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Salys narés turi uztikrinti, kad prie§ vaistinio preparato patekima i rinka RLT pateikty sveikatos
priezitiros profesionalams dializés centruose ir tiekian¢ioms vaistinéms tokius dokumentus:

Mokomaji lapeli
Preparato charakteristiky santrauka (PCS) ir Informacini lapelj bei Zenklinima

Mokopmajame lapelyje turi buti $i pagrindiné informacija:

Kad epoetino alfa preparaty vartojimas gali sukelti imunogeniskuma, kuris retais atvejais gali
salygoti grynaja raudonyju kraujo kiineliy aplazija (GRKKA)

Kad vartojant kitus epoetino preparatus imunogeniskumo rizika sergant 1étine inksty liga (LIL)
yra didesné vartojant po oda

Yra nepakankamai duomeny apie Abseamed imunigeniSkumo rizikos, skiriant ji po oda, apimti
Dél to 8is skyrimo metodas nerekomenduojamas pacientams su LIL

Turi biti jvertinama efektyvumo dingimas ar kiti imunogeniskumo i$sivystymo simptomai

Bet koks jtariamas grynosios raudonyjy kraujo kiineliy aplazijos atvejis arba imunogeniskumo
i§sivystymas turi biiti pranesami RLT



