eiga ad fara i meirihattar baeklunarvaladgero (elective
orthopaedic surgery)

Réolagdur skammtur af Retacrit er 600 a.e./kg undir hid einu sinni 1 viku 1 prjar vikur (4 degi 21, 14
og 7) fyrir adgerdina og a adgerdardegi.

Ef leknisfredilega reynist naudsynlegt ad stytta undirbuningstimann i skemmri tima en prjar vikur,

skal gefa Retacrit 300 a.e./kg undir hud daglega i 10 daga fyrir adgerdina, 4 adgerdardegi og i fjora
naestu daga par a eftir.

Ef péttni bloorauda meelist 15 g/dl (9,38 mmol/l) eda heerri & undirbuningstimabili adgerdarinnar, skal
stoova notkun Retacrit og ekki gefa frekari skammta.

Meoferd hja fulloronum sjiklingum med heilkenni mergmisproska (MDS) med vaega- eda
midlungsmikla-1-hzettu

Retacrit skal gefa sjuklingum med blodleysi med einkennum (t.d. med blédraudapéttni < 10 g/dl
(6,2 mmol/l)).

Raolagdur upphafsskammtur af Retacrit er 450 a.e./kg (hamarks heildarskammtur er 40.000 a.e.)
gefinn undir hud einu sinni 1 viku, med ad ldgmarki 5 daga 4 milli skammta.

7



Videigandi skammtaadlogun skal gera til ad vidhalda blodraudapéttni innan vidmidunarmarka sem eru
10 g/dl til 12 g/dl (6,2 til 7,5 mmol/1). Radlagt er ad meta fyrstu raudkornasvorun (erythroid response)
8 til 12 vikum eftir ad medferd er hafin. Skammta skal hackka og laekka um eitt skammtaprep i senn
(sja mynd hér fyrir nedan) Fordast skal blodraudapéttni sem er haerri en 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Skammtaaukning

Ekki skal haekka skammtinn umfram 1.050 a.e./kg hamarkid (heildarskammtur 80.000 a.e.) 4 viku. Ef
svorun sjuklings minnkar eda blodraudapéttni minnkar um > 1 g/dl vid skammtalaeekkun skal haekka
skammtinn um eitt skammtaprep. Ad lagmarki skulu lida 4 vikur milli skammtahakkana.

Skammtahlé og skammtaminnkun

Gera skal hlé 4 gjof epoetins zeta pegar blodraudapéttni er meiri en 12 g/dl (7,5 mmol/l). begar
blodraudagildin eru < 11 g/dl ma hefja gjof aftur med sama skammtaprepi eda naesta skammtaprepi
fyrir nedan, allt eftir mati leeknisins. Hafa skal 1 huga ad leekka skammtinn um eitt skammtaprep ef
blodraudagildin haekka hratt (>2 g/dl 4 4 vikum).
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Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og sjukdomsbyrdi. Mat
leeknis 4 sjukdomsferli og astandi hvers sjuklings er naudsynlegt.

Born
Medferd vid blédleysi med einkennum hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun i blédskilun

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og 6drum samhlida
sjukdéomum. Mat leeknis 4 kliniskum ferli og astandi hvers sjuklings er naudsynlegt.

R4016g0 péttni bloorauda hja bérnum er 4 bilinu 9,5 g/dl til 11 g/dl (5,9 til 6,8 mmol/l). Gefa skal
Retacrit til ad haekka blooraudagildi en ekki umfram 11 g/dl (6,8 mmol/l). Fordast skal heekkun
blodraudagilda um meira en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 fjogurra vikna timabili. Ef pad gerist skal gera

videigandi skammtaadlogun eins og tilgreint er.

Hafa skal nai0 eftirlit me0 sjuklingum til ad tryggja ad minnsti vidurkenndi skammtur af Retacrit sé
notadur til ad hafa vidunandi stjorn & blodleysi og einkennum blodleysis.

Medferd med Retacrit er skipt i tvo stig — leidréttingar- og vidhaldsstig.
Hja bornum 1 blodskilun par sem adgangur 1 blazd er fyrir hendi, er @skilegt ad gefa lyfid 1 blaed.

Leidréttingarstig

Upphafsskammtur er 50 a.e./kg 3 sinnum i viku.



Ef porf krefur skal minnka skammtinn um 25 a.e./kg (3 sinnum i viku) par til eskilegri
blodraudapéttni 4 bilinu 9,5 g/dl til 11 g/dl (5,9 til 6,8 mmol/l) er nad (petta skal gera 1 a.m.k. fjogurra
vikna prepum).

Vidhaldsstig

Adlaga skal skammta eftir porfum, i pvi skyni ad vidhalda blodraudagildum innan aeskilegs péttnibils
amilli 9,5 g/dl til 11 g/dl (5,9 til 6,8 mmol/l).

Almennt purfa born undir 30 kg steerri viohaldsskammta en born yfir 30 kg og fullordnir. Eftirfarandi
vidhaldsskammtar saust i kliniskum rannséknum eftir 6 manada medfero.

Skammtur (a.e./kg gefinn 3 sinnum 1 viku)
byngd (kg) Midgildi Venjulegur vidhaldsskammtur
<10 100 75-150
10-30 75 60-150
>30 33 30-100

Born med mjog lagan blodrauda i upphafi (< 6,8 g/dl eda < 4,25 mmol/l) geta purft sterri
vidhaldsskammta en sjuklingar med heerri blodrauda i upphafi (> 6,8 g/dl eda > 4,25 mmol/l).

Bloodleysi hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun 40ur en blédskilun hefst eda sem eru i
kvidskilun

Oryggi og verkun Retacrit hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun og blodleysi 4dur en blodskilun
hefst eda sem eru i kvidskilun hafa ekki verid stadfest. Fyrirliggjandi upplysingum um notkun epdetin
alfa undir huo hja pessum sjuklingum er lyst i kafla 5.1 en ekki er unnt ad gefa neinar radleggingar um
skammta.

Meoferd hja bornum med blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar

Oryggi og verkun epoetin alfa hja bornum i krabbameinslyfjamedferd hafa ekki verid stadfest (sja
kafla 5.1).

Medferd fyrir skurdoadgerd hja bornum sem taka patt i sjalfsgjafarasetlun bloos

Oryggi og verkun epdetin alfa hja bérnum i krabbameinslyfjamedferd hafa ekki verid stadfest. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Meoferd hja bornum sem eiga ad fara i meirihattar baeklunarvaladgerd (elective orthopaedic
surgery)

Oryggi og verkun epoetin alfa hja bornum hafa ekki verid stadfest. Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Varudarradstafanir sem parf ad gera 40ur en lyfid er medhondlad eda gefid.

Fyrir notkun skal lata Retacrit sprautuna standa par til hin hefur nad herbergishita. bad tekur
venjulega 4 milli 15 til 30 minttur.

Medferd vio bléodleysi med einkennum hja fulloronum meo langvinna nyrnabilun

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun par sem adgangur 1 blazd er fyrir hendi ad stadaldri
(sjuklingar i blodskilun) er @skilegt ad gefa Retacrit i blaaeo.



begar adgangur 1 blaed er ekki fyrir hendi (sjuklingar sem eru ekki byrjadir 1 blodskilun og sjuklingar
i kvidskilun) ma gefa Retacrit med inndaelingu undir hio.

Meoferd hja fulloronum med blodleysi af voldum krabbameinslyfjamedferdar
Gefa skal Retacrit med inndalingu undir hao.

Meoferd fyrir skurdadgerd hja fullordonum sem taka patt i sjalfsgjafarazetlun blods
Gefa skal Retacrit i blazd.

Medferd hja fulloronum sjuklingum sem eiga ad fara i meirihattar baeeklunarvaladgero (elective
orthopaedic surgery)

Gefa skal Retacrit med inndalingu undir hto.

Meoferd hja fulloronum sjiklingum med heilkenni mergmisproska (MDS) med vaega- eda
midlungsmikla-1-hzettu

Gefa skal Retacrit med inndalingu undir hao.
Medferd vio bléodleysi med einkennum hja bérnum med langvinna nyrnabilun i blédskilun

Hja bornum med langvinna nyrnabilun par sem adgangur 1 blaed er fyrir hendi ad stadaldri (sjuklingar
1 blodskilun) er @skilegt ad gefa Retacrit 1 blaed

Lyfjagjof i blazeo

Skammtinn 4 ad gefa 4 a.m.k. einni til fimm minatum, eftir pvi hver heildarskammturinn er.
Sjuklingum i bl6dskilun ma gefa staka inndeelingu (bolus) medan 4 skiluninni stendur i gegnum
videigandi blazdargrein 1 skilunarslongunni. Ad 6drum kosti ma gefa inndeelinguna 1 lok skilunarinnar
i fistilnalaslonguna og 10 ml jafnprystna saltlausn 1 kjolfarid til ad skola slonguna og tryggja
vidunandi inndelingu lyfsins i bl6drasina (sja Skammtar, Fullordnir sjuklingar i blodskilun).

Hegari inndzling er @skileg hja sjuklingum sem f4 flensulik einkenni af medferdinni (sja kafla 4.8).

Ekki ma gefa Retacrit med innrennsli i blaed eda samtimis 6drum lyfjalausnum (sja nanari
upplysingar i kafla 6.6).

Lyfjagjof undir hud

Almennt skal ekki fara yfir | ml hdmarksrummal 4 einum stungustad. Ef gefa 4 meira rimmal skal
velja fleiri en einn stungustad.

Inndelingar skal gefa 1 Gitlimi eda framanverdan kvid.

[ peim tilvikum par sem laeknirinn akvardar ad sjuklingur eda ummonnunaradili geti 6rugglega og med
arangursrikum haetti sjalfir gefid Retacrit undir hud, skal gefa leidbeiningar um rétta skammta og
lyfjagjof.

Eins og vid 4 um 61l stungulyf skal athuga ad pad séu engar agnir 1 lausninni eda litabreytingar.

,,Leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta sig med Retacrit™ er ad finna i lok fylgisedils.
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4.3 Frabendingar

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

Sjuklingar sem fa raudkornskimfrumnafaed (pure red cell aplasia; PRCA) i kjélfar medferdar meod
einhverjum raudkornavaka (erythropoietin) mega ekki f4 Retacrit eda neinn annan raudkornavaka (sja
kafla 4.4).

Haprystingur sem ekki naest stjorn a.

Virda skal allar frabendingar sem tengjast sjalfgjafaraaetlun bloods hja sjiklingum sem fa Retacrit
Notkun Retacrit hja sjuklingum sem eiga a0 fara i meirihattar baeklunarvaladgerd og taka ekki patt i
sjalfgjafarazetlun blods er ekki radlogo hja sjuklingum med alvarlegan kransadasjukdom, sjukdom i
utleegum slagedum, 1 halsslagedum eda heilaedum, p.m.t. sjiklingar sem nylega hafa fengid

kransa0dastiflu eda heilabloofall.

Sjuklingar sem eiga ad fara 1 skurdadgerd sem af einhverjum asteedum geta ekki fengio fullneegjandi
segavorn (antithrombotic prophylaxis).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Almennar upplysingar

Hja 6llum sjuklingum sem fa epoetin zeta, skal fylgjast vandlega med bléoprystingi og tryggja gdoa
stjornun eftir porfum. Nota skal epdetin zeta med varid pegar um er ad raeda 6medhondladan,
vanmedhondladan eda illvidradanlegan haprysting. Naudsynlegt getur verid ad hefja eda auka
haprystingsmedferd. Ef ekki er haegt ad stjorna blodprystingi 4 ad heetta epoetin zeta medferd.

Haprystingskreppa med heilakvilla og kdstum sem krefst tafarlausrar laeknishjalpar og gjorgeaeslu,
hefur einnig komid fram medan 4 medferd med epoetin zeta st6d hja sjiklingum sem voru a4dur med
edlilegan eda lagan blodprysting. Sérstaklega skal gaeta ad skyndilegum stingandi hofudverk sem likist
migreni sem mogulegu vidovorunarmerki (sja kafla 4.8).

Nota skal epodetin zeta med varid hja sjuklingum med flogaveiki, sogu um flog eda med sjukdoma
sem tengjast auknum likum 4 flogum svo sem syking i midtaugakerfi og meinvorp 1 heila.

Nota skal epoetin zeta med vartd hja sjuklingum med langvinna lifrarbilun. Oryggi epéetin zeta hefur
ekki verid stadfest hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Aukin tioni blodsegamyndunar (thrombotic vascular events) hefur komid fram hja
krabbameinssjuklingum sem fengid hafa ESA lyf (sja kafla 4.8). Medal annars segamyndun 1
slagaeOum og bloorek (par a medal nokkur banven tilvik), svo sem segamyndun i djipblaedum,
segarek i lungum, segamyndun i sjonu og hjartadrep. Auk pess hefur verid greint fra heilaslagi (p.m.t.
heilablodfall, heilableding og skammvinn blodpurrdarkdst).

Vega skal vandlega pekkta haettu 4 slikri blodsegamyndun & méti avinningi af medferd med epodetin

zeta einkum hja sjuklingum sem eru fyrir med aheettupetti fyrir blodsegamyndun, medal annars offitu
og fyrri sdgu um blodsegamyndun (t.d. segamyndun 1 djapum bldedum, lungnablodrek og heilaslag).
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Fylgjast skal n&id med blodraudagildum hja 6llum sjuklingum vegna pess adr heettan &
blédsegamyndun og daudsfollum getur verid aukin pegar sjtiklingar med blodraudagildi yfir radlogou
péttnibili fa medferd.

Hofleg skammtahad hakkun 4 blooflogfjolda innan edlilegra marka getur ordid medan & medferd med
epoetin zeta stendur. Draga mun ur pessu med aframhaldandi medhondlun. Par ad auki hefur verio
tilkynnt um blédflagnafjélgun yfir edlilegum morkum. Melt er med ad fylgst sé med blodflagnafjolda
reglulega 4 fyrstu 8 vikum medferdarinnar.

Allar adrar orsakir blodleysis (jarn-, folinsyru- eda Bi»-vitaminskortur, aleitrun, syking eda bolga,
bl6dmissir, blodraudalos og bandvefsmyndun i beinmerg af hvada uppruna sem er) skal meta og
medhandla fyrir upphaf epéeetin zeta medhondlunar og pegar dkvedid er ad auka skammtinn. {
flestum tilfellum laekka ferritingildin i sermi med hakkun pékkunarrimmals. Til pess ad tryggja
hamarkssvorun vid epotein zeta verdur ad vera tryggt ad vidunnandi jarnfordi sé til stadar og gefa skal
jarnuppbot ef parf (sja kafla 4.2):

- Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun er melt med jarnuppbot (adgengilegt jarn 200 til
300 mg/dag til inntoku fyrir fullordna og 100 til 200 mg/dag til inntdku fyrir born) ef
ferritingildi 1 sermi eru undir 100 ng/ml.

- Hja krabbameinssjuklingum er malt med jarnuppbot (adgengilegt jarn 200 til 300 mg/dag til
inntoku) ef transferritinmettun er undir 20%.

- Hja sjuklingum sem taka patt i sjalfgjafarasetlun blods skal gefa jarnuppbot (adgengilegt jarn
200 mg/dag til inntdku) i nokkar vikur adur en sjalfgjafardetlunin hefst til ad nd miklum
jarnforda 4dur en medferd med epdetin zeta hefst og medan &4 medferd med epodetin zeta stendur.

- Hja sjuklingum sem eiga a0 fara i meirihattar baeklunarvaladgerd skal gefa jarnuppbét
(adgengilegt jarn 200 mg/dag til inntdku) medan & medferd med epdetin zeta stendur. Ef haegt er
skal hefja jarnuppbdt adur en medferd med epodetin zeta hefst til ad na vidunandi jarnforoa.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur purpuraveiki versnad hja sjuklingum sem fengu medferd med
epoetin zeta. Nota skal epoetin zeta med varud hja sjuklingum med purpuraveiki.

Greint hefur verid fra alvarlegum hidvidbrogdum, medal annars Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplosi hudpekju, sem geta verid lifshettuleg eda banveen, i tengslum vid medferd med
epoetini. Greint hefur verid fra alvarlegri tilvikum med langverkandi epoetin-lyfjum.

begar lyfinu er avisad skal upplysa sjiklinga um ummerkin og einkennin og ad hafa skuli naid eftirlit
med hudviobrogdum. Ef fram koma ummerki og einkenni sem benda til pessara viobragda skal heetta
tafarlaust notkun Retacrit og thuga adra medferd.

Ef sjuklingur hefur fengio alvarleg hidvidbrogo svo sem Stevens-Johnson heilkenni eda
eitrunardreplos hudpekju af voldum Retacrit notkunar, ma sjuklingurinn aldrei aftur hefja medferd
me0 Retacrit.

Raudkornskimfrumnafad (Pure Red Cell Aplasia, PRCA)

Greint hefur verid fra métefnamiodladri raudkornskimfrumnafaed (antibody-mediated PRCA) eftir
manada- til dralanga medferd med epoetinum. Einnig hefur verid greint fr4 tilfellum hja sjiklingum
med lifrarbolgu C sem fengu medferd med interferdni og ribavirini pegar ESA lyf var notad samhlida.
Epoetin zeta er ekki vidurkennt til medferdar vid blodleysi i tengslum vid lifrarbolgu C.

Hja sjuklingum sem verda fyrir skyndilegu tapi & virkni sem er skilgreint med leekkun blodrauda (1til
2 g/dl 4 manudi) asamt aukinni porf fyrir bloogjafir, skal gera netfrumutalningu og rannsaka
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demigerdar astedur fyrir skorti 4 virkni (t.d. jam-, folinsyru- eda Bi,-vitaminskortur, aleitrun, syking
eda bolga, blodmissir, blodraudalos og bandvefsmyndun i beinmerg af hvada uppruna sem er).

Motsagnakennd leekkun blodrauda og proun alvarlegs blodleysis i tengslum vid lagan netfrumufjolda
eiga ad knyja & um ad medferd med epoetin alfa sé stodvud og ad profad verdi
fyrirandraudkornavakamotefni. Einnig skal ithug athugun 4 beinmerg til greiningar & PRCA.

Ekki skal hefja neina adra ESA medferd vegna heettu a vixlviobrogdum.

Meodferd vid blodleysi med einkennum hja fullordnum og bornum med med langvinna nyrnabilun

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem 4 medferd med epoetin zeta skal maela blooraudagildi
reglulega par til stodugum gildum hefur verid nad, og med jofnu millibili eftir pad.

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun skal heekkun blédrauda vera u.p.b. 1 g/dl (0,62 mmol/l) &
manudi og ekki vera meiri en 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 manudi til ad lagmarka hattuna 4 auknum

haprystingi.

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun skal vidhaldspéttni blodrauda ekki fara upp fyrir efri mork
péttnibils fyrir blodrauda sem radlagt er i kafla 4.2. { kliniskum rannséknum kom fram aukin heetta 4
daudsfollum og alvarlegum hjarta- og adasjuikdomum pegar ESA lyf voru gefin til ad na heerri
blodraudapéttni en 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kliniskar samanburdarrannsoknir syndu ekki fram a verulegan avinning vegna lyfjagjafar med
epoetinum pegar blodraudapéttni var aukin umfram pau gildi sem eru naudsynleg til ad medhondla
einkenni blodleysis og fordast bl6ogjof.

Geeta skal varudar pegar skammtar af Retacrit eru auknir hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun par
sem storir uppsafnadir skammtar af epdetini kunna ad tengjast aukinni haettu 4 daudsfollum,
alvarlegum aukaverkunum i hjarta og @dakerfi og heilaedum. Hja sjuklingum med 1¢élega
blodraudasvorun gagnvart epoetinum skal thuga adrar astedur fyrir 1élegri svorun (sja kafla 4.2

og 5.1).

Hafa skal reglulegt eftirlit med sjiklingum med langvinna nyrnabilun sem fa medferd med epdetin
zeta undir hud m.t.t. virknitaps, skilgreint sem engin eda minnkud svorun vid epoetin zeta medferd hja
sjuklingum sem hofdu a0ur svarad slikri medferd. Petta einkennist af vidvarandi blédraudaminnkun
pratt fyrir aukningu 4 epoetin zeta skammti (sja kafla 4.8).

Hja sumum sjuklingum, par sem lengri timi lidur milli skammta af epdetin zeta (meira en ein vika)
getur verid ad blodraudagildi haldist ekki vidunandi (sja kafla 5.1) og peir geetu purft sterri skammt af
epoetin zeta. Blooraudagildi skal mela reglulega.

Segamyndun i samveitu (shunt thrombosis) hefur komid fram hja sjuklingum 1 bl6dskilun, einkum
peim sem hafa tilhneigingu til a0 fa lagprysting eda peim sem eru me0 slag- og blazrdafistil med
fylgikvillum (t.d. prengsli, gulpar o.fl.). Mzlt er med timanlegri skodun & samveitu og fyrirbyggjandi
segavorn, t.d. gjof asetylsalisylsyru, hja pessum sjuklingum.

Kaliumhakkun i bl6di hefur komid fram i einstokum tilfellum en orsdk hefur ekki verid stadfest. Hafa
skal eftirlit med blodsoltum 1 sermi hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun. Ef fram kemur haekkun
kaliums i sermi skal, til vidbotar vid videigandi medferd vio blookaliumhakkun, ihuga ad haetta gjof
epoetin zeta par til kaliumpéttni i sermi hefur verio leidrétt.

Aukning heparinskammts medan a blodskilun stendur er oft naudsynleg medan 4 medferd med epdetin

zeta stendur, sem afleiding aukins pokkunarrimmals (packed cell volume). Stiflun
blodskilunarkerfisins er méguleg ef heparingjof er ekki fullnaegjandi.
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Byggt 4 fyrirliggjandi upplysingum, hradar leidrétting blodleysis med epdetin zeta hja fullordnum
sjuklingum med vanstarfsemi nyrna, sem ekki hafa enn gengist undir skilunarmedferd, ekki framvindu
a vanstarfsemi nyrna.

Meoferod sjuklinga med blodleysi af voldum krabbameinslyfia

Mela skal reglulega bléoraudagildi krabbameinssjuklinga sem fa medferd med epdetin zeta par til
stodugum gildum hefur verid ndd, og med jofnu millibili eftir pad.

Epoetin eru vaxtarpeettir sem orva fyrst og fremst framleidslu raudra blodkorna. Vidtakar
raudkornavaka geta verid tjadir a yfirbordi ymissa axlisfrumna. Eins og 4 vid um alla vaxtarpeetti er
mogulegt ad epdetin geti studlad ad vexti axla.

Ekki er haegt ad utiloka patt ESA lyfja i framgangi exlisvaxtar eda minnkadri lifun 4n versnunar
sjukdoms. I kliniskum samanburdarrannsoknum hefur notkun epdetin zeta og annarra ESA lyfja verid
tengd lakari arangri gegn svaedisbundnum @xlum eda minni heildarlifun:

o Lakari svedisbundinn arangur hja sjiklingum med langt gengid krabbamein i h6fdi og halsi i
geislamedfero, pegar leitast var vid ad na haerri bl6draudapéttni en 14 g/dl (8,7 mmol/l),

o Stytt heildarlifun og aukin tioni daudsfalla vegna framgangs sjukdoms eftir 4 manudi hja
sjuklingum med brjostakrabbamein med meinvérpum i krabbameinslyfjamedferd, pegar leitast
var vid ad na blodraudapéttni 4 bilinu 12 til 14 g/dl (7,5 til 8,7 mmol/l),

o Aukin hetta 4 daudsfalli pegar leitast var vid ad na blédraudapétni 12 g/dl (7,5 mmol/l) hja
sjuklingum med virkan illkynja sjakdom sem hvorki voru i krabbameinslyfja- né geislamedferd.
Ekki 4 ad nota ESA lyf fyrir pennan sjuklingahop,

o | adalgreiningu hefur komid fram 9% aukning 4 haettu 4 framgangi sjikdoms eda dauda hja
hépnum sem fékk epoetin zeta asamt hefobundinni medferd og 15% hakkun aheettu sem ekki er
haegt a0 utiloka tolfraedilega hja sjiklingum med brjostakrabbamein med meinvorpum i
krabbameinslyfjamedferd, pegar leitast var vid ad na blodraudapéttni a bilinu 10 til 12 g/dl
(6,2 til 7,5 mmol/).

[ 1josi ofantalinna atrida er blodgjof i sumum kliniskum tilfellum &kjosanlegasta medferdin vid
medhdéndlun blédleysis hja sjiklingum med krabbamein. Akvérdunin um ad gefa radbrigda
raudkornavakamedferd 4 ad byggja 4 mati & aheettu-avinningi i samradi vid hvern sjukling, par sem
haft er til hlidsjonar tiltekid kliniskt astand hvers og eins. bettir sem skal hafa i huga vi0 petta mat eru
medal annars gerd og stig &xlis, umfang blodleysis, lifslikur, umhverfid par sem sjuklingur er
medhondladur og val sjuklings (sja kafla 5.1).

Hja krabbameinssjuklingum i krabbameinslyfjame0dferd, skal reikna med 2 til 3 vikna bidtima fra pvi
ad ESA lyfj er gefid og par til fjolgun raudkorna fyrir tilstilli raudkornavaka kemur fram, pegar meta

skal hvort medferd med epoetin zeta sé videigandi (sjuklingar sem eiga & heettu a ad purfa blodgjof).

Skurdsjuklingar sem taka patt i sjalfejafarasetlun bléds

Fylgja skal 6llum sérstokum varnadarordum og varadarreglum sem tengdar eru sjalfgjafaraetlunum
bloos, sérstaklega ad pvi er vardar reglubundna vokvauppbot.

Sjuklingar sem eiga ad fara i meirihattar baeklunarvaladgerd

Avallt skal vidhafa goda starfshzetti vid stjorn & blodhag fyrir adgerd.
Sjuklingar sem eiga a0 fara i meirihattar baeklunarvaladgerd skulu fa fullnaegjandi bl6dsegavarnandi
medferd, pvi ad segamyndun og aukaverkanir 1 20um geta komid fram hja sjuklingum sem

undirgangast skurdadgerd, sérstaklega hja peim sem hafa undirliggjandi hjarta- og @dasjukdom. Auk
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pess skal hafa sérstaka gat & sjiklingum me0 tilhneigingu til blodsegamyndunar 1 djupblazdum
(DVT). Enn fremur er ekki hagt ad utiloka ad Retacrit medferd geti tengst aukinni haettu a
segamyndun/a0aafollum eftir adgerd ef upphafsgildi blodrauda var > 13g/dl (> 8,1 mmol/1). bvi skal
ekki nota epdetin zeta hja sjuklingum med upphafsgildi blodrauda > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l).

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur fenylalanin. sem getur verid skadlegt fyrir folk med fenylketonmigu.

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

Polysorbat 20
Lyfi0 inniheldur ad hamarki 0,1 mg af polysorbat 20 (E432) 1 hverri sprautu sem jafngildir styrknum
0,1 mg/ml (sja kafla 2). Polysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar sannanir eru til stadar sem benda til a0 medferd med epdetin zeta breyti umbrotum annarra
lyfja.

Lyf sem minnka raudkornamyndun geta minnkad svérun vid epoetin zeta.

bar sem ciclosporin er bundid raudum blédkornum er moguleiki & lyfjamilliverkunum. Ef epoetin zeta
er gefid samhlida ciclosporini, eiga blodgildi ciclosporins ad vera voktud og skammtur ciclosporins
aolagadur eftir pvi sem blédkornahlutfallid hakkar.

Engar sannanir eru til sem benda til milliverkana milli apoetin zeta og G-CSF eda GM-CSF me0 tillliti
til bloofrumuproska eda fjolgunar i &xlissynum in vitro.

Hja fullordnum kvenkyns sjiklingum med brjostakrabbamein med meinvérpum, hafdi samtimis gjof
40.000 a.e./ml epoetin alfa undir hid og trastuzumabs 6 mg/kg engin ahrif a lyfjahvorf trastuzumabs.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun epoetin zeta hja pungudum konum.
Rannsoknir a dyrum hafa synt eiturverkanir 4 aexlun (sja kafla 5.3). Par af leidandi a epdetin zeta
adeins ad vera notad 4 medgdongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en moguleg aheetta fyrir
fostrid. Notkun epdetin zeta er ekki radlogd hja pungudum sjuklingum sem eiga ad fara i skurdadgerd
og taka patt i sjalfsgjafaraeetlun bloos.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort utanadkomandi epdetin zeta skilst Ut i brjostamjolk. Nota skal epoetin zeta med
varud hja konum med barn 4 brjosti. Taka verdur akvordun um hvort haetta skuli brjostagjof eda

medferd fyrir konuna.

Notkun epdetin zeta er ekki radlogd hja sjuklingum med barn & brjosti sem eiga ad fara i skurdadgerd
og taka patt i sjalfsgjafaraaetlun bloos.

Frjosemi
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Engar rannsoknir 4 mégulegum ahrifum epoetin zeta 4 frjosemi karla eda kvenna hafa verid gerdar.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir a4 ahrifum a haefni til aksturs og notkunar véla hafa verid gerdar.

Retacrit hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Algengasta aukaverkunin medan 4 medferd med epotetin alfa stendur er skammtahad haekkun
blodprystings eda versnun fyrirliggjandi haprystings. Hafa skal eftirlit med blodprystingi, einkum i
upphafi medferdar (sja kafla 4.4).

Algengustu aukaverkanirnar sem koma fram i kliniskum rannsoknum med epoetin alfa eru
nidurgangur, 6gledi, uppkdst, hiti og hofudverkur. Flensulik veikindi geta komid fram, einkum i
upphafi medferdar.

Tilkynnt hefur verid um teppu i dndunarvegi, p.m.t. teppu i efri hluta 6ndunarvegar, teppu i nésum og
nefkoksbolgu, 1 rannsoknum par sem skammtar voru gefnir med 16ngu millibili hjé fullordnum

sjuklingum med vanstarfsemi nyrna sem eru ekki i skilunarmedfero.

Aukin tidni blodsegamyndunar (thrombotic vascular events) hefur komid fram hja
krabbameinssjuklingum sem fengid hafa ESA lyf (sja kafla 4.4)

Listi vfir aukaverkanir

Aukaverkanamynstur epoetin alfa var metid hja 2.094 sjuklingum med blodleysi i 25 slembir6dudum,
tviblindum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu eda stadlada medferd, sem alls

3.417 einstaklingar toku patt i. beirra 4 medal voru 228 einstaklingar med langvinna nyrnabilun sem
fengu medferd med epdetin alfa 1 4 rannséknum 4 langvinnri nyrnabilun (2 rannséknir med
einstaklingum ekki hofou gengist undir skilun [N = 131 ttsettur einstaklingur meo langvinna
nyrnabilun] og 2 rannsoknir med einstaklingum sem gengist hofdu undir skilun [N = 97 tutsettir
einstaklingar me0 langvinna nyrnabilun]; 1.404 utsettir einstaklingar med krabbamein, i

16 rannsdéknum a blodleysi vegna krabbameinsmedferdar; 147 utsettir einstaklingar i 2 rannséknum
med samgena blodgjof; 213 utsettir einstaklingar 1 1 rannsokn fyrir skurdagerd (perisurgical period) og
102 1tsettir einstaklingar i 2 rannsoknum 4a heilkenni mergmisproska. Aukaverkanir sem >1%
einstaklinga sem fengu medferd med epdetin alfa i pessum rannsoknum greindi fra eru taldar upp i
toflunni hér 4 eftir.

Aztlud tidni: Mjog 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 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki
haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

MedDRA tioniflokkur Aukaverkun (kjorheiti) Tioni
B160 og citlar Hreinn raudkornabrestur? Mjog sjaldgaefar
Blooflagnafjolgun
Efnaskipti og naering Blokaliumhzakkun' Sjaldgaefar
Onamiskerfi Ofnemisvidbrogd? Sjaldgaefar
Bradaofnzemisvidbrogd’ Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Krampar Sjaldgaefar
Adar Haprystingur, segamyndun i Algengar
blazdum og slagedum?
Haprystingskreppa® Tidni ekki pekkt
Ondunarfzeri, brjosthol og Hosti Algengar
miomaeti Teppa i 6ndunarvegi Sjaldgeefar
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MedDRA tioniflokkur Aukaverkun (kjorheiti) Tioni
Meltingarfeaeri Nidurgangur, 6gledi, uppkost Mjog algengar
Hud og undirhud Utbrot Algengar
Ofsakladi? Sjaldgaefar
Ofnemisbjugur? Tidni ekki pekkt
Stodkerfi og bandvefur Lidbolga, beinverkir, vodvaverkir, | Algengar
verkur i utlimum
Medfatt og Brad porfyria® Mjog sjaldgefar
fjolskyldubundid/arfgengt astand
Almennar aukaverkanir og Hiti Mjog algengar
aukaverkanir 4 ikomustad Kuldahrollur, flensulik veikindi, Algengar
vidbrogo a stungustad, bjugur a
utlimum
Ovirkt Iyf® Tidni ekki pekkt
Rannsoknanidurstodur Jakveed moétefni gegn Mjog sjaldgaefar
erytropoietini
! Algeng i skilun

2 p.m.t. tilvik 1 slageedum og blaadum, banvan eda ekki banvan, svo sem segamyndun i djipum
blaeedum, lungnablodrek, segamyndun i sjonu, segamyndun i slagaedum (p.m.t. fleygdrep i hjarta),
heilaafoll (p.m.t. fleygdrep 1 heila og heilableding), skammvinn blédpurrdarkost og segamyndun 1
hjaveitu (p.m.t. i skilunarbiinadi) og segamyndun innan slagadargulps i slag- og blaaedarveitu
(arteriovenous shunt aneurism)

3 Frekari upplysingar i undirkaflanum hér fyrir nedan og/eda i kafla 4.4

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um ofneemisvidbrogd, p.m.t. tilfelli um utbrot (m.a. ofsakladi),
bradaofnamisvidbrogd og ofnamisbjug (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogo, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos
huopekju, sem geta verid lifsheaettuleg eda banvaen, i tengslum vid medferd med epoetini (sja
kafla 4.4).

Einnig hefur komid fram haprystingskreppa med heilakvilla og kdstum, sem kreft tafarlausrar
laeknishjalpar og gjorgaeslu medan 4 medferd med epodetin zeta st6d hja sjuklingum sem voru adur med
edlilegan eda lagan blodprysting. Sérstaklega skal gaeta ad skyndilegum stingandi hofudverk sem likist
migreni sem mogulegu vidvorunarmerki (sjé kafla 4.4).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um hreinan raudkornabrest af véldum métefna i < 1/10.000 tilfellum 4
hvert sjuklingaar eftir manada- eda aralanga medferd med epoetinum (sja kafla 4.4). Fleiri tilvik hafa

verid tilkynnt i tengslum vid gjof undir huo en vid gjof 1 blazed.

Fullordir sjuklingar med heilkenni mergmisproska (MDS) med vega- eda midlungsmikla-1- heettu

[ slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu, myndadist blodsegi hja

4 einstaklingum (4,7%) (skyndilegur daudi, blodpurrdarslag, blodrek og blazdabolga). Oll
blodsegatilvikin komu fram i epdetin alfa hopnum og 4 fyrstu 24 vikum rannsoknarinnar. Prja voru
stadfest sem blodsegatilvik og i sidasta tilvikinu (skyndilegur daudi) var blodsegarek ekki stadfest.
Tveir einstaklingar voru med umtalsverda ahaettupeetti (gattatif, hjartabilun og blazdabolgu).

Born med langvinna nyrnabilun [ blodskilun

Utsetning barna med langvinna nyrnabilun i blédskilum, i kliniskum rannsoknum og eftir
markadssetningu, er takmdorkud. Ekki var tilkynnt um neinar sérstakar aukaverkanir hja bérnum sem
ekki hefur verid minnst 4 1 toflunni hér fyrir ofan, eda neinar aukaverkanir sem ekki eru 1 samreemi vid
undirliggjandi sjukdom, hjé pessum sjuklingahopi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu
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Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Medferdarmork raudkornavaka eru afar vid. Ofskommtun raudkornavaka geta valdid ahrifum sem eru
framlenging lyfjafraedilegra ahrifa hormonsins. Blodtoku ma gera ef blodraudastig verdur afar hatt.
Onnur studningsmedferd skal vera bodin ef naudsynleg er.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodleysislyf, raudkornavaki, ATC flokkur: BO3XAO01

Retacrit er lifteeknilyfshlidstaeda. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Raudkornavaki (EPO) er glykoproteinhormon adallega framleitt { nyrum sem svorun vid surefnisskorti
og er pad efni sem helst styrir framleidslu raudra blodkorna. EPO tekur patt & 6llum stigum prounar
raudra bléokorna og helstu ahrif pess eru vid myndun forvera raudra blédkorna. Eftir a0 EPO hefur
bundist frumuyfirbordsvidtaka, virkjar padumbreytingarferla sem hafa ahrif 4 styrdan frumudauda og
orva fjolgun raudra blodkorna. Radbrigda EPO manna (epoetin zeta), tjad 1 eggjastokkafrumum
kinverskra hamstra, er med 165 aminosyrur 1 sému 160 og 1 EPO 1 pvagi manna; ekki er haegt ad
greina par 4 milli med profun 4 virkni. Sameindarpyngd raudkornavaka er 32.000 til 40.000 dalton.

Raudkornavaki er vaxtarpattur sem fyrst og fremst orvar framleidslu raudra blodkorna. Vidtakar
raudkornavaka geta verid tjadir 4 yfirbordi ymissa illkynja sxlisfrumna.

Lyfhrif

Heilbrigdir sjdlfbodalidar

Eftir gjof stakra epoetin alfa skammta (20.000 til 160.000 a.e. undir hud) kom fram skammtahad
svorun hvad vardar merki um lythrif sem voru rannsokud, m.a.: netfrumur, raud blodkorn og
blooraudi. Fram kom skyr péttni-timaferill med hamarki og afturhvarfi til grunngildis hvad vardar
breytingar 4 hlutfalli netfrumna. Ferlarnir fyrir raud blodkorn og blédrauda voru ekki jatn skyrir.
Almennt haekkudu 611 merki um lythrif 4 linulegan hatt med skdmmtum par sem hamarkssvorun kom
fram vi0 staerstu skammtana.

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

3 sinnum i viku. bratt fyrir mismunandi péttni-timaferla var lythrifasvorun (meeld i breytingum a
hlutfalli netfrumna, blodrauda og heildarfjolda raudra blodkorna) svipud 4 milli pessara
medferdardetlana. Adrar rannsoknir baru medferdaraztlun med 40.000 a.e. af epdetin alfa einu sinni {
vikusaman vid gjof skammta 4 bilinu 80.000 til 120.000 a.e. tvisvar i viku, undir hud. A heildina litid,
byggt 4 nidurstédum ur pessum rannsoknum a lythrifum hja heilbrigdum einstaklingum, virdist
skammtadzetlunin med 40.000 a.e. einu sinni i viku drangursrikari m.t.t. framleidslu raudra blodkorna
heldur en skommtun tvisvar i viku pratt fyrir ad framleidsla netfrumna hafi reynst svipud vid
skdmmtun einu sinni i viku og tvisvar i viku.

Langvinn nyrnabilun
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Fram hefur komid ad epdetin alfa 6rvar myndun raudra blédkorna hja blodlausum sjuklingum meod
langvinna nyrnabilun, p.m.t. hja sjiklingum i skilunarmedferd og sem ekki eru byrjadir i
skilunarmedferd. Fyrsta visbending um svorun vid epdetini alfa er fjolgun netfrumna innan 10 daga,
og sidan fjolgun raudra blodkorna, aukning blodrauda og blodkornaskila, yfirleitt innan 2 til 6 vikna.
Blodraudasvorunin er breytileg milli sjuklinga og jarnfordi og samhlida sjukdomar geta haft dhrif &
hana.

Blodleysi af voldum krabbameinslyfiamedferdar

Synt hefur verid fram 4 a0 gjof epoetin alfa 3 sinnum i viku eda einu sinni i viku eykur blodrauda og
dregur ur porf fyrir blodgjof eftir fyrsta manud medferdar hja krabbameinssjuklingum med blodleysi i
krabbameinslyfjamedferd.

{ rannsékn par sem bornar voru saman skammtaaztlanir med 150 a.e./kg 3 sinnum i viku og

40.000 a.e. einu sinni 1 viku hja heilbrigdum einstaklingum og hja krabbameinssjuklingum med
blodleysi, var timasetning breytinga 4 hlutfalli netfrumna, bl6orauda og heildarfjolda rauda blodkorna
svipud 1 badum skammtadaetlununum baedi hja heilbrigdum einstaklingum og hja
krabbameinssjuklingum med blodleysi. AUC-gildi fyrir vidkomandi lyfhrifabreytur voru svipud i
medferdaragetlunum med 150 a.e./kg 3 sinnum i viku og 40.000 a.e. einu sinni i viku baedi hja
heilbrigdum einstaklingum og hja krabbameinssjuklingum med bl6dleysi.

Fullordnir skurdsjuklingar sem taka patt i sjdlfgjafardcetiun blods

Synt hefur verid fram 4 ad epoetin alfa 6rvar framleidslu raudra blodkorna til ad auka blodmagn 1
sjalfgjafarazetlun og til ad takmarka leekkun blédrauda hja fulloronum sjuklingum sem eiga ad fara i
meirihattar valskurdadgerd og ekki er gert rad fyrir ad peir nai ad safna 6llu pvi bl6di sem peir kunna
a0 purfa i adgerdinni. Mestu ahrifin koma fram hja sjuklingum med lagan blodrauda (< 13 g/dl;

8,1 mmol/l).

Medferd hja fulloronum sjuklingum sem eiga ad fara [ meirihattar beeklunarvaladgerd

Hja sjuklingum sem eiga a0 fara i meirihattar baeklunarvaladgerd sem eru med blodraudagildi

> 10 til < 13 g/dl fyrir medferd, hefur verid synt fram a ad epdetin alfa minnkar haettu 4 6samgena
blodgjof og flytir fyrir endurheimt raudra blédkorna (hakkun blodrauda, bléokornaskila og fjolgun
netfrumna).

Verkun og Oryggi

Langvinn nyrnabilun

Epoetin alfa hefur verid rannsakad i kliniskum rannsoknum hja fullordnum sjuklingum med bl6dleysi
og langvinna nyrnabilun, p.m.t. sjuklingum 1 bl6dskilun og sem ekki eru byrjadir 1 skilun, til ad
medhondla blodleysi og vidhalda blookornakilum innan markpéttni & bilinu 30 til 36%.

[ kliniskum rannséknum med upphafsskommtum sem namu 50 til 150 a.e./kg prisvar sinnum i viku,
svorudu u.p.b. 95% sjiklinga med kliniskt marktaekri hackkun blodkornaskila. Eftir u.p.b. tveggja
manada medferd voru ner allir sjuklingar 6hadir blodgjof. begar markgildi blodkornaskila var nad var
vidhaldsskammturinn dkvardadur hja hverjum sjuklingi fyrir sig.

[ premur steerstu klinisku rannséknunum sem gerdar voru hja fullordnum sjuklingum i
skilunarmedferd var midgildi vidhaldsskammts sem purfti til ad vidhalda blodkornaskilum & bilinu
30 til 36% u.p.b. 75 a.e./kg 3 sinnum i viku.

[ tviblindri, fjolsetra rannsokn 4 lifsgeedum med samanburdi vid lyfleysu hja sjiklingum med
langvinna nyrnabilun 1 blodskilun kom fram kliniskt og t6lfreedilega marktekur bati hja sjuklingum

sem fengu epoetins alfa samanborid vid lyfleysuhopinn pegar mald voru preyta, likamleg einkenni,
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sambond og punglyndi (Kidney Disease Questionnaire) eftir sex manada medferd. Sjuklingar i
hopnum sem fékk epoetin alfa toku einnig patt 1 opinni framhaldsrannsokn sem syndi beaett lifsgaedi
sem viohéldust i 12 manudi til viobotar.

Fulloronir sjuklingar med vanstarfsemi nyrna sem eru ekki byrjadir 1 skilunarmedferd

[ kliniskum rannséknum hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun sem voru ekki i skilunarmedferd en
fengu medferd med epoetin alfa, var medalengd medferdar nestum fimm manudir. bessir sjuklingar
svorudu epoetin alfa medferd med svipudum heetti og fram kom hja sjuklingum 1i skilunarmedferd.
Sjuklingar med langvinna nyrnabilun sem voru ekki i skilunarmedferd syndu skammtahada og
vidvarandi hakkun blodkornaskila pegar epoetin alfa var gefio annad hvort i blaaed eda undir hud.
Svipad hlufall heekkunar blodkornaskila sast pegar epoetin alfa var gefid med hvorri ikomuleidinni.
Ennfremur hefur komid fram ad epoetin alfa skammtar sem namu 75 til 150 a.e./kg i viku viohéldu
blodkornaskilum 1 36 til 38% i allt ad sex manudi.

{ tveimur rannséknum med lengra bili 4 milli skammta af epéetin alfa (3 sinnum i viku, einu sinni i
viku, einu sinni & 2 vikna fresti og einu sinni 4 4 vikna fresti) viohéldu sumir sjiklingar med lengra bil
a milli skammta ekki vidunandi blodraudagildum og nadu vidomidi um ad heetta skyldi 1 rannsokninni
vegna blodraudagilda sem skilgreind voru i rannsoknardetluninni (0% vid skammta einu sinni i viku,
3,7% vi0 skammta einu sinni 4 2 vikna fresti og 3,3% vid skammta einu sinni 4 4 vikna fresti).

i slembiradadri framsynni rannsokn (CHOIR) voru metnir 1.432 sjuklingar med blodleysi og
langvinna nyrnabilun sem voru ekki ekki i skilunarmedferd. Sjuklingar fengu medferd med epoetin
alfa med pad a0 markmidi ad né viohaldsgildi blodrauda sem naemi 13,5 g/dl (heerri en radlogo péttni
bloorauda) eda 11,3 g/dl. Hja 125 (18%) sjuklingum af peim 715 sem voru 1 heerri blédraudahdpnum
komu fram meirihattar hjarta- og ®datilvik (daudi, hjartadrep, heilablodfall eda innlogn vegna
hjartabilunar) samanborid vid 97 (14%) af peim 717 sjuklingum i leegri blo6draudahépnum
(dhettuhlutfall [HR] 1,3; 95% CI: 1,0; 1,7; p=0,03).

Ger0ar hafa verid eftira (post-hoc) safngreiningar 4 kliniskum rannséknum 4 ESA lyfjum hja
sjuklingum med langvinna nyrnabilun (sjuklingar i skilun, ekki i skilun, med og an sykursyki). Fram
kom tilhneiging til aukinnar heettu 4 daudsfollum af hvada orsok sem er, kvillum 1 hjarta og edakerfi
og heilazdum 1 tengslum vid herri uppsafnada skammta ESA lyfja 6had sykursyki eda
skilunarmedferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

Medferd hja sjuklingum med blodleysi af voldum krabbameinslyfja

Epoetin alfa hefur verid rannsakad i kliniskum ranns6knum hja fullordnum, bl6dlausum
krabbameinssjuklingum med eitlazxli og fost &xli og hja sjuklingum sem fa mismunandi
krabbameinslyfjamedferdir, p.m.t. medferdarazetlanir med eda an platinulyfja. [ pessum rannséknum
reyndist epoetin alfa sem gefid var 3 sinnum i viku og einu sinni i viku auka blédrauda og minnka porf
fyrir blodgjof eftir fyrsta manud medferdar hja krabbameinssjiklingum med blodleysi. { sumum
rannsOknum var tviblinda fasanum fylgt eftir med opnum fasa par sem allir sjuklingar fengu epoetin
alfa og pa kom fram ad verkuninni var vidhaldid.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad sjuklingar med illkynja bl6dsjukdoma og fost axli svari
jafn vel medferd med epdetin alfa og ad sjuklingar med eda an axlisiferdar i beinmerg svari jafn vel
epoetin alfa medferd. Synt var fram a sambarilegt styrkleikastig krabbameinslyfjamedferdar hja
epoetin alfa og lyfleysuhopunum i rannséknum a krabbameinslyfjamedferd med svipudu flatarmali
undir timaferli daufkyrninga hja sjiklingum sem fengu medferd med epdetin alfa og hja peim sem
fengu lyfleysu og einnig med svipudu hlutfalli sjuklinga i hopunum sem fékk medferd med epoetin
alfa og hja peim sem fengu lyfleysu voru med par sem heildarfj6ldi daufkyrninga for nidur fyrir 1.000
og 500 frumur/pl.

[ framsynni, slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu hja 375 blodlausum

sjuklingum med ymsa illkynja sjukdéma sem ekki voru upprunnir i beinmerg og fengu
krabbameinslyfjamedferd sem innihélt ekki platinu, var marktaek minnkun & fylgikvillum tengdum
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blodleysi (t.d. preytu, prottleysi og skertri starfsvirkni) sem meld var med eftirfarandi meeliteekjum og
kvordum: almenna kvardanum Functional Assessment of Cancer Therapy-Anaemia (FACT-An),
FACT-An fatigue scale og Cancer Linear Analogue Scale (CLAS). Tvar minni, slembiradadar
samanburdarrannsoknir me0 lyfleysu syndu ekki marktacka aukningu a lifsgeedum samkvaemt
EORTC-QLQ-C30 kvardanum eda skv. CLAS.

Lifun og framgangur &xlis voru skodud i fimm storum samanburdarrannséknum hja samtals

2.833 sjuklingum, par af voru fjorar rannsoknir tviblindar med samanburdi vid lyfleysu og ein opin
rannséokn. [ rannsoknirnar voru skradir til patttoku annad hvort sjuklingar sem voru i
krabbameinslyfjameoferd (tver rannsoknir) eda notast var vid sjuklingahopa par sem notkun ESA
lyfja var ekki radlogd: blodleysi hja krabbameinssjuklingum ekki i krabbameinslyfjamedferd og
sjuklingar med krabbamein 1 halsi og hofoi 1 geislamedferd. Blooraudapétini sem sost var eftir var

> 13 g/dl (8,1 mmol/l) i tveimur rannséknum; i hinum premur rannsoknunum var han 12 til 14 g/dl
(7,5 til 8,7 mmol/l). T opnu rannsokninni var enginn munur 4 heildarlifun & milli peirra sjuklinga sem
fengu radbrigda raudkornavaka manna og samanburdarhépsins. I rannsoknunum fjérum med
samanburdi vid lyfleysu voru dhattuhlutfoll fyrir heildarlifun 4 bilinu 1,25 til 2,47
samanburdarhopnum i vil. Pessar rannsoknir hafa synt vidvarandi, 6ttskyrda, tolfreedilega marktaekt
heerri danartioni hja sjuklingum med blodleysi 1 tengslum vid ymis algeng krabbamein sem fengu
radbrigda raudkornavaka manna, samanborid vid samanburdarhopinn. Ekki var unnt ad skyra med
fullnaegjandi haetti nidurstéour heildarlifunar i rannséknunum med mun 4 tioni segamyndunar og
tengdra fylgikvilla milli peirra sem fengu radbrigda raudkornavaka manna og peirra i
samanburdarhopnum.

Einnig voru greind gogn fleiri en 13.900 krabbameinssjuklinga (i lyfja-, geisla-, lyfja- og
geislamedferd eda engri medferd) sem toku patt 1 53 kliniskum samanburdarrannséknum med ymsum
epoetinum. Safngreining upplysinga um heildarlifun leiddi 1 1j6s punktmat fyrir dhaettuhlutfall sem var
1,06 samanburdarhopnum i vil (95% CI: 1,00; 1,12; 53 rannsoknir og 13.933 sjuklingar) og hja
krabbameinssjuklingum i krabbameinslyfjamedferd var ahattuhlutfall heildarlifunar 1,04 (95% CI:
0,97; 1,11; 38 rannsoknir og 10.441 sjuklingur). Safngreining bendir einnig stadfastlega til marktaekt
aukinnar hlutfallslegrar heettu 4 segamyndun hja krabbameinssjuklingum sem fa radbrigda
raudkornavaka manna (sja kafla 4.4).

Gerd var opin, slembirddud, fjolsetra rannsokn hja 2.098 konum med blodleysi og brjostakrabbamein
med meinvérpum, sem fengu sina fyrstu (first line) eda adra (second line) krabbameinslyfjamedfero.
betta var rannsokn til ad syna ad verkun var ekki lakari (non-inferiority study), honnud til ad utiloka
15% aukna heettu 4 framgangi @xlis eda dauda hja peim sem fengu epoetin alfa dsamt hefobundinni
medferd samanborid vid hefdbundna medferd eingdngu. bPegar rannsoékninni var hett (clincal data
cutoff) var midgildi lifunar an versnunar sjukdoms (PFS) samkvaemt mati rannsoknaradila 4 framgangi
sjukdoéms 7,4 manudir hja badum hopum (HR 1,09; 95% CI: 0,99; 1,20), sem bendir til pess ad
markmid rannsoknar nadist ekki. Markteekt feerri sjuklingar fengu bl60gjof med raudum bléokornum i
hépnum sem fékk epoetin alfa 4samt hefdbundinni medferd (5,8% a moti 11,4%); aftur 4 moti voru
markteekt fleiri sjuklingar med segamyndum 1 &dum 1 hopnum sem fekk epoetin alfa dsamt
hefobundinni medferd (2,8% 4 moti 1,4%). Vid lokagreiningu var greint fra 1.653 daudsfollum.
Midgildi heildarlifunar hja hopnum sem fékk epoetin alfa 4samt hefobundinni medferd var

17,8 manudir samanborid vid 18,0 manudi hja hopnum sem fékk eingdngu hefdbundna medferd (HR
1,07; 95% CI: 0.97; 1,18). Midgildi tima ad framgangi sjukdoms samkvemt mati rannsoknaradila var
7,5 manudir hja hépnum sem fékk epoetin alfa 4samt hefdbundinni medferd og 7,5 manudir hja
hépnum sem fékk eingdngu hefdbundna medferd (HR 1,099; 95% CI: 0,998; 1,210). Miodgildi tima ad
framgangi sjukdoms samkveemt mati 6hddrar nefndar var 8,0 manudir hja hopnum sem féekk epoetin
alfa asamt hefobundinni meodferd og 8,3 manudir hja hopnum sem fékk eingéngu hefobundna medferd
(HR 1,033; 95% CI: 0,924; 1,156).
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Sjalfsgjafaracetlun blods

Ahrif epoetin til ad audvelda eigin blédgjof hja sjuklingum med lag blodkornaskil (< 39% og ekkert
undirliggjandi blodleysi vegna jarnskorts) sem eiga a0 fara i meirihattar baeklunarvaladgerd voru metin
i tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 204 sjuklingum og i blindadri
samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 55 sjuklingum.

[ tviblindu rannsokninni fengu sjiklingar medferd med epoetin alfa 600 a.e./kg eda lyfleysu i blazd
einu sinni 4 dag a 3 til 4 daga fresti i 3 vikur (samtals 6 skammta). A3 medaltali gatu sjuklingar sem
fengu medferd med epoetin alfa gefio fyrirfram marktaekt fleiri einingar af blodi (4,5 einingar) heldur
en sjuklingar sem fengu lyfleysu (3.0 einingar).

I blindudu rannsdkninni fengu sjuklingar medferd med epdetin alfa 300 a.e./kg eda 600 a.e./kg eda
lyfleysu i blaad einu sinni 4 dag 4 3 til 4 daga fresti i 3 vikur (samtals 6 skammta). Sjuklingar sem
fengu meodferd med epoetin alfa gatu einnig gefid fyrirfram marktaekt fleiri einingar af blodi (epoetin
alfa 300 a.e./kg = 4,4 skammtar; epdetin alfa 600 a.e./kg = 4,7 einingar) heldur en sjiklingar sem
fengu lyfleysu (2,9 einingar).

Medferd med epoetin alfa minnkadi heettuna a utsetningu fyrir 6samgena blodi um 50% samanborid
vid sjuklinga sem ekki fengu epodetin alfa.

Meirihattar beeklunarvaladgerd

Ahrif epéetin alfa (300 a.e./kg eda 100 a.e./kg) 4 utsetningu fyrir 6samgena bl6dgjof voru metin
tviblindri kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum sem ekki voru med jarnskort og
attu ad fara { meirihattar beeklunarvaladgerd 4 mjodm eda hné. Epodetin alfa var gefid undir hiio i

10 daga fyrir adgerdina, adgerdardaginn og i fjora daga eftir adgerd. Sjuklingum var radad eftir
blodraudagildum i upphafi (< 10 g/dl, > 10 til <13 g/dl og > 13 g/dl).

Epoetin alfa 300 a.e./kg dré marktaekt ur haettu a 6samgena bld60gjof hja sjuklingum sem héfou adur
verid medhondladir med bléoraudagildi > 10 til < 13 g/dl fyrir medferd. Sextan prosent sjuklinga sem
fengu epoetin alfa 300 a.e./kg, 23% peirra sem fengu epoetin alfa 100 a.e./kg og 45% peirra sem fengu
lyfleysu purftu ad fa bl6ogjof.

i opinni ranns6kn med samhlida hopum fullordinna einstaklinga an jarnskorts og med blodraudagildi
> 10 til < 13 g/dl fyrir medferd sem 4ttu ad fara i meirihattar baeklunarvaladgerd 4 mjoom eda hné, var
epoetin alfa 300 a.e./kg gefid undir hud daglega i 10 daga fyrir adgerd, adgerdardaginn og i fjora daga
eftir adgerd borid saman vid epdetin alfa 600 a.e./kg undir hid einu sinni i viku i 3 vikur fyrir adgerod
og adgerdardaginn.

A timabilinu fra pvi 48ur en medferdin hofst fram ad adgerd var medalhakkun blodrauda hja hépnum
sem fekk 600 a.e./kg einu sinni 1 viku (1,44 g/dl) tvofalt meiri en hja hopnum sem fékk 300 a.e./kg &
dag (0,73 g/dl). Medalpéttni blodrauda var svipud hja badum medferdarhopunum a timabilinu eftir
adgerd.

Raudkornamyndandi svorun sem kom fram hja badum medferdarhopunum leiddi til sambeerilegrar
tioni bléogjafa (16% hja hopnum sem fékk 600 a.e./kg einu sinni i viku og 20% hja hopnum sem fekk
300 a.e./kg 4 dag).

Medferd fullordinna sjuklinga med heilkenni mergmisproska (MDS) med veega- eda midlungsmikla-1-
heettu

[ slembiradadri, fjdlsetra, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu voru verkun og ryggi
epoetins alfa metin hja fullordnum einstaklingum med blodleysi og MDS med vaga- eda
midlungsmikla-1-haettu.
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Einstaklingum var radad eftir gildum raudkornavaka i sermi (sEPO) og st6du, hvad vardar fyrri
bloogjafir, vid skimun. Helstu eiginleikar 1 upphafi hja pydinu med <200 ma.e./ml eru synd 1 téflunni

hér fyrir nedan.

Eiginleikar i upphafi hja einstaklingum med sEPO <200 ma.e./ml vid skimun
Slembiradad

Epoetin alfa Lyfleysa
Samtals (N)° 85¢ 45
Skimun sEPO <200 ma.e./ml 71 39
)
Blooraudi (g/1)
N 71 39
Medaltal 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Midgildi 94,0 96,0
Bil (71; 109) (69; 105)
95% CI fyrir medaltal (90,1; 94,1) (89,3; 94,9)
Fyrir bl6ogjafir
N 71 39
Ja 31 (43,7%) 17 (43,6%)
<2 einingar raudra blodkorna 16 (51,6%) 9 (52,9%)
>2 og <4 einingar raudra 14 (45,2%) 8 (47,1%)
bléokorna
>4 einingar raudra bl6dkorna 1 (3,2%) 0
Nei 40 (56,3%) 22 (56,4%)
2 hja einum einstaklingi voru ekki upplysingar um sEPO
b { pydinu >200 ma.e./ml voru 13 einstaklingar i epdetin alfa hépnum og 6 einstaklingar
lyfleysuhopnum

Raudkornasvorun (erythroid response) var skilgreind samkvaemt viomidi IWG (International Working
Group) fra 2006, sem haekkun bléorauda >1,5 g/dl fra grunngildi eda fakkun eininga raudra blodkorna
sem gefnar eru med blodgjof um minnst 4 tolugildi (absolute number) & 8 vikna fresti samanborid vid
sidustu 8 vikurnar fyrir upphaf rannsoknarinnar og ending svorunar i a.m.k. 8 vikur.

Synt var fram & raudkornasvorun a fyrstu 24 vikum rannséknarinnar hja 27/85 (31,8%) einstaklingum
i epoetin alfa hoépnum samanborid vid 2/45 (4,4%) einstaklinga i lyfleysuhopnum (p<0,001). Allir
einstaklingar sem syndu svorun voru i pydinu med sEPO <200 ma.e./ml vid skimun. { pessu pydi
syndu 20/40 (50%) einstaklingar sem ekki h6fdu adur fengio blodgjafir raudkornasvorun a fyrstu

24 vikum samanborid vid 7/31 (22,6%) einstaklinga sem hofou adur fengid blodgjafir (tveir
einstaklingar sem hofou adur fengio bl6dgjof nadu adalendapunkti byggt & feekkun eininga raudra
blodkorna sem gefnar voru um minnst 4 tolugildi 4 8 vikna fresti samanborid vio 8 vikurnar fyrir
upphaf rannsdknarinnar).

Midgildi tima fra upphafi til fyrstu bloogjafar var tolfraedilega marktaekt haerra hja epoetin alfa
hopnum samanborid vid lyfleysuhopinn (49 4 moti 37 dégum; p=0,046). Eftir 4 vikna medferd var
timinn fram ad fyrstu bl6dgjof enn lengri hja epodetin alfa hopnum (142 & moti 50 dogum p=0,007).
Hlutfall einstaklinga sem fengu bl60gjof 1 epdetin alfa hopnum laekkadi ar 51,8% a 8 vikunum fyrir
upphaf rannséknarinnar i 24,7% milli viku 16 og 24, samanborid vid lyfleysuhdpinn par sem tidni
blodgjafa haekkadi ur 48,9% 1 54,1% & somu timabilum.

Born

Langvinn nyrnabilun

Epoetin alfa var metid 1 opinni 52 vikna kliniskri rannsokn an slembirddunar og med opnu
skammtabili hja béornum med langvinna nyrnabilun 1 blodskilun. Midgildi aldurs sjuklinga sem toku
patt i rannsokninni var 11,6 ar (4 bilinu 0,5 til 20,1 ar).
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75 a.e./kg/viku af epdtin alfa voru gefnar 1 blded 1 2 eda 3 adskildum skdmmtum eftir
skilunarmedferd, titrad um 75 a.e./kg/viku med 4 vikna millibili (allt ad 300 a.e./kg/viku ad hamarki),
til a0 auka blodrauda um 1 g/dl/manudi. bPéttnibil blodrauda sem sost var eftir var 9,6 til 11,2 g/dl.
Attatiu og eitt présent sjuklinga nadi pessari blodraudapéttni. Midgildi tima par til pessu markmidi var
nad var 11 vikur og midgildi skammts 4 peim timapunkti var 150 a.e./kg/viku. Af peim sjuklingum
sem nadu markmidinu nadu 90% peirra pvi med skdmmtun 3 sinnum i viku.

Eftir 52 vikur voru 57% é&fram 1 rannsokninni og fengu skammt sem var ad midgildi 200 a.e./kg/viku.

Kliniskar upplysingar um gjof undir hud hja bornum eru takmarkadar. { 5 litlum, opnum rannséknum
an samanburdar (fjoldi sjuklinga var a bilinu 9 til 22, samtals N=72), var epdetin alfa gefid bornum
undir hd i upphafsskommtum sem namu 100 a.e./kg/viku til 150 a.e./kg/viku med moguleika a
skammtaaukningu { allt ad 300 a.e./kg/viku. I pessum rannsoknum hofou flestir sjuklingar ekki farid i
skilun (N=44), 27 sjtklingar voru 1 kvidskilun og 2 voru i blodskilun og aldursbilid var fra 4 manada
til 17 ara. A heildina 1itid voru adferdarfradilegar takmarkanir 4 pessum rannsoknum en medferd var
tengd jakveedri leitni 1 att ad heaerri blodraudagildum. Engar 6fyrirsédar aukaverkanir voru tilkynntar
(sja kafla 4.2).

Blddleysi af voldum krabbameinslyfiamedferdar

Epoetin alfa 600 a.e./kg (gefid 1 blaed eda undir htd einu sinni 1 viku) var metid 1 opinni, tviblindri,
slembiradadri, 16 vikna rannsékn med samanburdi vid lyfleysu og i opinni, slembiradadri, 20 vikna
samanburdarrannsokn hja bornum med blodleysi i mergbalandi krabbameinslyfjamedferd til
medferdar vid ymsum illkynja &xlum sem ekki voru upprunnin i beinmerg.

[ 16 vikna rannsokninni (n=222) komu engin tolfraedilega marktaek ahrif fram hja sjiklingum sem
fengu epoetin alfa skv. svorum barna eda foreldra vid spurningalista um lifsgaeda barna (Paediatric
Quality of Life Inventory) eda skv. stigagjof i krabbameinshluta spurningalistans (Cancer Module)
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (adalendapunktur verkunar). Auk pess var enginn tlfreedilega
markteekur munur 4 hlutfalli sjiklinga sem purfti ad fa bl6dgjof med pokkudum raudum blodkornum
(pRBC) milli hopanna sem fengu epodetin alfa og sem fengu lyfleysu.

[ 20 vikna rannsokninni (n=225) kom ekki fram tolfradilega marktaekur munur 4 adalendapunkti
verkunar, p.e. hlutfalli sjuklinga sem purftu blodgjéf med raudum blodkornum eftir dag 28 (62%
sjuklinga sem fengu epodetin alfa samanborid vid 69% sjuklings sem fengu hefdbundna medferd).
5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gj6f undir hud neer raudkornavakastyrkur 1 sermi hdmarki 4 milli 12 og 18 klst. eftir gjof. bad var
engin uppsofnun i kjélfar margra 600 a.e./kg skammta sem voru gefnir undir had einu sinni 1 viku.

Heildaradgengi raudkornavaka sem er gefinn undir hud er um 20% hja heilbrigdum einstaklingum.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal var 49,3 ml/kg eftir 50 og 100 a.e./kg skammta i blaaed hja heilbrigdum
einstaklingum. I kjolfar gjafar raudkornavaka i blaaed hja einstaklingum med langvinna nyrnabilun var
dreifingarrammal 4 bilinu 57-107 ml/kg eftir stakan skammt (12 a.e./kg) og 42-64 ml/kg eftir marga
skammta (48-192 a.e./kg). bar af leidandi er dreifingarrammal 6rlitid meira en plasmarymid.
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Brotthvarf

Helmingunartimi raudkornavaka eftir endurtekna skammta i blaad er u.p.b. 4 klst. hja heilbrigdum
einstaklingum. Helmingunartimi eftir gjof undir hid er dsetladur u.p.b. 24 kist. hja heilbrigdum
einstaklingum.

Medaltalsgildi CL/F fyrir 150 a.e./kg 3 sinnum i viku og 40.000 a.e. einu sinni i viku hja heilbrigdum
einstaklingum voru 31,2 og 12,6 ml/klst./kg, 1 sému r6d. Medaltalsgildi CL/F fyrir 150 a.e./kg

3 sinnum 1 viku og 40.000 a.e. einu sinni i viku hja krabbameinssjuklingum med bl6dleysi voru

45,8 og 11,3 ml/klst./kg, i somu r6d. Hja flestum einstaklingum med blodleysi og krabbamein sem
fengu krabbameinslyfjamedferd i lotum var CL/F laegra eftir gjof skammta undir htid med 40.000 a.e.
einu sinni {1 viku og 150 a.e./kg 3 sinnum 1 viku samanborid vid gildin hja heilbrigdum einstaklingum.

Linulegt/6linulegt samband

Hja heilbrigdum einstaklingum kom fram skammhad aukning a péttni raudkornavaka i sermi eftir gjof
150 og 300 a.e./kg 3 sinnum i viku undir hud. Gjof stakra 300 til 2.400 a.e./kg skammta af
raudkornavaka undir hiid var linulegt samband 4 milli medaltalsgilda Crmax 0g skammta og & milli
medaltalsgilda AUC og skammta. Fram kom 6fugt samband & milli Gthreinsunar og skammta hja
heilbrigdum einstaklingum.

{ rannséknum til ad kanna lengingu skammtabils (40.000 a.e. einu sinni i viku og 80.000, 100.000 og
120.000 a.e. tvisvar i viku) kom fram linulegt samband, sem var pé ekki i réttu hlutfalli vid skammta,

a milli medaltalsgilda Ciax 0g skammta og 4 milli medaltalsgilda AUC og skammta vid stoduga péttni.

Tengsl lyfiahvarfa og lythrifa

Raudkornavakar hafa skammtahad ahrif 4 blodfradilegar breytur sem eru 6had ikomuleid.

Born

Greint hefur verid fra u.p.b. 6,2 til 8,7 klst. helmingunartima hja bérnum med langvinna nyrnabilun
eftir gj6f margra skammta af raudkornavaka 1 blaed. Lyfjahvorf raudkornavaka hja bornum og
unglingum virdast vera svipud og hja fullordnum.

Upplysingar um lyfjahvorf hja nyburum eru takmarkadar.

Rannsokn a 7 fyrirburum med mjog laga faedingarpyngd og 10 heilbrigdum fullordnum einstaklingum
sem fengu raudkornavaka 1 bldaed bendir til pess ad dreifingarrammalid sé u.p.b. 1,5 til 2 sinnum
meira hja fyrirburum en hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum og ad threinsun sé u.p.b.

3 sinnum meiri hja fyrirburum en hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun er helmingunartimi raudkornavaka sem gefinn er i blazd
litillega lengri, u.p.b. 5 klst., samanborid vid heilbrigda einstaklinga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ rannsoknum 4 eiturverkunum med endurteknum skémmtum hja hundum og rottum, en ekki 6pum,
var epéetin alfa medferd tengd vid forkliniska bandvefsaukningu i beinmerg. Bandvefsaukning i
beinmerg er pekktur fylgikvilli langvinnrar nyrnabilunar hja ménnum og verid getur ad hann hann
tengist minnihattar (secondary) kalkvakaohofi eda 6pekktum ahrifapattum. Tidni bandvefsaukningar 1
beinmerg jokst ekki i rannsokn hja blodskilunarsjuklingum sem voru medhondladir med epodetin alfa i
3 ar, samaborid vid sams konar vidmidunarhdp skilunarsjiklinga sem ekki hofou verid medhondladir
med epoetin alfa.
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Epoetin alfa 6rvar ekki genastokkbreytingar i bakterium (Ames prof), litningafravik i
spendyrafrumum, smakjornum i masum eda genastokkbreytingar i HGPRT genasetinu.

Langtima krabbameinsrannsoknir hafa ekki verid gerdar. Misvisandi upplysingar i birtum greinum,
sem byggja & nidurstddum in vitro Ur &xlissynum Ur monnum, benda til pess ad raudkornavakar gegni
hlutverki vio 6rvun @xlisvaxtar. Kliniskt mikilvaegi pessa er ekki pekkt.

[ frumurzktun 4 beinmergsfrumum Gr ménnum Srvar epéetin alfa sértaekt raudkornamyndun og hefur
ekki dhrif 4 hvitfrumnamyndun. Engin frumueydandi ahrif epdetin alfa &4 beinmergfrumur fundust.

f rannséknum & dyrum hefur epoetin alfa reynst laekka likamspyngd fostra, seinka beinmyndun og
auka danartioni fostra pegar pad er gefio i vikulegum skdmmtum sem eru u.p.b. 20 sinnum steerri en
sem melt er med sem vikuskammtur fyrir menn. Pessar breytingar eru talkadar sem afleiding
pyngdaraukningar modurlikamans en ekki er vitad hvada pydingu paer hafa fyrir menn sem fa
skammta & radlogdu bili.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumfosfatdihydrat
Natriumtvivetnisfosfatdihydrat
Natriumklorio
Kalsiumkloriddihydrat
Polysorbat 20 (E432)
Glysin

Leucin

fsoleucin

Treonin

Glutaminsyra

Fenylalanin

Vatn fyrir stungulyf
Natriumhydroxid (pH stillir)
Saltsyra (pH stillir)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

30 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid 1 keali (2°C til 8°C). bessu hitabili skal vidhalda par til lyfid er gefid sjuklingi.

Ef lyfid er notad & gongudeild, ma taka lyfid Ur keeli an pess ad pad sé sett 1 hann aftur, 1 allt ad 3 daga
vid laegri hita en 25°C. Ef lyfid hefur ekki verid notad ad peim tima lionum, skal farga pvi.

Ma ekki frjosa. Ma ekki hrista.

Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.
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6.5  Gerd ilats og innihald

Retacrit 1.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,3 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

Retacrit 2.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbtinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

Retacrit 3.000 a.e./0,9 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stdlnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbunadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,9 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

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

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,4 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

Retacrit 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylitri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

Retacrit 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

Retacrit 8.000 a.e./0,8 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,8 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

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

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stdlnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbtinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 1 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 6 afylltar sprautur.

Retacrit 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stalnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1, 4 eda 6 afylltar sprautur.

Fjolpakkning inniheldur 6 (6 pakkar med 1) afylltar sprautur.
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Retacrit 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stdlnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbtinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,75 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1, 4 eda 6 afylltar sprautur.

Fjolpakkning inniheldur 4 (4 pakkar med 1) afylltar sprautur.

Retacrit 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afylltri sprautu Gr gleri af gerd I med afastri stdlnal og stimpiltappa med PTFE hud med eda an
nalaréryggisbinadar eda nalargildru.

Hver afyllt sprauta inniheldur 1 ml lausn.

Hver pakkning inniheldur 1, 4 eda 6 afylltar sprautur.

Fjolpakkning inniheldur 4 (4 pakkar med 1) afylltar sprautur.

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

Ekki skal nota Retacrit og pvi skal farga

. ef innsiglid er rofio,

. ef vokvinn er litadur eda ad sja ma agnir a floti 1 honum,

. ef einhver vokvi hefur lekid tr afylltri sprautunni eda ef raki er sjdanlegur innan a lokudu
pynnunni,

. ef vitad er eda grunur er um ad pad hafi ovart verid fryst eda

. ef bilun hefur komid upp i keeli.
betta lyf er einnota. Takid adeins einn skammt Ur hverri sprautu.

Hristio ekki.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Retacrit 1.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/001 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/002 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/026 1 afyllt sprauta med nalardryggisbiinadi
EU/1/07/431/027 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/054 1 afyllt sprauta med nalaroéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/055 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 2.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i 4fylltri sprautu
EU/1/07/431/003 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/004 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/028 1 afyllt sprauta med nalaroryggisbinadi
EU/1/07/431/029 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/056 1 afyllt sprauta med nalaroéryggisbtinadi (nalargildra)
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EU/1/07/431/057 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 3.000 a.e./0.9 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/005 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/006 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/030 1 afyllt sprauta med nalaroryggisbinadi
EU/1/07/431/031 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/058 1 afyllt sprauta med nalardryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/059 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 4.000 a.e./0.4 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/007 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/008 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/032 1 afyllt sprauta med nalaréryggisbunadi
EU/1/07/431/033 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/060 1 afyllt sprauta med nalardéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/061 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 5.000 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/009 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/010 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/034 1 afyllt sprauta med nalaroryggisbinadi
EU/1/07/431/035 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/062 1 afyllt sprauta med nalaroéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/063 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/011 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/012 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/036 1 afyllt sprauta med nalardryggisbiinadi
EU/1/07/431/037 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/064 1 afyllt sprauta med nalardryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/065 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 8.000 a.e./0.8 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/013 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/014 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/038 1 afyllt sprauta med nalardryggisbiinadi
EU/1/07/431/039 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/066 1 afyllt sprauta med nalaroéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/067 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/015 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/016 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/040 1 afyllt sprauta med nalaroryggisbinadi
EU/1/07/431/041 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/068 1 afyllt sprauta med nalaroéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/069 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/017 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/020 4 afylltar sprautur

EU/1/07/431/021 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/042 1 afyllt sprauta med nalardryggisbiinadi
EU/1/07/431/045 4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/046 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
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EU/1/07/431/051 6 (6 x 1) afylltar sprautur (fjolpakkning)
EU/1/07/431/070 1 afyllt sprauta med nalardéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/071 4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)
EU/1/07/431/072 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 30.000 a.e./0.75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/018 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/022 4 afylltar sprautur

EU/1/07/431/023 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/043 1 afyllt sprauta med nalaréryggisbunadi
EU/1/07/431/047 4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/048 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/052 4 (4 x 1) afylltar sprautur (fjolpakkning)
EU/1/07/431/073 1 afyllt sprauta med nalaroéryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/074 4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)
EU/1/07/431/075 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

Retacrit 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/07/431/019 1 afyllt sprauta

EU/1/07/431/024 4 afylltar sprautur

EU/1/07/431/025 6 afylltar sprautur

EU/1/07/431/044 1 afyllt sprauta med nalaroryggisbinadi
EU/1/07/431/049 4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/050 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi
EU/1/07/431/053 4 (4 x 1) afylltar sprautur (fjolpakkning)
EU/1/07/431/076 1 afyllt sprauta med nalardryggisbtinadi (nalargildra)
EU/1/07/431/077 4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)
EU/1/07/431/078 6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi (nalargildra)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 18. desember 2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. ndvember 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efna

Norbitec GmbH
Pinnauallee 4
D-25436 Uetersen
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

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

Hospira Zagreb d.o.o.

Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko

Kroéatia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i utprentudum fylgiseoli.

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

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

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aetlun

um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfarda aztlun um aheettustjornun
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
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* begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli d&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 aatlun um aheettustjornun er deetlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITILYFS

Retacrit 1.000 a.e./0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 1.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalaréryggisbinadar med 0,3 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an nalaroryggisbunadar med 0,3 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalaréryggisbiinadi med 0,3 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,3 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 0,3 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur meo nalargildru med 0,3 ml stungulyf, lausn

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed eda undir h0.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Retacrit 1.000 a.e.

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 1.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

1.000 a.e./0,3 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITILYFS

Retacrit 2.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 2.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta an nalardryggisbunadar med 0,6 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an nalaroryggisbunadar med 0,6 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalaréryggisbiinadi med 0,6 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,6 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 0,6 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur meo nalargildru med 0,6 ml stungulyf, lausn

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blazed eda undir ho.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Retacrit 2.000 a.e.

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

4



18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

(1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Retacrit 2.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2.000 a.e./0,6 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 3.000 a.e./0,9 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 3.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta an nalardryggisbunadar med 0,9 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an néalaréryggisbunadar med 0,9 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalaréryggisbiinadi med 0,9 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaréryggisbiinadi med 0,9 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 0,9 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalargildru med 0,9 ml stungulyf, lausn

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Til notkunar i blaed eda undir had.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

‘ 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 3.000 a.e.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Retacrit 3.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
iv./s.c.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3

.000 a.e./0,9 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 4.000 a.e./0,4 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 4.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, isdleucin, treénin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalardryggisbinadar med 0,4 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an nalaroryggisbunadar med 0,4 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalaréryggisbiinadi med 0,4 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,4 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 0,4 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur meo nalargildru med 0,4 ml stungulyf, lausn

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed eda undir hid.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 4.000 a.e.

17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

(1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Retacrit 4.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4.000 a.e./0,4 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 5.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 5.000 a.e. epoetin zeta.

3.  HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalardryggisbinadar med 0,5 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an nalaréryggisbunadar med 0,5 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalardryggisbtinadi med 0,5 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,5 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nélargildru med 0,5 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur meo nalargildru med 0,5 ml stungulyf, lausn

| 5.  APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR(IR)

Til notkunar 1 blazed eda undir ho.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 5.000 a.e.

17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 5.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
iv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5.000 a.e./0,5 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 6.000 a.e./0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 6.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalaréryggisbinadar med 0,6 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an ndlaréryggisbunadar med 0,6 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalardryggisbtinadi med 0,6 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,6 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nélargildru med 0,6 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur meo nalargildru med 0,6 ml stungulyf, lausn

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed eda undir h0.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 6.000 a.e.

17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 6.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.000 a.e./0,6 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 8.000 a.e./0,8 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 8.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalaréryggisbunadar med 0,8 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an nédlaréryggisbunadar med 0,8 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalardryggisbtinadi med 0,8 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,8 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nélargildru med 0,8 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur meo nalargildru med 0,8 ml stungulyf, lausn

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed eda undir h0.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 8.000 a.e.

17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 8.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

8.000 a.e./0,8 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 10.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 10.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalardryggisbinadar med 1 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur an nalaréryggisbtinadar med 1 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalaréryggisbtinadi med 1 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi med 1 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nélargildru med 1 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalargildru med 1 ml stungulyf, lausn

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blazed eda undir ho.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbidum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 10.000 a.e.

17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 10.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10.000 a.e./1 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 20.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalardryggisbinadar med 0,5 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur 4n nalardryggisbunadar med 0,5 ml stungulyf, lausn
6 afylltar sprautur an nalaroryggisbunadar med 0,5 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalaréryggisbiinadi med 0,5 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 0,5 ml stungulyf, lausn
6 afylltar sprautur med nalaréryggisbiinadi med 0,5 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 0,5 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur med nalargildru med 0,5 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalargildru med 0,5 ml stungulyf, lausn

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hi0 eda i1 blazd.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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|7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 20.000 a.e.
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17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (AN BLUE BOX) HLUTI AF FJOLPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Retacrit 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 20.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklorio, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 afyllt sprauta an nalaréryggisbunadar med 0,5 ml stungulyf, lausn
Fjolpakkning, ekki ma selja hluta af fjdlpakkningu.

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blded eda undir hd.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/431/051

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 20.000 a.e.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRANIR A YTRI UMBUDUM (MEP BLUE BOX) FJOLPAKKNING

1. HEITI LYFS

Retacrit 20.000 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 20.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklorio, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 6 (6 pakkar med 1) afylltar sprautur.

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blazed eda undir hod.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/431/051

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 20.000 a.e.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 20.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
iv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20.000 a.e./0,5 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 30.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalardryggisbinadar med 0,75 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur an nalardryggisbunadar med 0,75 ml stungulyf, lausn
6 afylltar sprautur an nalaroryggisbunadar med 0,75 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nélaréryggisbunadi med 0,75 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur med nalaréryggisbinadi med 0,75 ml stungulyf, lausn
6 afylltar sprautur med nalaréryggisbtinadi med 0,75 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 0,75 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur med nalargildru med 0,75 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur me0 nalargildru med 0,75 ml stungulyf, lausn

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hto eda i blaed.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 30.000 a.e.
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (AN BLUE BOX) HLUTI AF FJOLPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Retacrit 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 30.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklorio, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 afyllt sprauta an nalardryggisbunadar med 0,75 ml stungulyf, lausn
Fjolpakkning, ekki ma selja hluta af fjdlpakkningu.

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blaed eda undir htd
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/431/052

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 30.000 a.e.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRANIR A YTRI UMBUDUM (MEP BLUE BOX) FJOLPAKKNING

1. HEITI LYFS

Retacrit 30.000 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 30.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklorio, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 4 (4 pakkar med 1) afylltar sprautur.

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed eda undir hud
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/431/052

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 30.000 a.e.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 30.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
Lv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

30.000 a.e./0,75 ml

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Retacrit 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 40.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklério, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta 4n nalardryggisbinadar med 1 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur 4n nalardryggisbunadar med 1 ml stungulyf, lausn
6 afylltar sprautur an nalaroryggisbunadar med 1 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nélaréryggisbunadi med 1 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur med nalaroryggisbinadi med 1 ml stungulyf, lausn
6 afylltar sprautur med nalaréryggisbtinadi med 1 ml stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med nalargildru med 1 ml stungulyf, lausn

4 afylltar sprautur med nalargildru med 1 ml stungulyf, lausn

6 afylltar sprautur med nalargildru med 1 ml stungulyf, lausn

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hto eda i blaed.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 40.000 a.e.
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (AN BLUE BOX) HLUTI AF FJOLPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Retacrit 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 40.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklorio, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 afyllt sprauta an nalardryggisbunadar med 1 ml stungulyf, lausn
Fjolpakkning, ekki ma selja hluta af fjdlpakkningu.

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazd eda undir hud
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymi0 afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/07/431/053

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 40.000 a.e.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRANIR A YTRI UMBUDUM (MEP BLUE BOX) FJOLPAKKNING

1. HEITI LYFS

Retacrit 40.000 a.e./1 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
epoetin zeta

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 40.000 a.e. epoetin zeta.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfatdihydrat, natriumtvivetnisfosfatdihydrat, natriumklorio, kalsium kloriddihydrat,
polysorbat 20, glysin, leucin, iséleucin, treonin, glitaminsyra, fenylalanin, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid (pH stillir), saltsyra (pH stillir).

Inniheldur fenylalanin, sja fylgisedilinn um frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 4 (4 pakkar med 1) afylltar sprautur.

| 5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blazed eda undir hod.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristio ekki.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna 1 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/07/431/053

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Retacrit 40.000 a.e.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SPRAUTUALETRANIR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Retacrit 40.000 a.e. stungulyf
epoetin zeta
iv./s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

40.000 a.e./1 ml

6. ANNAD

91



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
lyfid.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

A e

1.

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

Hvernig nota a Retacrit

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Retacrit

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Retacrit og vid hverju er pad notad

Retacrit inniheldur virka innihaldsefnid epoetin zeta — protein sem Orvar beinmerginn til ad auka
framleidslu 4 raudum blodfrumum, sem bera hemodglobin (efni sem bindur surefni). Epoetin zeta likist
manna préteininu erythropoietin (e-ri-trd-po-e-tin) og virkar a4 sama hatt.

Retacrit er notad til a0 medhondla blodleysi med einkennum af voldum nyrnasjukdéms

e  hja bornum i bl6oskilun.
e  hja fullordnum i bl6dskilun eda kvidskilun.
e hja fulloronum med alvarlegt bloodleysi sem ekki hafa enn verid settir i skilun.

Ef pu ert med nyrnasjukdom, getur verid ad pig skorti raud blédkorn ef nyrun framleida ekki neegan

raudkornavaka (naudsynlegur fyrir framleidslu raudra blodkorna). Retacrit er dvisad til ad orva
beinmerg til ad framleida fleiri raud blodkorn.

Retacrit er notad til a0 medhdndla bléoleysi hja fullordnum sem fa krabbameinslyfjameofero
gegn xlum, illkynja eitlazexlum eda mergaexli (beinmergskrabbamein), sem gaetu purft blodgjof.
Retacrit getur minnkad porf fyrir blodgjof hja pessum sjuklingum.
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e Retacrit er notao til ad medhondla fullorona med miolungsblédskort sem lata taka eigin bl6o
fyrir adgerd svo peir geti fengid pad aftur i adgerdinni eda eftir adgerd. Vegna pess ad Retacrit
orvar framleidslu raudra bléokorna geta leeknar tekid meira blod hja pessum einstaklingum.

e Retacrit er notad til a0 medhondla fullorona med midlungsblédskort sem fara fljotlega i
meirihattar beklunarskuroaogero
(t.d. skipt um mjoéom eda hné) til ad minnka hugsanlega porf & blodgjof.

e Retacrit er notad til a0 medhondla fullorona med kvilla i beinmerg sem veldur alvarlegri
truflun i myndun rauora bléokorna (heilkenni mergmisproska). Retacrit getur dregid ar
porfinni fyrir blodgjof.

2. Adur en byrjad er ad nota Retacrit

EkKi ma nota Retacrit

e ef um er ad rada ofneemi fyrir epdetin zeta eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

o ef pu hefur greinst med raudkornskimfrumnafzed (beinmergurinn getur ekki framleitt naegilega
mikid af raudum blodfrumum) eftir medferd meo lyfi sem Orvar framleidslu raudra blodkorna
(b.m.t. Retacrit). Sja kafla 4.

o ef pu hefur haan blédprysting, sem ekki er stjornad fullkomlega med lyfjum.

o til ad Orva framleidslu raudra blédkorna (til ad laeknar geti tekid meira bl6d hja pér) ef pu getur
ekki fengid blodgjof med eigin blodi medan 4 adgerd stendur eda eftir hana.

Eef b1 ferd fljotlega i meirihattar valbundna baeklunarkurdadgerd (t.d. skipti & mjodm eda hné)
og pu:

. ert me0 alvarlegan hjartasjukdom

. ert me0 alvarleg vandamal 1 blaeedum og slageedum
. hefur nylega fengid hjartaafall eda heilabloofall

. getur ekki tekid lyf til ad pynna blodio

Verid getur ad Retacrit henti ekki fyrir pig. bt skal raeda petta vid lakninn. A medan Retacrit er notad
geta sumir purft lyf til ad minnka heattuna a bl6dtappa. Ef pu getur ekki tekio lyf sem koma i veg
fyrir blédstorknun mattu ekki fa Retacrit.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Retacrit er notad.

Gaeta skal sérstakrar varudar med Retacrit

Retacrit og onnur lyf sem 6rva framleidslu raudra blodkorna geta aukio hzettuna hja 6llum
sjuklingum a pvi ad fa blodtappa. bessi ahaetta getur verio meiri ef pu ert med adra ahzettupaetti
sem auka likurnar 4 pvi ad fa blodtappa (til demis ef pu hefur adur fengid blodtappa eda ert i
yfirbyngd, ert med sykursyki, ert med hjartasjukdom eda ert rumliggjandi [ lengri tima vegna
skurdadgerdar eda veikina). Lattu leekninn vita um pessi atridi. Laeeknirinn mun hjélpa pér ad dkveda
hvort Retacrit henti pér.

Leitid rada hja leekninum ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig. Pad getur verid ad pu getir samt
sem adur notad Retacrit, en pt skalt reeda pad vio lekninn fyrst:
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. ef pu veist a0 pu ert med, eda hefur verid meo:
o haan blodprysting

. flog eda kost
. lifrarsjukdom
o blédskort af 60rum orsokum
. purpuraveiki (sjaldgeefur bléosjukdémur)
. ef pu ert med langvinna nyrnabilun, og sérstaklega ef pu svarar ekki naegilega vel Retacrit,

mun leknirinn athuga Retacrit skammtinn vegna pess ad endurtekin aukning 4 Retacrit
skammtinum ef pti svarar ekki medferdinni getur aukid heettuna & ad fa hjarta- eda adakvilla og
aukid likur & hjartaafalli, heilablodfalli eda dauda.

. ef pu ert med krabbamein skaltu hafa i huga ad lyf sem 6rva framleidslu raudra blé6dkorna
(eins og Retacrit) geta verkad eins og vaxtarpattur og pannig freedilega haft ahrif 4 framgang
krabbameinsins. Allt eftir pvi hver stadan pin er getur verio ad blodgjof sé betri kostur. bu
skalt raeda petta vio leekninn.

. ef pu ert med krabbamein skaltu hafa 1 huga ad notkun Retacrit getur tengst styttri lifun og
heerri danartidni pegar um er ad raeda krabbamein 1 h6fdi og halsi og hja sjuklingum med
brjostakrabbamein med meinvérpum sem fé krabbameinslyfjamedferd.

. Greint hefur verid fra alvarlegum hidviébrogdum, par meo talid Stevens-Johnson heilkenni
og eitrunardreplos hudpekju i tengslum vid medferd med epoetini.

Fyrstu einkenni Stevens-Johnson heilkennis/eitrunardreploss hudpekju geta verid raudir blettir
eda hringlaga skellur & bolnum, oft med blodrum i midjunni. Einnig geta komid fram sar 1
munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum (raud og pritin augu). Fyrirbodi pessara alvarlegu

hudutbrota er oft hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta proast yfir i atbreidda hudflsgnun
og lifshaettulega fylgikvilla.

Ef pu faerd alvarleg utbrot eda eitthvert annad af pessum einkennum & hud skaltu hetta ad nota
Retacrit og hafa strax samband vid leekninn eda leita eftir leknisadstod.

Gezeta skal sérstakrar varidar vio notkun annarra lyfja sem 6rva myndun raudra blédkorna:

Retacrit tilheyrir hopi lyfja sem 6rva myndun raudra blédkorna eins og mannaproteinid erytropodietin
gerir. Heilbrigdisstarfsmadur mun alltaf skra nakveemlega pad lyf sem pu notar.

Ef pér er gefid lyf 1 pessum hopi lyfja annad en Retacrit medan 4 medferdinni stendur skaltu tala vid
leekninn eda lyfjafraeding adur en pu notar pad.

Notkun annarra lyfja samhlioa Retacrit

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Ef bu ert ad taka lyf sem kallad er ciclosporin (notad t.d. eftir nyrnaigradslur), getur leknirinn pinn
pantad blodprufur til ad athuga magn ciclosporins & medan pu tekur Retacrit.

Jarn faedubotarefni og 6nnur bléodrvandi efni geta aukid virkni Retacrit. Leeknirinn pinn mun
akveda hvort rétt er fyrir pig ad taka pau.

Ef pu ferd a sjukrahus, heilsugzeslustod eda til heimilisleeknis skaltu lata vita ad pu ert ad fa
medferd med Retacrit. Pad getur haft ahrif 4 adrar medferdir og rannséknanidurstodur.
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Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Pad er mikilvaegt ad lata leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig. Pad getur verid ad pu
getir samt sem a0ur notad Retacrit, en pu skalt raeda pad viod leekninn fyrst.

. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en lyfid er notad.

. Ef bu ert med barn 4 brjosti.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif epoetin zeta 4 frjosemi.

Akstur og notkun véla

Retacrit hefur litil eda engin ahrif 4 getu til aksturs eda notkunar véla.

Retacrit inniheldur fenylalanin

Lyfid inniheldur 0,5 mg af fenylalanini i hverjum ml.

Fenylalanin getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu sem er mjog sjaldgefur erfdagalli
par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullneegjandi heetti.

Retacrit inniheldur natrium

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

Retacrit inniheldur pélysorbat 20

Lyfid inniheldur ad hamarki 0,1 mg af polysorbat 20 1 hverri sprautu, sem jafngildir styrknum
0,1 mg/ml. Pélysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu eda barnid pitt
er med eitthvert ofnami.

3. Hvernig 4 ad nota Retacrit

Notio lyfio alltaf eins og lzeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.
Leeknirinn hefur 14tid gera blédrannsékn og akvedio ad pu purfir ad fa Retacrit.

Retacrit er haegt ad gefa med inndalingu:

. Annaohvort i blaed eda i dalegg sem fer i blazed
. Eda undir huo.

Laeknirinn mun akveda hvernig Retacrit er sprautad. Yfirleitt mun laeknir, hjukrunarfraedingur eda
annar heilbrigdisstarfsmadur sprauta pig. Sumir, allt eftir pvi hvers vegna peir purfa Retacrit medferd,
geta sidar meir laert ad sprauta sig sjalfir undir hud: sja Leidbeiningar um hvernig a ad sprauta sig
sjalf(ur) med Retacrit.

Ekki ma nota Retacrit

. eftir fyrningardagsetningu sem kemur fram a4 merkimida og ytri 6skju
. ef pu veist eda heldur ad pad gaeti hafa verid fryst 6vart eda
. ef keelirinn hefur bilad.

Retacrit skammturinn sem pu feerd byggir 4 likamspyngd pinni i kilogrommum. Astzeda blodleysisins
er lika pattur 1 pvi hvernig leeknirinn dkvedur rétta skammtinn.
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Leeknirinn mun hafa eftirlit med blodprystingnum reglulega 4 medan pu notar Retacrit.

Einstaklingar meo nyrnasjiukdém

Leeknirinn mun vidhalda blodraudagildum pinum 4a bilinu 10 til 12 g/dl vegna pess ad ha
blodraudapéttni getur aukid haettuna & blodtappa og dauda. Hja bornum skal vidhalda
blodraudagildum a bilinu 9,5 til 11 g/dl.

Venjulegur upphafsskammtur af Retacrit fyrir fullordna og born er 50 alpjodlegar

einingar (a.e.) 4 hvert kilogramm (/kg) af likamspyngd prisvar sinnum 1 viku.

Hja sjuklingum sem eru i kvidskilun ma gefa Retacrit tvisvar i viku.

Hja fullordnum og bérnum er Retacrit gefid med sprautu annad hvort i blaze0d eda i edalegg sem
fer 1 blazd. begar pessi adgangur (i blaed eda 1 ®dalegg) er ekki fyrir hendi getur verid ad
leeknirinn akvedi ad gefa skuli Retacrit med sprautu undir had. Petta & medal annars vid um
sjuklinga sem eru i bl6dskilun og sjuklinga sem eru ekki byrjadir i blodskilun.

Laeknirinn pinn mun panta reglulegar blodprufur til ad athuga hvort blodleysid svari
medferdinni og getur stillt skammtinn, yfirleitt ekki oftar en a fjogurra vikna fresti. Fordast skal
haekkun blodrauda um meira en 2 g/dl 4 fjorum vikum.

begar bt er a0 leidrétta blodleysid heldur leknirinn afram ad athuga blodid reglulega. Reacrit
skammturinn og tioni lyfjagjafa kunna ad vera stillt enn frekar til ad vidhalda svorun pinni vid
medferdinni. Laeknirinn mun nota minnsta virka skammtinn til pess ad medhondla einkenni
blodleysisins.

Ef pt svarar Retacrit medferd ekki naegilega vel mun laeknirinn athuga skammtinn og lata pig
vita ef pu parft ad breyta um Retacrit skammta.

Ef pu feerd Retacrit med lengra millibili (lengra en einu sinni 1 viku) er hugsanlegt ad pu nair
ekki ad vidhalda hafilegum blédraudagildum og pu geetir purft steerri skammta af Retacrit eda
fa lyfio oftar.

Pao getur verid ad pér verdi gefid jarn sem faedubdtarefni fyrir og medan a4 medferd med
Retacrit stendur til a0 medferdin beri meiri arangur.

Ef pu ert 1 skilunarmedferd pegar pt byrjar medferd med Retacrit getur verid ad pad purfi ad
breyta skilunaraztluninni. Leeknirinn tekur akvérdun um pad.

Fullordnir sem fa krabbameinslyfjameofero

Hugsanlegt er ad leeknirinn hefji medferd med Retacrit ef blooraudi pinn er 10 g/dl eda laegri.
Laeknirinn mun vidhalda blodraudagildum pinum & bilinu 10 til 12 g/dl par sem ha
blodraudagildi geta aukid heettuna a bldéotappa og dauda.

Upphafsskammtur er annadhvort 150 a.e. 4 hvert kilogramm likamspyngdar prisvar i viku eda
450 a.e. a hvert kilogramm likamspyngdar einu sinni 1 viku.

Retacrit er gefid med sprautu undir hao.

Laeknirinn mun panta blodprufur og verid getur ad hann stilli skammtinn, allt eftir pvi hvernig
blodleysid svarar medferdinni med Retacrit.

bad getur verid ad pér verdi gefid jarn sem faeedubotarefni fyrir og medan & medferd med
Retacrit stendur til ad medferdin beri meiri arangur.

Undir venjulegum kringumsteedum munt pa fa Retacrit afram i einn manud eftir lok
krabbameinslyfjamedferdar.

Fulloronir sem taka patt i sjalfsgjafaracetlun bl6os

Venjulegur skammtur er 600 a.e. 4 hvert kilogramm likamspyngdar tvisvar i viku.
Retacrit er gefid me0 sprautu i blaaed strax eftir ad pu hefur gefid blod i 3 vikur fyrir
skurdadgerdina.

bad getur verid ad pér verdi gefid jarn sem faedubotarefni fyrir og medan & medferd med
Retacrit stendur til ad medferdin beri meiri arangur.

Fullordnir sem fara fljétlega i meirihattar beeklunar (beina) skurdadgerd
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. Radlagdur skammtur er 600 a.e. & hvert kilogramm likamspyngdar.
Retacrit er gefid med sprautu undir had i hverri viku i 3 vikur fyrir adgerdina og 4 adgerdardegi.

. Ef leknisfradilega reynist naudsynlegt ad stytta timann fyrir adgerdina, verdur pér gefinn
300 a.e./kg skammtur daglega 1 allt ad tiu daga fyrir adgerdina, 4 adgerdardegi og 1 fjora nestu
daga par 4 eftir.

. Ef melingar 4 blodsynum syna ad blodraudi er of har fyrir adgerdina, verdur medferdin
stodvud.

. Pao getur verid a0 pér verdi gefid jarn sem faedubdtarefni fyrir og medan 4 medferd med

Retacrit stendur til ad medferdin beri meiri arangur.
Fulloronir med heilkenni mergmisproska
. Verid getur ad leeknirinn hefji medferd med Retacrit ef blodraudinn er 10 g/dl eda laegri.

Markmid medferdarinnar er ad vidhalda blodraudagildinu 4 bilinu 10 til 12 g/dl vegna pess ad
haerri bl6oraudagildi geta aukid haettuna a blodtappa og dauda.

. Retacrit er gefid med inndelingu undir hud.
Upphafsskammturinn er 450 a.e. & hvert kilogramm likamspyngdar einu sinni i viku.
. Laeknirinn mun panta blodprufur og verid getur ad hann stilli skammtinn, allt eftir pvi hvernig

blodleysid svarar medferdinni med Retacrit.
Leiobeiningar um hvernig 4 ad sprauta sig sjalf(ur) meo Retacrit
[ upphafi medferdar sér yfirleitt heilbrigdisstarfsmadur eda hjikrunarfraeedingur um ad sprauta Retacrit.

Sidar meir getur verid ad leeknirinn leggi til ad pi eda umoénnunaradili pinn lerid hvernig sprauta eigi
Retacrit undir hto.

. EKKki reyna ad sprauta pig nema leeknir eda hjukrunarfraedingur hafi kennt pér pad.

. Notid Retacrit alltaf eins og leeknirinn eda hjikrunarfrzedingurinn hefur sagt til um.

. Notid lyfio adeins ef pad hefur verid geymt vid réttar adstzedur. sja kafla S Hvernig geyma
d Retacrit.

. Latio sprautuna na herbergishita fyrir notkun. Pad tekur yfirleitt 15 til 30 minttur.

Adeins 4 ad taka einn skammt af Retacrit tr hverri sprautu.

Ef Retacrit er deelt undir hid er rammalid sem deelt er inn yfirleitt ekki meira en einn millilitri (1 ml)
hvert skipti. begar um er ad raeda meira rammal, tti ad velja fleiri en einn stad fyrir inndelinguna.

Retacrit er gefio eitt sér en ekki blandad saman vid dnnur stungulyf.
Ekki ma hrista Retacrit sprauturnar. Lyfio getur skemmst ef pad er hrist mikio og lengi. Ekki 4 ad

nota lyfid ef pad hefur verid hrist kroftuglega.

Hvernig da ad sprauta sig undir hiid med afylltri sprautu

. Takid 6skjuna med afylltu sprautunniur kaelinum.

. Takid pynnubakkann med afylltu sprautuna tr 6skjunni. Pegar askjan inniheldur pynnubakka
med fleiri en einni afylltri sprautu skal rifa af pynnubakka med einni afylltri sprautu eftir gatada
hlutanum og setja pynnubakkana med afylltum sprautum sem eftir eru i 6skjuna og 6skjuna i
keelinn.

. Opnid pynnubakkann med afylltu sprautunni eftir ad hann hefur verid tekin ar keelinum.
Vokvinn parf ad né stofuhita. EkKi taka nalarhlifina af 4 medan afyllta sprautan er latin na
stofuhita.
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. Athugio sprautuna til ad ganga Gr skugga um ad i henni sé réttur skammtur, ad ekki sé¢ komio
fram yfir fyrningardagsetningu, ad hun s¢ ekki skemmd og ad lyfid s¢é tert og 6frosid.
. EKKki nota afylltu sprautuna ef:
o Askjan er opin eda skemmd.
o Lyfid er skyjad eda med litabreytingum eda pad eru agnir & floti 1 pvi.
o Einhver hluti afylltu sprautunnar virdist sprunginn eda brotinn eda ef einhver hluti
vokvans hefur lekid at Gr sprautunni.
o Afyllta sprautan hefur dottid. Afyllta sprautan gzti verid brotin po brotid sjaist ekki.
o Nalarhlifina vantar eda hun er ekki 6rugglega fest a.
o Fyrirningardagsetning sem prentud er & merkinguna er lidin.
[ 61lum ofangreindum tilvikum skal farga afylltu sprautunni og nota nyja afyllta sprautu.

. Veljid stungustad. Goodir stungustadir eru framan 4 leeri og a kviovegg, p6 ekki nalagt nafla.
Skiptid daglega um stungustad.

° bvoid hendur. Soétthreinsid stungustadinn med sprittklut.

c Haldid um bol &fylltu sprautunnar og beinid ndlinni med nélarhettunni upp.
o] EKkki halda um stimpilendann, stimpilinn eda nalarhettuna.
o] EKKi toga i stimpilinn.
o] EKKki fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunni fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta lyfinu

inn.

. Fjarleegid nalarhettuna med pvi ad halda um bol sprautunnar og toga nalarhettuna beint af og fra
likamanum varlega an pess ad snua henni. Fargid nalarhlifinni. EKKi setja hettuna aftur & nalina.
Ekki yta a stimpilinn, snerta nalina eda hrista sprautuna.

C Klipid um hudfellingu med pumalfingri og visifingri. EkKi kreista hana fast.
c Haldi0 & afylltu sprautunni i hinni hendinni eins og haldid veri a blyanti. Notid sndgga
stunguhreyfingu til ad stinga nalinni i hidina undir u.p.b. 45° horni.
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Stingid nalinni a kaf i huodfellinguna. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gaetu hafa synt pér
hvernig petta er gert.

brystid stimplinum eins langt inn og haegt er med pumlinum, til ad dela 6llum vokvanum inn.
Prystid hagt og med jofnum hrada og klipid um htdfellinguna allan timann.

begar stimpillinn er kominn eins langt inn og hagt er 4 ad draga nalina Gt og sleppa
huofellingunni.

begar nalin er dregin Ut geti blatt litillega fra stungustadnum. Pad er edlilegt. Hegt er ad prysta
sotthreinsandi grisju & stungustadinn i nokkrar sekindur eftir inndelinguna.

EKKi reyna a0 setja nalarhlifina aftur 4. Setjid notudu sprautuna i ilatio fyrir oddhvassa hluti
(nalabox).

Aldrei ma farga sprautum med venjulegu heimilissorpi.

Hvernig d ad sprauta sig undir hid med afylltri sprautu med sjalfvirkri ndlarvorn.

Afyllta sprautan er med 4fastan 6ryggisbunad fyrir nalina til ad koma i veg fyrir nélarstungur fyrir
slysni.

Takid 6skjuna med afylltu sprautunni med sjalfvirku nalarvorninni ar keelinum.

Takid pynnubakkann med afylltu sprautunni ur 6skjunni. Pegar askjan inniheldur pynnubakka
med fleiri en einni afylltri sprautu skal rifa af pynnubakka med einni afylltri sprautu eftir gatada
hlutanum og setja pynnubakkana med afylltum sprautum sem eftir eru i 6skjuna og i keelinn.
Opnid pynnubakkann med afylltu sprautunni med pvi ad fletta lokinu af.

Takid afylltu sprautuna ur pynnubakkanum med pvi ad taka utan um bol sprautunnar

o] EKKi taka i grau nalarhlifina eda stimpilstongina.

2

Athugid sprautuna til ad ganga ur skugga um ad nalarhlifin néi yfir bol afylltu sprautunnar.
EKKi yta nalarvorninni yfir nalarhlifina fyrir inndaelingu. Pad geeti virkjad eda laest
nalarvorninni. Ef nalarvornin neer yfir nalina merkir pad ad hun hafi verid virkjud.

Vokvinn parf a0 na stofuhita. EkKi taka nalarhlif sprautunnar af & medan afyllta sprautan er
latin na stofuhita.

Nalarvorn
Nalarhlif
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4 Stimpilstong

. Athugio sprautuna til ad ganga tr skugga um ad i henni sé réttur skammtur, ad ekki sé¢ komid
fram yfir fyrningardagsetningu, ad huin s¢ ekki skemmd og ad lyfid s¢é tert og 6frosid.
EKKki nota afylltu sprautuna ef:

Askjan hefur verid opnud eda er skemmd.

Nalarvornina vantar, htin er laus eda hefur verid virkjud.

Lyfi0 er skyjad eda med litabreytingum eda pad eru agnir 4 floti i pvi. Ekki skoda
lyfid i gegnum plast 6ryggisbunadarins.

Einhver hluti afylltu sprautunnar virdist sprunginn eda brotinn, eda ef einhver hluti
vokvans hefur lekid tr sprautunni.

Afyllta sprautan hefur dottid. Afyllta sprautan gzti verid brotin p6 brotid sjaist ekki.
Nalarhlifina vantar eda hun er ekki 6rugglega fest a.

Fyrirningardagsetning sem prentud er 4 merkinguna er lidin.

{ 6llum ofangreindum tilvikum skal farga afylltu sprautunni og nota nyja afyllta
Sprautu.

° Veljid stungustad. Godir stungustadir eru framan a leeri og & kvidvegg, po ekki nalegt nafla.
Skiptid daglega um stungustad.
° bvoid hendur. Soétthreinsid stungustadinn med sprittklut.
. Haldid um bol nalarvarnar afylltu sprautunnar og beinid nalinni med nalarhettunni upp.
o] EKkki halda um stimpilendann, stimpilinn eda nalarhettuna.
o] EKKi toga i stimpilinn.
o] EKKki fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunni fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta lyfinu

nn.

. Fjarleegio nalarhlifina meo pvi ad halda um bol sprautunnar og toga nalarhettuna beint af og fra
likamanum varlega an pess ad snua henni. Fargid nalarhlifinni. EKKi setja hlifina aftur 4 nélina.
EKKi yta a stimpilinn, snerta nalina eda hrista sprautuna.

C Klipid um hudfellingu med pumalfingri og visifingri. EkKi kreista hana fast.
c Haldid afylltu sprautunni med hinni hendinni eins og haldid veri & blyanti. Notid snogga
stunguhreyfingu til ad stinga nalinni i hidina undir u.p.b. 45°horni inn i hudina.
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: Stingid nalinni a kaf i huofellinguna. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gaetu hafa synt pér
hvernig petta er gert.

. Gripid um fingurgripid og prystid stimplinum inn par til buid er ad gefa allan skammtinn.
Oryggisbinadurinn virkjast EKKI fyrr en ALLUR skammturinn hefur verid gefinn.

—

c begar stimpillinn er kominn eins langt inn og heegt er 4 ad draga nalina Ut og sleppa
hudfellingunni.

. Sleppid sidan stimplinum og leyfid sprautunni ad renna til baka par til nalin er varin ad fullu og

leest 4 sinum stad.

c begar nalin er dregin Ut geti blatt litillega fra stungustadnum. Pad er edlilegt. Hegt er ad prysta
sotthreinsandi grisju a stungustadinn i nokkrar sekundur eftir inndaelinguna.

c EKKki reyna ad setja nalarhlifina aftur 4. Setjid notudu sprautuna 1 ilat fyrir oddhvassa hluti
(nalabox).

. Aldrei ma farga sprautum med venjulegu heimilissorpi.

Hvernig da ad sprauta sig undir hiid med dfylltri sprautu med nalargildru

Afyllta sprautan er med nalargildru sem hénnud er til pess ad koma i veg fyrir skada af voldum
stunguohappa sem geta fylgt hefobundinni notkun stungulyfja. Petta er nalargildra ur plasti sem
tryggilega er fest vio merkimida sprautunar. Nalargildran (6ryggisbunadurinn) samanstendur af
pessum tveimur hlutum.

Til pess ad virkja nalargildruna og tryggja par med ad nalin sé skadlaus eftir notkun, parf ad fylgja
akvednu ferli:

c Takid 6skjuna med afylltu sprautunni ur keelinum.
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. Takid pynnubakkann med afylltu sprautunni ur 6skjunni. Pegar askjan inniheldur pynnubakka
med fleiri en einni afylltri sprautu skal rifa af pynnubakka med einni afylltri sprautu eftir gatada
hlutanum og setja pynnubakkana med afylltum sprautum sem eftir eru 1 6skjuna og 1 kaelinn

c Opnid pynnubakkann med afylltu sprautunni med nélargildru med pvi ad fletta af hettunni eftir
ad hun hefur verid tekin ut ur kaelinum.

. Takid afylltu sprautuna Gr pynnubakkanum med pvi ad taka utan um bol sprautunnar.

‘0@15 =

. EKKi taka nalarhlifina af afylltu sprautunni fyrr en pt ert tilbtiin(n) ad sprauta lyfinu.

. Vokvinn parf a0 na stofuhita. EkKi taka nalarhlif sprautunnar af & medan afyllta sprautan er
latin na stofuhita.
c Athugid sprautuna til ad ganga ur skugga um ad 1 henni s¢ réttur skammtur, ad ekki s¢ komid

fram yfir fyrningardagsetningu, ad hun sé ekki skemmd og ad lyfio sé tert og 6frosid.
EKKki nota afylltu sprautuna ef:

* Askjan hefur verid opnud eda er skemmd.

* Lyfid er skyjad eda med litabreytingum eda pad eru agnir a floti 1 pvi.

* FEinhver hluti &fylltu sprautunnar virdist sprunginn eda brotinn, eda ef einhver hluti
vokvans hefur lekio ur sprautunni.

+ Afyllta sprautan hefur dottid. Afyllta sprautan gzti verid brotin p6 brotid sjaist ekki.

* Nalarhlifina vantar eda htin er ekki orugglega fest 4.

* Fyrirningardagsetning sem prentud er a merkinguna er lidin.
f 61lum ofangreindum tilvikum skal farga afylltu sprautunni og nota nyja afyllta
Sprautu.

. Veljid stungustad. Goodir stungustadir eru framan 4 leeri og a kviovegg, p6 ekki nalagt nafla.
Skiptid daglega um stungustad.
° bvoid hendur. Sotthreinsid stungustadinn med sprittklut.
c Haldid um bol afylltu sprautunnar og beinid nalinni med nalarhettunni upp.
o] EKkki halda um stimpilendann, stimpilinn eda nalarhettuna.
o] EKKi toga i stimpilinn.
o] Takid utan um enda plastsins og beygid pad fra nalarhlifinni.

o EKKi fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunni fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta lyfinu
inn.
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Fjarleegio nalarhlifina med pvi ad halda um bol sprautunnar og toga nalarhlifina beint af og fra
likamanum varlega an pess ad snua henni. Fargid nalarhlifinni. EKKi setja hlifina aftur 4 nélina.
EKKi yta 4 stimpilinn, snerta nalina eda hrista sprautuna.

Klipid um hudfellingu med pumalfingri og visifingri. EkKi kreista hana fast.
Haldid afylltu sprautunni med hinni hendinni eins og haldid veri 4 blyanti. Notid sndgga
stunguhreyfingu til ad stinga nalinni i hidina undir u.p.b. 45°horni inn i hudina.

Stingid nalinni 4 kaf i hudfellinguna. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gaetu hafa synt pér
hvernig petta er gert.

Prystid stimplinum eins langt inn og haegt er med pumlinum, til ad deela 61lum voékvanum inn.
brystid haegt og med jofnum hrada og klipid um hudfellinguna allan timann.

begar stimpillinn er kominn eins langt inn og hagt er 4 ad draga nalina Gt og sleppa
huofellingunni.

Setjid nalargildruna 4 hart, stodugt yfirbord og veltid sprautunni (bol sprautunnar) upp & moti
med annarri hendinni sem @tti ad pvinga nalina inn i eininguna par sem hun festist (pad heyrist
smellur pegar nalin festist i nalargildrunni). Haldid afram a0 beygja nalina par til sprautan hallar
med meira en 45° horni midad vid yfirbordid pannig ad hin verdi algjorlega onothef.
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. begar nalin er dregin Ut gaeti blatt litillega fra stungustadnum. Pad er edlilegt. Haegt er ad prysta
sotthreinsandi grisju 4 stungustadinn 1 nokkrar sektindur eftir inndaelinguna.

c EKKi reyna ad setja nalarhlifina aftur 4. Settu notudu sprautuna i ilat fyrir oddhvassa hluti
(nalabox).
. Aldrei ma farga sprautum med venjulegu heimilissorpi.

Ef notadur er staerri skammtur en malt er fyrir um

Lattu lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita strax ef pu heldur ad of mikid af Retacrit hafi verid notad.
Aukaverkanir af ofskommtun Retacrit eru 6liklegar.

Ef gleymist ad nota Retacrit
Sprautadu pig um leid og ptl manst eftir pvi. Ef minna en einn dagur er fram ad nastu inndelingu
skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda afram eins og venjulega. Ekki ma nota tvofaldan

skammt til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu ert sjuklingur med lifrarbolgu C og faerd interferon og ribavirin

bu ettir ad reeda petta vid lekninn vegna pess ad samsetning epoetin zeta og interferons og ribavirins
hefur leitt til minni verkunar og proéun sjukdoms sem kallast raudkornskimfrumnafaed (pure red cell
aplasia, PRCA), sem er alvarlegt bldodleysi, i mjog sjaldgaefum tilfellum. Retacrit er ekki vidurkennt til
medferdar & blodleysi i tengslum vid lifrarbolgu C.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Lata skal lzekninn eda hjikrunarfrzeding strax vita ef eitthvad af eftirtdldu kemur fram:

f tengslum vid epoetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hiidutbrot, p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos htidpekju. Utbrotin geta verid raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir &
bolnum, oft med blodrumyndun i midjunni, hudflégnun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfaerum og i
augum og geta komid i kjolfar hita og flensulikra einkenna. Hattu ad nota Retacrit ef pu faerd pessi

einkenni og hafdu strax samband vid leekninn eda leitadu eftir leknisadstod. Sja einnig kafla 2.

M;jog algengar: geta haft ahrif 4 fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum.

. Niourgangur.

. Ogledi.

. Uppkost.

. Hiti.

. Tilkynnt hefur verid um teppu i 6ndunarvegi, svo sem nefstiflu og halsbolgu, hja sjuklingum

med nyrnasjukdéom sem enn purfa ekki a skilunarmedferd ad halda.
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Algengar: geta haft dhrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum.

. Hzekkun blédprystings. Hofudverkur, sérstaklega skyndilegur, stingandi migrenislikur
hofudverkur, ringlun eda kost geta verid merki um skyndilega haekkun blodprystings. betta
kallar a tafarlausa medhondlun. Haekkadur blodprystingur sem getur kallad & lyfjamedferd (eda
skammtastillingu lyfja sem pt tekur nu pegar vegna has blodprystings).

. Blookekkir (p.m.t. djuipblaedasegi, blodrek) sem geta parfnast tafarlausrar medferdar.
Einkennin geta verid brjostverkur, mzedi, sarsauki vio kyngingu og rodi, yfirleitt i fotlegg.

. Hésti.

. Huodutbrot sem geta verid vegna ofnamisviobragoa.
. Beinverkir eda voovaverkir.
. Flensulik einkenni eins og hofudverkur, eymsli eda verkir i lidum, slappleiki, kuldahrollur,

preyta og sundl. bau geta verid algengari i upphafi medferdar. Ef pt1 faerd pessi einkenni medan
a inndaelingu i 20 stendur gaeti haegari lyfjagjof hjalpad til vio ad koma i veg fyrir pau i

framtidinni.
. Rodi, svidi og verkur a stungustad.
. Proti 4 6kklum, fotum eda fingrum.

. Verkur i handlegg eda fotlegg.

S] aldgeefar: geta haft ahrif 4 allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum.
Ha kalsiumpéttni i bl6oi sem getur valdid 6edlilegum hjartslattartakti (petta er mjog algeng
aukaverkun hja sjuklingum 1 skilun).

. Krampar.
. Stifla i nefi eda 6ndunarvegi.
. Ofnaemisvidobrogo.

o Ofsaklaoi.

Mjog sjaldgeefar: geta haft dhrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.
. Einkenni hreins raudkornabrests (pure red cell aplasia, PRCA).

PRCA Dbydir ad beinmergurinn framleidir ekki nog af raudum blédkornum. PRCA veldur
skyndilegu og alvarlegu bl6dleysi. Einkennin eru:

o ovenjuleg preyta,
o) sundl,
o maedi.

Orsjaldan hefur verid greint fra PRCA, adallega hja sjuklingum sem hlotid hafa manadalanga og
allt a0 aralanga medferd med Retacrit og 60rum lyfjum sem oOrva framleidslu raudra blodkorna.

. Fjolgun smarra blédokorna (sem kallast blooflogur) sem taka venjulega patt i blodstorknun getur
komid fram, einkum 1 upphafi medferdar. Leeknirinn mun fylgjast med pessu.

. Alvarleg ofneemisviobrogd sem geta m.a. verio:
o proti i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi,
o ondunar- og kyngingarerfidleikar,

o utbrot med klada (ofsakladi).

. Blodvandamal sem getur valdid verkjum, dokku pvagi og auknu neemi htdar fyrir sélarljosi
(profyria).

Ef pu gengst undir blodskilun:

. Blodkekkir geta myndast 1 &dunum sem notadar eru vid skilunina. Petta er liklegra ef pu ert
med lagan blodprysting eda vandamal tengd fistlinum.

. Blookekkir geta einnig myndast i blodskilunarbiinadnum. Laeknirinn geeti akvedio ad auka

skammtinn af heparini hja pér medan 4 skiluninni stendur.
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Lata skal lzekninn eda hjukrunarfraeding strax vita ef pu verdur vor/var einhverjar pessara
aukaverkana eda einhverjar adrar aukaverkanir medan 4 medferdinni med Retacrit stendur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Retacrit

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 kassanum og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio 1 keeli (2°C - 8°C). Taka ma Retacrit tr keelinum og geyma pad vid stofuhita (allt ad 25°C) 1

mesta lagi i 3 daga. begar buid er ad taka sprautu r kaelinum og htin hefur nad stofuhita (allt ad 25°C)
verdur annad hvort ad nota hana innan 3 daga eda farga henni.

Ma ekki frysta eda hrista.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma nota petta lyf ef innsiglio er rofid eda ef lausnin er litud eda ef i henni eru sjaanlegar fljotandi
agnir. Ef annad hvort 4 vio skal farga lyfinu.

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim i heimilissorpi. Leitid rada 1 apoteki
um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Retacrit inniheldur

- Virka innihaldsefnid er epoetin zeta (frameitt med radbrigda DNA-erfoatekni 1 frumulinu

eggjastokka kinverskra hamstra).

Retacrit 1.000 a.e/0,3 ml stungulyf, lausn [ afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,3 ml stungulyf, lausn inniheldur 1.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 3.333 a.e. epoetin zeta i hverjum ml.

Retacrit 2.000 a.e/0,6 m! lausn stungulyfs i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,6 ml stungulyf, lausn inniheldur 2.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 3.333 a.e. epoetin zeta i hverjum ml.

Retacrit 3.000 a.e./0,9 ml lausn stungulyfs i afylitri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,9 ml stungulyf, lausn inniheldur 3.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 3.333 a.e. epoetin zeta i hverjum ml.
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Retacrit 4.000 a.e./0,4 ml lausn stungulyfs i afylitri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,4 ml stungulyf, lausn inniheldur 4.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 10.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Retacrit 5.000 a.e./0,5 m! lausn stungulyfs { afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,5 ml stungulyf, lausn inniheldur 5.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 10.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Retacrit 6.000 a.e./0,6 m! lausn stungulyfs i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,6 ml stungulyf, lausn inniheldur 6.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 10.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Retacrit 8.000 a.e./0,8 ml lausn stungulyfs i afylitri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,8 ml stungulyf, lausn inniheldur 8.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 10.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Retacrit 10.000 a.e./l ml lausn stungulyfs i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 1,0 ml stungulyf, lausn inniheldur 10.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 10.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Retacrit 20.000 a.e./0,5 m! lausn stungulyfs i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,5 ml stungulyf, lausn inniheldur 20.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 40.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Retacrit 30.000 a.e./0,75 ml lausn stungulyfs i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 0,75 ml stungulyf, lausn inniheldur 30.000 alpjédlegar einingar (a.e.)
epoetin zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 40.000 a.e. epoetin zeta i
hverjum ml.

Retacrit 40.000 a.e./l ml lausn stungulyfs i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta med 1,0 ml stungulyf, lausn inniheldur 40.000 alpjodlegar einingar (a.e.) epoetin
zeta (radbrigda raudkornavaki manna). Lausnin inniheldur 40.000 a.e. epoetin zeta i hverjum
ml.

Onnur innihaldsefni eru tvinatriumfosfattvihydrat, natriumtvivetnisfosfattvihydrat, natriumklorid (sja
kafla 2 ,,Retacrit inniheldur natrium*), kalsium kloridtvihydrat, polysorbat 20 (E432) (sja kafla 2
,.Retacrit inniheldur polysorbat 20°), glysin, leucin, iséleucin, treoénin, gliitaminsyra, fenylalanin (sja
kafla 2 ,,Retacrit inniheldur fenylalanin®), vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxio (pH stillir), saltsyra
(pH stillir).

Lysing a utliti Retacrit og pakkningastzerdir

Retacrit er afthent sem teert og litlaust stungulyf, lausn i afylltri sprautu med afastri sprautunal.
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Afyllta sprautan inniheldur 4 milli 0,3 og 1 ml lausnar, eftir innihaldsmagni epoetin zeta (sja ,,Hvad
inniheldur Retacrit*).

Ein pakkning inniheldur 1, 4 eda 6 afylltar sprautur med eda an nalardryggisbinadar eda
nalargildru. Fj6lpakkning inniheldur4 (4 pakkar med 1) eda 6 (6 pakkar med 1) afylltar sprautur.

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

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

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Kroéatia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg

Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Boarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.

Magyarorszag
Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIif.: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500
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Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00



E\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: + 30210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

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

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}.

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