I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 1 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 2 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 3 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 7 000 TV/0,7 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Abseamed 9 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste
Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Abseamed 1 000 TV/0.5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 2 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 16,8 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 1 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio

8,4 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 2 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 2 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 16,8 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

1 ml uzpildytame Svirkste yra 2 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio

16,8 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 3 000 TV/0.3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,3 ml uzpildytame $virkste yra 3 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio

25,2 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 4 000 TV/0.4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,4 ml uzpildytame $virkste yra 4 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkanc¢io

33,6 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 5 000 TV/0.5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 5 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio

42,0 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 6 000 TV/0.6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,6 ml uzpildytame Svirkste yra 6 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio

50,4 mikrogramo epoetino alfa.*




Abseamed 7 000 TV/0.7 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,7 ml uzpildytame $virkste yra 7 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkanc¢io

58,8 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 8 000 TV/0.8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,8 ml uzpildytame $virkste yra 8 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkanc¢io

67,2 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 9 000 TV/0.9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

0,9 ml uzpildytame Svirkste yra 9 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkanc¢io

75,6 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 10 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 84,0 mikrogramo epoetino alfa viename
ml.

1 ml uzpildytame Svirkste yra 10 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio

84,0 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 40 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 336,0 mikrogramo epoetino alfa
viename ml.

0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 20 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio
168,0 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 40 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 336,0 mikrogramo epoetino alfa
viename ml.

0,75 ml uzpildytame $virkste yra 30 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio
252,0 mikrogramo epoetino alfa.*

Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename tirpalo ml yra 40 000 TV epoetino alfa*, tai atitinka 336,0 mikrogramo epoetino alfa
viename ml.

1 ml uzpildytame svirkste yra 40 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, atitinkancio
336,0 mikrogramo epoetino alfa.*

* pagaminto kininio Ziurkéno kiausidziy (CHO) lasteliy kultiroje rekombinantinés DNR technologijos
biidu

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija)

Skaidrus, bespalvis tirpalas

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos



Abseamed skirtas simptominei anemijai, susijusiai su létiniu inksty nepakankamumu (LIN), gydyti:

- suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 iki 18 mety, kuriems atlickama hemodializé, bei suaugusiems
pacientams, kuriems atlickama peritonin¢ dializé (zr. 4.4 skyriy);
- suaugusiesiems, sergantiems inksty nepakankamumu, kuriems dializé dar neatliekama, sunkiai

Abseamed skirtas suaugusiesiems, kuriems taikoma chemoterapija dél solidiniy naviky, piktybinés
limfomos ar daugybinés mielomos ir kuriems, jvertinus bendra paciento bukle (pvz., Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biikle, jau esanCig anemijg prie$ chemoterapijos pradzig), yra pavojinga
transfuzija; anemijai gydyti ir transfuzijos poreikiui mazinti.

Abseamed skirtas iSankstinés kraujo donorystés programoje dalyvaujanc¢iy suaugusiyjy autologinio
kraujo kiekiui didinti. Gydymga skirti galima tik vidutine anemija sergantiems pacientams
(hemoglobino [Hb] koncentracijos intervalas yra nuo 10 iki 13 g/dl [nuo 6,2 iki 8,1 mmol/l], néra
gelezies stokos), jei neatliekamos kraujo i§saugojimo procediiros arba jei jy nepakanka, kai planinei
didelés apimties pasirinktinai atliekamai chirurginei intervencijai reikia didelio kraujo kiekio (4 ar
daugiau kraujo vienety moterims arba 5 ar daugiau kraujo vienety vyrams).

Abseamed skirtas suaugusiems pacientams, kuriems gelezies kiekis néra sumazgjes, pries§ planines
ortopedines operacijas, esant didelei transfuzijos komplikacijy rizikai, alogeninéms kraujo
transfuzijoms mazinti. Vartoti §j vaistinj preparatg turi tik vidutine anemija (pvz., hemoglobino
koncentracijos intervalas yra nuo 10 iki 13 g/dl arba nuo 6,2 iki 8,1 mmol/l) sergantys pacientai,
kuriems nebuvo galima taikyti iSankstinés autologinés kraujo donorystés programos ir kuriems
tikétinas vidutinio sunkumo kraujo netekimas (nuo 900 iki 1 800 ml).

Abseamed skirtas simptominei anemijai (hemoglobino koncentracija < 10 g/dl) suaugusiesiems,
kuriems pasireiskia mazos ar vidutinés 1-os rizikos pirminis mielodisplazinis sindromas (MDS) ir
kuriy serume yra mazai eritropoetino (< 200 mV/ml), gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymas Abseamed turi biiti pradétas prizitirint gydytojams, turintiems patirties gydant pacientus su
pirmiau nurodytomis indikacijomis.

Dozavimas

Pries pradedant gydyma epoetinu alfa ir nusprendus padidinti doze, reikia jvertinti kitas anemijos
priezastis (geleZies, folio riigsties arba vitamino By, stoka, apsinuodijima aliuminiu, infekcijg arba
uzdegima, kraujo netekimg, hemolize ir bet kurios kilmés kauly ¢iulpy fibroze) ir jas pasalinti. Kad
biity gaunamas geriausias atsakas j epoeting alfa, turi buti uztikrinamas pakankamas gelezies atsargy
kiekis ir, jeigu reikia, skiriama gelezies papildy (zr. 4.4 skyriy).

Simptominés anemijos gydymas suaugusiems pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas

Anemijos simptomai ir pasekmés gali kisti priklausomai nuo amziaus, lyties ir kartu esanciy
patologiniy medicininiy biikliy; gydytojas biitinai turi jvertinti konkretaus paciento kliniking eigg ir
biikle.

Rekomenduojamas pageidaujamas hemoglobino koncentracijos intervalas yra nuo 10 g/dl iki 12 g/dl
(nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l). Abseamed reikia skirti, kad hemoglobino koncentracija buity padidinta iki ne
didesnés nei 12 g/dl (7,5 mmol/l). Reikéty vengti hemoglobino koncentracijos pakilimo daugiau nei

2 g/dl (1,25 mmol/l) per keturiy savaiciy laikotarpj. Jei taip atsitiko, reikia atitinkamai koreguoti dozg,
kaip nurodyta.

Dél paciento kitimy gali buti stebimos atsitiktinés atskiros auksStesnés ar Zemesnés nei siekiamos
hemoglobino koncentracijos intervalo vertés. Kintant hemoglobino koncentracijai, reikia koreguoti



doze, atsizvelgiant j sickiamg hemoglobino koncentracijos intervalg nuo 10 g/dl (6,2 mmol/l) iki
12 g/dl (7,5 mmol/l).

Reikéty vengti didesnés nei 12 g/dl (7,5 mmol/l) ilgalaikés hemoglobino koncentracijos. Jei
hemoglobino koncentracija pakyla daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l) per ménesj arba jei nustatomos
ilgalaikés hemoglobino koncentracijos, virsijanc¢ios 12 g/dl (7,5 mmol/l), reikia sumazinti Abseamed
doze 25 %. Jei hemoglobino koncentracija vir$ija 13 g/dl (8,1 mmol/l), reikia nutraukti gydyma, kol ji
nukris Zemiau 12 g/dl (7,5 mmol/l), ir tuomet testi gydyma Abseamed 25 % mazesne nei ankstesné
doze.

Pacientai turi buti atidziai stebimi, kad biity uztikrinta, jog tinkamai anemijos ir jos simptomy
kontrolei naudojama maziausia patvirtinta veiksminga Abseamed dozg, kartu iSlaikant 12 g/dl

(7,5 mmol/l) arba mazesn¢ hemoglobino koncentracija.

Pacientams, kuriems yra LIN, eritropoez¢ stimuliuojanciy vaistiniy preparaty (ESV) dozes reikia
didinti atsargiai. Pacientams, kuriems nustatytas nepakankamas hemoglobino atsakas | ESV, reikia
apsvarstyti kitas nepakankamo atsako priezastis (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Gydymas Abseamed yra skirstomas j dvi stadijas: korekcijos ir palaikomaja.

Suauge pacientai, kuriems atliekama kraujo dializé

Pacientams, kuriems atlickama kraujo dializ¢ ir kuriems galima venos prieiga, rekomenduojama
vartoti j veng.

Korekcijos fazé
Pradiné dozé yra 50 TV/kg 3 kartus per savaite.

Jei reikalinga, dozé didinama arba mazinama po 25 TV/kg (3 kartus per savaite), kol bus pasiekiamas
pageidaujamas hemoglobino koncentracijos intervalas nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l)
(tai turi buti atlickama ne trumpesniais kaip keturiy savaiciy intervalais).

Palaikomoyji faze
Rekomenduojama bendra savaitiné dozé yra 75-300 TV/kg.

Reikia atitinkamai koreguoti dozg, kad hemoglobino koncentracija buty palaikoma pageidaujamo
koncentracijos intervalo nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l).

Pacientams, kuriy pradiné hemoglobino koncentracija yra labai maza (< 6 g/dl arba < 3,75 mmol/l),
gali prireikti didesniy palaikomyjy doziy nei tiems, kuriy pradiné anemija yra lengvesné (> 8 g/dl arba

> 5 mmol/l).

Suauge pacientai, sergantys inksty nepakankamumu, kuriems dar neatliekama dializé

Kai venos prieigos néra, Abseamed galima vartoti po oda.

Korekcijos faze

Pradiné dozé yra 50 TV/kg 3 kartus per savaite, toliau, jeigu reikalinga, dozé, vartojama 3 kartus per
savaitg, didinama po 25 TV/kg, kol pasiekiamas pageidaujamas tikslas (tai turi biiti atlickama ne
trumpesniais kaip keturiy savai¢iy intervalais).

Palaikomoji fazé

Per palaikomaja faze Abseamed galima skirti 3 kartus per savaite, o jei vartojama po oda, viena karta
per savaitg arba vieng kartg per 2 savaites.

Reikia atitinkamai koreguoti doze¢, kad hemoglobino koncentracija buty palaikoma pageidaujamo
lygio: nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l). Didinant dozavimo intervalus, gali reikéti
didinti dozg.



Didziausia doz¢ turi nevirSyti 150 TV/kg 3 kartus per savaite, 240 TV/kg (iki maksimalios
20 000 TV/kg per savaite dozés) vieng kartg per savaite arba 480 TV/kg (iki maksimalios
40 000 TV/kg per savaite dozés) vieng kartg per dvi savaites.

Suauge pacientai, kuriems atliekama peritoniné dializé

Kai venos prieigos néra, Abseamed galima vartoti po oda.

Korekcijos faze
Pradiné dozé yra 50 TV/kg 2 kartus per savaite.

Palaikomoyji faze

Rekomenduojama palaikomoji dozé yra nuo 25 TV/kg iki 50 TV/kg 2 kartus per savaite dalinant j
2 lygias injekcijas.

Reikia atitinkamai koreguoti doze¢, kad hemoglobino koncentracija buty palaikoma pageidaujamo
lygio nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l).

Suaugusiy pacienty, serganciy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas

Anemijos simptomai ir pasekmés gali kisti priklausomai nuo amziaus, lyties ir kartu esanciy
patologiniy medicininiy bukliy; gydytojas bitinai turi jvertinti konkretaus paciento kliniking eigg ir
biikle.

Abseamed turi buti skiriamas sergantiems anemija pacientams (pvz., hemoglobino koncentracija
<10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Pradiné dozé yra 150 TV/kg skiriant po oda 3 kartus per savaitg.
Kitas budas — galima skirti 450 TV/kg Abseamed prading doz¢ po oda vieng kartg per savaite.

Reikia atitinkamai koreguoti doze¢, kad hemoglobino koncentracija buty palaikoma pageidaujamo
koncentracijos intervalo nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l).

Dél paciento kitimy gali buti stebimos atsitiktinés atskiros aukStesnés ar Zemesnés koncentracijos nei
siekiamas hemoglobino koncentracijos intervalas. Hemoglobino kitimai turi buti tvarkomi reguliuojant
dozes, atsizvelgiant j siekiama hemoglobino koncentracijos intervala nuo 10 g/dl (6,2 mmol/l) iki
12 g/dl (7,5 mmol/l). Reikéty vengti didesnés nei 12 g/dl (7,5 mmol/l) ilgalaikés hemoglobino
koncentracijos; patarimai, kaip tinkamai koreguoti dozes, kai hemoglobino koncentracija virija
12 g/dl (7,5 mmol/l), pateikti toliau.

- Jei po 4 savaiciy gydymo hemoglobino koncentracija arba retikulocity kiekis padidéjo, palyginti
su pradiniu kiekiu, atitinkamai ne maziau kaip 1 g/dl (0,62 mmol/l) ir > 40 000 lasteliy/pl, doze
turi i8likti 150 TV/kg 3 kartus per savaitg arba 450 TV/kg vieng kartg per savaite.

- Jei hemoglobino koncentracija padidéjo < 1 g/dl (< 0,62mmol/1), o retikulocity skai¢ius
padidéjo < 40 000 lasteliy/pl nuo pradinio kiekio, dozé turi biiti didinama iki 300 TV/kg
3 kartus per savaite. Jei po papildomy 4 savai¢iy gydymo skiriant 300 TV/kg 3 kartus per
savaite¢ hemoglobino koncentracija padidéjo > 1 g/dl (0,62 mmol/l) ar retikulocity kiekis
padidéjo > 40 000 lasteliy/pl, dozé turi islikti 300 TV/kg 3 kartus per savaitg.

- Jei hemoglobino koncentracijos padidéjimas yra < 1 g/dl (< 0,62mmol/l) ir retikuliocity kiekio
padidéjimas < 40 000 Igsteliy/pl nuo pradinio kiekio, atsakas yra mazai tikétinas ir gydyma
reikia nutraukti.

Dozavimo koregavimas, norint pasiekti 10 g/dl—12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) hemoglobino koncentracijq




Jei hemoglobino koncentracija pakyla daugiau kaip 2 g/dl (1,25 mmol/l) per ménesj arba jei
hemoglobino koncentracija virsija 12 g/dl (7,5 mmol/l), sumazinkite Abseamed doz¢ mazdaug 25—
50 %.

Jei hemoglobino koncentracija virsija 13 g/dl (8,1 mmol/l), gydyma reikia nutraukti, kol ji nukris
zemiau 12 g/dl (7,5 mmol/l), ir tada vél pradéti gydyma Abseamed 25 % maZesne doze nei ankstesné.

Rekomenduojamas dozavimo rezimas yra nurodytas toliau pateiktoje lenteléje:
150 TV/kg 3 kartus per savaitg
arba 450 TV/kg kartg per savaite

4 savaites
Retikulocity kiekio padidéjimas > 40 000/ul Retikulocity kiekio padidéjimas
<40 000/pul

arba Hb kiekio padidéjimas > 1 g/dl Hb kiekio padidéjimas < 1 g/dl

Siektinas Hb 300 TV/kg

(<12 g/dl) 3 kartus per savaite

T 4 savaites

Retikulocity kiekio padidéjimas > 40 000/ul < |
arba Hb kiekio padidéjimas > 1 g/dl l

Retikulocity kiekio padidéjimas
<40 000/pul
Hb kiekio padidéjimas < 1 g/dl

!

Nutraukti gydyma

Pacientai turi biiti atidziai stebimi, kad buity uztikrinta, jog tinkamai anemijos simptomy kontrolei
naudojama maziausia patvirtinta ESV dozé.

Gydyma epoetinu alfa reikia testi vieng ménesj po chemoterapijos pabaigos.

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta chirurginé procediura, dalyvaujanciy iSankstinés autologinio
kraujo donorystés programoje, gydymas

Gydant lengva anemija sergancius pacientus (hematokritas nuo 33 iki 39 %), kuriems reikia > 4
vienety i§ anksto iSsaugoto kraujo, turi biiti skiriama Abseamed dozé — 600 TV/kg i vena 2 kartus per
savaite 3 savaites iki operacijos. Abseamed turi biiti suleistas pasibaigus kraujo paémimo procedirai.

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta planiné ortopediné operacija, gvdymas

Rekomenduojama Abseamed dozé yra 600 TV/kg epoetino alfa skiriant po oda kas savaite tris savaites
(21, 14 ir 7 dienomis) pries operacija ir operacijos dieng (0 diena).



nei trijy savaiciy, 300 TV/kg Abseamed doz¢ po oda turi biiti skiriama kas dieng 10 dieny i eilés pries
operacija, operacijos dieng ir keturias dienas po operacijos.

Jei prieSoperaciniu periodu hemoglobino kiekis pasiekia 15 g/dl (9,38 mmol/l) ar daugiau, Abseamed
vartojima reikia nutraukti ir kity doziy nevartoti.

Suaugusiy pacienty, kuriems pasireiskia mazos arba vidutinés 1-os rizikos MDS, gydymas

Abseamed turéty biiti skiriamas pacientams, kuriems pasireiSkia simptominé anemija (pvz.,
hemoglobino koncentracija yra < 10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Rekomenduojama pradiné Abseamed dozé yra 450 TV/kg (didziausia bendra doz¢ yra 40 000 TV),
skiriama po oda vieng kartg per savaite, ne maziau kaip kas 5 dienas tarp doziy.

Norint palaikyti tiksling hemoglobino koncentracija, siekiancia nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki
7,5 mmol/l), reikia atitinkamai pakoreguoti doz¢. Rekomenduojama pradinj eritroidy atsaka jvertinti
pragjus 8—12 savaiciy po gydymo pradzios. Dozg¢ didinti ir maZzinti reikia vienu dozavimo etapu vienu
metu (Zr. toliau pateikta schema). Reikeéty vengti didesnés nei 12 g/dl (7,5 mmol/l) hemoglobino
koncentracijos.

Dozés didinimas. Dozés nereikéty didinti virs didziausiosios 1 050 TV/kg (bendra dozé 80 000 TV)
per savaite. Jei paciento atsakas nutriiksta arba sumazinus doze¢ hemoglobino koncentracija sumazéja
> 1 g/dl, dozg reikia padidinti vienu dozavimo etapu. Tarp dozés didinimy turi praeiti maziausiai

4 savaités.

Laikinas vartojimo nutraukimas ir dozés mazinimas. Epoetino alfa nereikéty vartoti, kai hemoglobino
koncentracija vir$ija 12 g/dl (7,5 mmol/l). Hemoglobino koncentracijai pasiekus < 11 g/dl, gydyma
galima atnaujinti ir vaisto doze¢ galima skirti tuo paciu dozavimo etapu arba mazinti vienu dozavimo
etapu priklausomai nuo gydytojo sprendimo. Jeigu hemoglobino koncentracija padidéja greitai

(> 2 g/dl per 4 savaites), doze reikéty mazinti vienu dozavimo etapu.
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Anemijos simptomai ir pasekmés gali kisti priklausomai nuo amziaus, lyties ir kartu esanciy
patologiniy medicininiy bukliy; gydytojas biitinai turi jvertinti konkretaus paciento kliniking eigg ir
biikle.

Vaiky populiacija

Simptominés anemijos gydymas pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir kuriems
atliekama hemodializé

Anemijos simptomai ir pasekmés gali kisti priklausomai nuo amziaus, lyties ir kartu esanciy
patologiniy medicininiy bukliy; gydytojas bitinai turi jvertinti konkretaus paciento klinikine eigg ir
bukle.




Pacientams vaikams rekomenduojamas hemoglobino koncentracijos intervalas turi biiti nuo 9,5 g/dl
iki 11 g/dl (nuo 5,9 iki 6,8 mmol/l). Abseamed reikia skirti, kad hemoglobino koncentracija biity
padidinta iki ne didesnés nei 11 g/dl (6,8 mmol/l). Reikéty vengti hemoglobino koncentracijos
pakilimo daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l) per keturiy savaiciy laikotarpj. Jei taip atsitiko, reikia
atitinkamai koreguoti doze, kaip nurodyta.

Pacientai turi buti atidziai stebimi, kad biity uZtikrinta, jog tinkamai anemijos ir anemijos simptomy
kontrolei naudojama maziausia patvirtinta Abseamed dozé.

Gydymas Abseamed yra skirstomas j dvi stadijas: korekcijos ir palaikomaja.

Vaikams, kuriems atlieckama kraujo dializé ir kuriems galima venos prieiga, rekomenduojama vartoti j
veng.

Korekcijos fazé
Pradiné dozé yra 50 TV/kg, leidziama j veng 3 kartus per savaitg.

Jei reikalinga, dozé didinama arba mazinama po 25 TV/kg (3 kartus per savaite), kol bus pasiekiamas
pageidaujamas hemoglobino koncentracijos intervalas nuo 9,5 g/dl iki 11 g/dl (nuo 5,9 iki 6,8 mmol/l)
(tai turi buti atlickama ne trumpesniais kaip keturiy savaiciy intervalais).

Palaikomoyji faze
Reikia atitinkamai koreguoti doze¢, kad hemoglobino koncentracija buity palaikoma pageidaujamo
koncentracijos intervalo nuo 9,5 g/dl iki 11 g/dl (nuo 5,9 iki 6,8 mmol/l).

Apskritai mazesnio nei 30 kg svorio vaikams reikia didesnés palaikomosios dozés negu didesnio nei
30 kg svorio vaikams ir suaugusiesiems.

Pacientams vaikams, kuriy pradiné hemoglobino koncentracija yra labai maza (< 6,8 g/dl arba

< 4,25 mmol/l), gali reikéti didesnés palaikomosios dozés nei pacientams, kuriy pradiné hemoglobino
koncentracija yra didesné (> 6,8 g/dl arba > 4,25 mmol/l).

Anemija pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, pries pradedant dialize arba
peritoninés dializés metu

Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir anemija, epoetino alfa saugumas ir
veiksmingumas, prie$ pradedant dialize arba peritoninés dializés metu, neistirti. Turimi po oda
leidziamo epoetino alfa duomenys, gauti gydant Sias populiacijas, aprasyti 5.1 skyriuje, taciau
dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Pacienty vaiky, serganciy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas
Epoetino alfa saugumas ir veiksmingumas pacientams vaikams, kuriems atliekama chemoterapija,
neistirti (zr. 5.1 skyriy).

Pacienty vaiky, kuriems numatyta chirurginé procedura, dalyvaujanciy isankstinés autologinio kraujo
donorystés programoje, gydymas
Epoetino alfa saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Duomeny néra.

Pacienty vaiky, kuriems numatyta planiné ortopediné operacija, gvdymas
Epoetino alfa saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Atsargumo priemonés pries ruo§iant ar vartojant §j vaistinj preparata.

Pries$ vartodami palaukite, kol Abseamed Svirkstas susils iki kambario temperatiiros. Paprastai tai
trunka 15-30 minuciy.



Kaip ir vartojant bet kuriuos kitus leidziamus preparatus, reikia patikrinti, ar tirpale néra daleliy ir ar
nepakito jo spalva. Abseamed yra sterilus, bet be konservanty preparatas, todél tinka vartoti tik viena
kartg. Suleiskite reikalingg jo kiekj.

Simptominés anemijos gydymas pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra 1étinis inksty nepakankamumas ir kuriems nuolat galima venos priciga
(pacientai, kuriems atlickama kraujo dializé¢), Abseamed rekomenduojama vartoti i vena.

Kai venos prieigos néra (pacientai, kuriems kraujo dializé dar neatlickama, ir pacientai, kuriems
atlickama peritoniné dializé), Abseamed galima vartoti po oda.

Suaugusiy pacienty, serganciy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas
Abseamed reikia vartoti po oda.

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta chirurginé procediira, dalyvaujanciy iSankstinés autologinio
kraujo donorystées programoje, gydymas
Abseamed reikia vartoti | vena.

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta planiné ortopediné operacija, gvdymas
Abseamed reikia vartoti po oda.

Suaugusiy pacienty, kuriems pasireiskia maZos arba vidutinés 1-os rizikos MDS, gydymas
Abseamed reikia vartoti po oda.

Simptominés anemijos gydymas vaikams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir kuriems
atliekama hemodialize

Pacientams vaikams, kuriems yra Iétinis inksty nepakankamumas ir kuriems nuolat galima venos
prieiga (pacientai, kuriems atlickama kraujo dializ¢), Abseamed rekomenduojama vartoti | vena.

Leidimas j vengq

Suleisti maziausiai per vieng—penkias minutes priklausomai nuo bendros dozés. Pacientams, kuriems
atlickama kraujo dializé, jos metu doze¢ galima suleisti i§ karto per atitinkama dializés sistemos vening
jungti. Kitaip injekcija gali biiti skiriama pasibaigus dializei per fistulés adatos vamzdeliy sistema, po
injekcijos suleidziant 10 ml izotoninio fiziologinio tirpalo, taip iSplaunant vamzdeliy sistemg ir
uztikrinant tinkama preparato injekcija  kraujotakos sistema (zr. skyriaus ,,Dozavimas* dalj ,,Suauge
pacientai, kuriems atliekama hemodializ¢*).

Pacientams, kuriems atsiranda j gripo simptomus panasiy reakcijy, preparatg geriau leisti 1éciau (zr.
4.8 skyriy).

Negalima Abseamed vartoti | veng infuzijos biidu ar kartu su kitais vaistiniy preparaty tirpalais
(daugiau informacijos pateikiama 6.6 skyriuje).

Leidimas po oda
Paprastai neturi biiti virSijamas didziausias 1 ml kiekis suleidziant j vieng injekcijos vietg. Esant
didesniems kiekiams, reikia atlikti injekcijas j kelias sritis.

Injekcijas reikia daryti j galiines ar prieking pilvo sieng.
Tais atvejais, kai gydytojas nustato, kad pacientas arba glob¢jas gali saugiai ir veiksmingai po oda
suleisti Abseamed savarankiskai, turi baiti pateikiami nurodymai, kaip tinkamai dozuoti ir leisti

preparata.

Gradavimo Ziedai
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Svirkstas turi gradavimo Ziedus, kad bty galima suleisti dozés dalj (Zr. 6.6 skyriy). Tagiau vaistinis
preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Turi biiti vartojama tik viena Abseamed dozé i§ vieno
Svirksto.

»Nurodymai, kaip patiems susileisti Abseamed*, pateikiami pakuotés lapelio pabaigoje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Pacientams, kuriems i$sivysto gryna eritropoezés lgsteliy aplazija (GELA) po gydymo bet kokiu
eritropoetinu, negalima vartoti Abseamed arba bet kurio kito eritropoetino (Zr. 4.4 skyriy).

- Nekontroliuojama hipertenzija.

- Pacientams, kuriems papildomas Abseamed kiekis, reikia atsizvelgti j visas kontraindikacijas,
susijusias su iSankstinés autologinio kraujo donorystés programomis.

Abseamed skyrimas pacientams, kuriems numatyta planiné ortopediné operacija ir kurie nedalyvauja
iSankstinés autologinio kraujo donorystés programoje, yra kontraindikuotinas, kaip ir pacientams,
kurie serga sunkia koronarine, periferiniy arterijy, miego arterijy ar smegeny kraujagysliy liga,
iskaitant pacientus, kuriuos neseniai iStiko miokardo infarktas ar insultas.

- Pacientai, kuriems numatyta chirurginé procedira ir kuriems dél kokiy nors priezasciy negali
biiti taikoma adekvati trombozés profilaktika.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti eritropoezg stimuliuojanciy vaistiniy preparaty (ESV) atsekamuma, paciento byloje
reikia aiskiai uzraSyti (arba nurodyti) paskirto ESV pavadinimg ir serijos numersj.
Vieno ESV keitimas kitu pacientui gali buti atliekamas tik tinkamai prizitrint.

Bendri

Visiems pacientams, gydomiems epoetinu alfa, reikia atidziai stebéti kraujospiidi ir, jei biitina, ji
koreguoti. Epoetinas alfa turi buiti skiriamas atsargiai esant negydytai, nepakankamai gydytai ar blogai
kontroliuojamai hipertenzijai. Gali bati reikalinga papildyti ar sustiprinti antihipertenzinj gydyma. Jei
kraujosptidzio kontroliuoti nejmanoma, gydymga epoetinu alfa reikia nutraukti.

Taip pat pranesta apie atvejus, kuomet gydant epoetinu alfa pacientus, turéjusius normaly arba
zemesnj kraujospiid], stebétos hipertenzinés krizés su encefalopatija ir traukuliais, kai buvo reikalinga
skubi gydytojo pagalba ir intensyvi medicininé prieziiira. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas
staigiai pasireiSkusiems veriancio pobuidZio | migreng panasiems galvos skausmams — tai gali biti
pavojaus zenklas (Zr. 4.8 skyriy).

Epoetinas alfa taip pat turi buti atsargiai skiriamas pacientams, sergantiems epilepsija, kuriems yra
buve priepuoliy arba yra medicininés buiklés, susijusios su polinkiu j traukulius, pvz., CNS infekcijos

ir metastazes galvos smegenyse.

Pacientams, kuriems yra létinis kepeny nepakankamumas, epoetino alfa reikia skirti atsargiai.
Epoetino alfa saugumas pacientams, kuriems yra kepeny disfunkcija, neistirtas.
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Padidéjes kraujagysliy tromboziniy reiskiniy (KTR) daznis buvo stebimas pacientams, gydomiems
ESV (zr. 4.8 skyriy). Tai buvo veny ir arterijy trombozés bei embolija (jskaitant atvejus, pasibaigusius
mirtimi), tokios kaip giliyjy veny tromboz¢, plauciy embolija, tinklainés tromboz¢ ir miokardo
infarktas. Be to, stebéti galvos smegeny kraujotakos sutrikimai (jskaitant iSeminj ir hemoraginj
smegeny insulta bei praeinancius smegeny iSemijos priepuolius).

Reikia gerai pasverti nustatyta KTR rizika, lyginant jg su tikétina gydymo epoetinu alfa nauda, ypac
pacientams, kuriems yra KTR rizikos veiksniy, jskaitant nutukimg ir anksciau pasireiSkusius KTR
(pvz., giliyjy veny tromboze, plauciy embolija ir galvos smegeny kraujotakos sutrikima).

Hemoglobino koncentracija reikia atidziai sekti visiems pacientams dél potencialiai padidéjusios
tromboemboliniy komplikacijy ir fataliniy baigCiy rizikos, kai gydomy pacienty hemoglobino
koncentracija vir$ija numatytg vartojimo indikacijy koncentracijos intervalg.

Gydymo epoetinu alfa metu galimas saikingas, nuo dozés priklausomas trombocity kiekio
padidéjimas, nevirSijantis normos. Tai pranyksta tesiant gydyma. Be to, buvo pranesta apie normos
ribas vir§ijan¢ig trombocitemijg. Rekomenduojama reguliariai tirti trombocity kiekj pirmas 8 gydymo
savaites.

Pries$ pradedant gydyma epoetinu alfa ir nusprendus padidinti doze, reikia jvertinti kitas anemijos
priezastis (gelezies, folio riigsties arba vitamino B, stoka, apsinuodijimg aliuminiu, infekcija arba
uzdegima, kraujo netekima, hemolize ir bet kurios kilmés kauly ¢iulpy fibrozg) ir jas pasalinti.
Dauguma atvejy feritino kiekis serume krenta kartu su lgsteliy tiirio padidéjimu. Kad biity gaunamas
geriausias atsakas ] epoeting alfa, turi buiti uztikrinamas pakankamas gelezies atsargy kiekis ir, jeigu
reikia, skirti gelezies papildy (Zr. 4.2 skyriy). Kad biity galima parinkti geriausig gydymo biida
atsizvelgiant | paciento poreikius, reikia vadovautis dabartinémis gydymo gelezies papildais gairémis
ir vaistinio gelezies preparato PCS apraSytomis patvirtintomis dozés instrukcijomis:

- létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, jeigu feritino kiekis serume maZzesnis
nei 100 ng/ml, rekomenduojama vartoti gelezies papildy;

- véZiu sergantiems pacientams, jeigu transferino jsotinimas mazesnis nei 20 %, rekomenduojama
vartoti gelezies papildy;

- pacientams, dalyvaujantiems iSankstinés autologinio kraujo donorystés programoje, gelezies
papildy reikia skirti kelias savaites prie§ pradedant kaupti autologinio kraujo atsargas, kad prie$
pradedant gydyma epoetinu alfa biity sukaupta daug gelezies atsargy, ir visu gydymo epoetinu
alfa laikotarpiu;

- pacientams, kuriems numatyta sudétinga planiné ortopediné operacija, gelezies papildy reikia
skirti visu gydymo epoetinu alfa laikotarpiu. Jeigu galima, geleZies papildus reikia pradéti
vartoti prie§ pradedant gydyma epoetinu alfa, kad biity sukaupta pakankamai gelezies atsargy.

Labai retai epoetinu alfa gydomiems pacientams nustatytas porfirijos atsiradimas arba pasunkéjimas.
Porfirija sergantiems pacientams epoeting alfa reikia vartoti atsargiai.

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SCARs),
iskaitant Stivenso-DzZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize¢ (TEN),
kurios gali kelti grésme gyvybei arba buti mirtinos. Vartojant ilgalaikio poveikio epoetinus, nustatyta
sunkesniy atvejy.

Skiriant vaistinio preparato recepta, pacientui reikia paaiskinti apie odos reakcijy poZymius ir
simptomus, be to, pacientg reikia atidziai stebéti dél tokiy reakcijy pasireiskimo. Jei pasireiskia Sias
reakcijas galinciy rodyti pozymiy ar simptomy, reikia nedelsiant nutraukti Abseamed vartojima ir
apsvarstyti kita gydymo buda.
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Jei pacientui vartojant Abseamed pasireiské sunki nepageidaujama odos reakcija, pvz., SDS ar TEN,
paciento daugiau niekada negalima gydyti Abseamed.

Gryna eritropoezeés lasteliy aplazija (GELA)

Po keliy ménesiy ar mety gydymo epoetinu alfa pastebéta antikiiny sukelta GELA. Tokiy atvejy taip
pat nustatyta hepatitu C sergantiems pacientams, gydomiems interferonu ir ribavirinu ir tuo pat metu
vartojantiems ESV. Epoetino alfa vartojimas gydant su hepatitu C susijusig anemijg néra patvirtintas.

Pacientams, kuriems staiga sumazéja preparato veiksmingumas, pasireiskiantis hemoglobino
sumazejimu (1-2 g/dl arba 0,62—1,25 mmol/l per ménesj), padidéjusiu transfuzijy poreikiu, reikia
nustatyti retikulocity skaiciy ir istirti, ar néra tipiniy atsako | gydyma nebuvimo priezasc¢iy (pvz.,
gelezies, folio riigSties ar vitamino B, stokos, apsinuodijimo aliuminiu, infekcijos ar uzdegimo, kraujo
netekimo, hemolizés ir bet kurios kilmés kauly ¢iulpy fibrozés).

Pastebéjus nejprasta hemoglobino koncentracijos sumazéjima ir sunkios anemijos vystymasi, susijusj
su mazu retikulocity kiekiu, reikia nutraukti gydyma epoetinu alfa ir atlikti antik@iny pries$ eritropoeting
tyrimg. Turi biiti apsvarstoma, ar GELA diagnozei nustatyti nereikia atlikti kauly ¢iulpy tyrimo.

Negalima pradéti gydymo jokiais kitais ESV, kadangi yra kryZzminés reakcijos rizika.

Simptominés anemijos gydymas suaugusiesiems ir vaikams, kuriems yra létinis inksty

nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, gydomiems epoetinu alfa, hemoglobino
koncentracija reikia tirti reguliariai, kol nusistovés stabili koncentracija, ir periodiskai po to.

Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, siekiant i§vengti hipertenzijos didéjimo
rizikos, hemoglobino koncentracijos didéjimo sparta turéty buti apytikriai 1 g/dl (0,62 mmol/l) per
ménesj ir nevirSyti 2 g/dl (1,25 mmol/l) per ménes;.

Pacientams, kuriems yra 1étinis inksty nepakankamumas, palaikomoji hemoglobino koncentracija
neturi virSyti maksimalios hemoglobino koncentracijos intervalo ribos, kaip

rekomenduojama 4.2 skyriuje. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta padidéjusi mirties ir sunkiy Sirdies bei
kraujagysliy jvykiy pasireiSkimo rizika, kai ESV buvo skiriami, kad btity pasiektas daugiau nei iki

12 g/dl (7,5 mmol/l) hemoglobino koncentracijos lygis.

koncentracijos lygis yra aukstesnis nei tas, kuomet biitina kontroliuoti anemijos simptomus ir vengti
kraujo perpylimo.

Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, Abseamed dozes reikia didinti atsargiai, nes
didelés kauptinés epoetino dozés gali biti susijusios su padidéjusia mirtingumo, sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy bei galvos smegeny kraujotakos sutrikimy rizika. Pacientams, kuriems nustatytas
nepakankamas hemoglobino atsakas j epoetinus, reikia apsvarstyti kitas nepakankamo atsako
priezastis (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Reikia reguliariai stebéti, ar pacientams, kuriems létinis inksty nepakankamumas gydomas po oda
vartojamu epoetinu alfa, nepasireiSkia veiksmingumo mazéjimas, apibréziamas kaip atsako j gydyma
epoetinu alfa nebuvimas ar sumazéjimas pacientams, kuriems toks gydymas anksc¢iau buvo
veiksmingas. Jis charakterizuojamas kaip ilgalaikis hemoglobino koncentracijos sumazéjimas,
nepaisant epoetino alfa dozés didinimo (zr. 4.8 skyriy).

Kai kuriems pacientams, kuriems taikomi ilgesni epoetino alfa dozavimo intervalai (ilgesni nei kartg
per savaite), gali nepavykti palaikyti tinkamos hemoglobino koncentracijos (zr. 5.1 skyriy) ir gali

reikéti didinti epoetino alfa doze. Hemoglobino koncentracija reikia reguliariai stebéti.

Hemodializuojamiems pacientams, ypac polinkj hipotenzijai turintiems pacientams arba tiems, kuriy
arteriovenings fistulés turi komplikacijy (pvz., stenozé, aneurizma ir kt.), stebétos Sunty trombozés.
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Siems pacientams rekomenduojama ankstyva Sunto revizija ir trombozés profilaktika skiriant,
pavyzdziui, acetilsalicilo rugstj.

Pavieniais atvejais buvo stebéta hiperkalemija, nors priezastys nenustatytos. Pacientams, kuriems yra
létinis inksty nepakankamumas, turi buti stebimi elektrolitai serume. Jei nustatomas padidéjgs ar
didéjantis kalio kiekis, tada reikia apsvarstyti, ar kartu taikant atitinkama hiperkalemijos gydyma,
nereikia pertraukti gydymo epoetinu alfa, kol nebus sureguliuotas kalio kiekis serume.

Gydant epoetinu alfa hemodializés metu dél padidéjusio lasteliy turio daznai gali prireikti didinti
heparino doze. Galimas dializés sistemos uzsikimsimas, jei heparinizacija bus nepakankama.

Remiantis iki $iol esama informacija, anemijos korekcija epoetinu alfa suaugusiems pacientams,
sergantiems inksty veiklos nepakankamumu, kuriems neatlickama dializé, nespartina inksty veiklos

nepakankamumo progresavimo.

Pacienty, sergan¢iy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas

Véziu sergantiems pacientams, gydomiems epoetinu alfa, hemoglobino koncentracija reikia tirti
reguliariai, kol nusistoves stabili koncentracija, ir periodiskai paskui.

Epoetinai yra augimo veiksniai, kurie pirmiausia stimuliuoja raudonyjy kraujo lasteliy (RKL) gamybg.
Eritropoetino receptoriy gali biiti ir jvairiy navikiniy lasteliy pavirsiuje. Kaip ir visy augimo veiksniy
taikymo atvejais, susirtipinimg kelia tai, kad epoetinai gali stimuliuoti naviky augima. Negalima
atmesti ESV jtakos naviky progresavimui ir iSgyvenamumo neprogresuojant ligai sumazéjimui.
Kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose epoetino alfa ir kity ESV vartojimas buvo susijes su
sumaze¢jusia lokoregionine naviky kontrole arba sumazéjusiu bendru i§gyvenamumu:

- sumazeéjusi lokoregioniné kontrolé pacientams su pazengusiu galvos ir kaklo véziu, gydomiems
radioterapija, kai preparatas skiriamas siekiant didesnio nei 14 g/dl (8,7 mmol/l) hemoglobino
koncentracijos lygio;

- sumazgjes iSgyvenamumas ir padidéjes mirtingumas, susijes su ligos progresavimu po
4 ménesiy pacientams su metastazavusiu kruties véziu, gydomiems chemoterapija, kai
preparatas skiriamas siekiant hemoglobino koncentracijos intervalo nuo 12 iki 14 g/dl (nuo 7,5
iki 8,7 mmol/l);

- padidéjusi pacienty su aktyvia piktybine liga, negydomy nei chemoterapija, nei radioterapija,
mirties rizika, kai preparatas skiriamas siekiant 12 g/dl (7,5 mmol/l) hemoglobino
koncentracijos lygio. ESV $iai pacienty populiacijai neindikuojami;

- pastebéta 9 % padidéjusi ligos progresavimo arba mirties rizika, atlikus svarbiausia analize
epoeting alfa ir standartinj gydyma gavusiems pacientams, ir 15 % padidéjusi rizika, kurios
negalima statistiSkai atmesti pacientams, sergantiems metastazavusiu kriities véZiu, gydomiems
chemoterapija, kai preparatas skiriamas siekiant hemoglobino koncentracijos intervalo nuo 10
iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki 7,5 mmol/l).

Turint omenyje pirmiau paminétus faktus, esant kai kurioms klinikinéms situacijoms, véziu serganciy
pacienty anemijos gydymui pirmiausia reikéty rinktis kraujo transfuzijos skyrimg. Sprendimas skirti
gydyma rekombinantiniu eritropoetinu turéty biti pagristas naudos ir rizikos jvertinimu dalyvaujant
paciam pacientui ir atsizvelgiant j specifing kliniking situacijg. Veiksniai, i kuriuos reikia atsizvelgti
atliekant §j vertinimg, yra naviko tipas ir stadija, anemijos sunkumo laipsnis, pacienty numatoma
gyvenimo trukmé, aplinka, kurioje pacientas gydomas, ir paciento teikiama gydymo pirmenybé (zr.
5.1 skyriy).

Véziu segantiems pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, reikia atsizvelgti j 2-3 savaiéiy

vélavimg nuo ESV skyrimo iki eritropoetino indukuoty raudonyjy kraujo lasteliy atsiradimo, kai
vertinama, ar pacientams, kuriems yra su transfuzijomis susijusi rizika, tinka gydymas epoetinu alfa.
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Pacientai, kuriems numatyta chirurginé procedira, dalyvaujantys iSankstinés autologinio kraujo
donorystés programose

Reikia atsizvelgti | visus perspéjimus ir imtis specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su iSankstinés
autologinio kraujo donorystés programomis, ypac su jprastine kraujo tiirio atstatymo procediira.

Pacientai, kuriems numatyta planiné didelés apimties ortopediné operacija

Perioperaciniu laikotarpiu visada turi biti laikomasi geros gydymo kraujo komponentais praktikos.

Pacientams, kuriems numatyta planiné ortopediné operacija, turi biiti skiriama tinkama trombozés
profilaktika, kadangi operuojamiems ligoniams, ypac tokiems, kurie serga Sirdies ir kraujagysliy
ligomis, galimi tromboziniai ir kraujagysliy reiskiniai. Be to, papildomai turi biiti imamasi atsargumo
priemoniy pacientams, kuriems yra polinkis j giliyjy veny tromboze (GVT). Dar daugiau, pacientams,
kuriems pradiné hemoglobino koncentracija yra > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l), negalima paneigti sasajy
tarp gydymo epoetinu alfa ir padidéjusios pooperaciniy tromboziniy/kraujagysliniy reiskiniy rizikos.
Dél to epoetino alfa reikia nevartoti pacientams, kuriems pradiné hemoglobino koncentracija

yra> 13 g/dl (> 8,1 mmol/l).

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Neéra jrodymuy, patvirtinan¢iy, kad gydymas epoetinu alfa daro jtaka kity vaistiniy preparaty
metabolizmui.
Eritropoez¢ mazinantys vaistiniai preparatai gali susilpninti atsakg j epoeting alfa.

Vaistiniy preparaty sgveika galima su ciklosporinu, kadangi pastarasis jungiasi su RKL. Jei epoetinas
alfa yra skiriamas kartu su ciklosporinu, turi biti stebimas ciklosporino kiekis kraujyje ir didéjant
hematokritui turi buti koreguojama ciklosporino doze.

Neéra jrodymy, patvirtinan¢iy epoetino alfa ir granuliocity kolonijas stimuliuojanc¢io veiksnio (G-CSF)
arba granuliocity-makrofagy kolonijas stimuliuojancio veiksnio (GM-CSF) sgveika hematologinés
diferenciacijos ar naviko biopsijos méginiy proliferacijos in vitro metu.

Suaugusioms pacientéms, serganc¢ioms metastazavusiu krity véziu, kartu su 40 000 TV/ml epoetino
alfa po oda skyrus 6 mg/kg trastuzumabo, poveikio trastuzumabo farmakokinetikai nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Duomeny apie epoetino alfa vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Taigi epoetino alfa gali biti skiriama tik
tuo atveju, jei galima nauda yra didesné uz galimg rizikg vaisiui. Epoetino alfa nerekomenduojama
vartoti nés¢iosioms, kurioms numatyta chirurginé procediira, dalyvaujancioms iSankstinés autologinio
kraujo donorystés programoje.

Zindymas

Nezinoma, ar egzogeninis epoetinas alfa iSsiskiria j motinos piena. Pavojaus zindomiems
naujagimiams ar kuidikiams negalima atmesti.

Zindyveéms epoeting alfa reikia vartoti atsargiai. Atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo
nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo epoetinu
alfa.
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Epoetino alfa nerekomenduojama vartoti zindyvéms, kurioms numatyta chirurginé procediira,
dalyvaujanc¢ioms iSankstinés autologinio kraujo donorystés programoje.

Vaisingumas
Tyrimy, jvertinan¢iy galimg epoetino alfa poveikj vyry arba motery vaisingumui, neatlikta.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Abseamed gebéjimo vairuoti ir
valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, gydomiems epoetinu alfa, dazniausia nepageidaujama reakcija j vaistinj preparatg — tai
nuo dozés priklausantis kraujosptidzio padidéjimas arba esamos hipertenzijos pasunkéjimas. Reikia
stebéti kraujospiidj, ypac€ gydymo pradzioje (zr. 4.4 skyriy).

DazZniausiai pasireisSkiancios klinikiniy tyrimy metu stebétos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj
preparatg yra viduriavimas, pykinimas, vémimas, kar§¢iavimas ir galvos skausmas. Gali pasireiksti |
gripg panasios ligos simptomai, ypa¢ gydymo pradzioje.

Atliekant dozavimo ilgesniais intervalais tyrimus suaugusiems pacientams, sergantiems inksty
nepakankamumu, kuriems dializé dar neatlickama, nustatytas kvépavimo taky uzsikims§imas, jskaitant

virSutiniy kvépavimo taky uzsikimsima, nosies uzsikims§ima ir nazofaringitg.

Padidéjes kraujagysliy tromboziniy reiskiniy (KTR) daznis buvo stebimas pacientams, gydomiems
ESV (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sqgrasas

25 atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotuose, placebu arba gydymo standartu kontroliuojamuose
tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo 3 417 tiriamyjy, bendrieji epoetino alfa saugumo duomenys
pvertint 2 094 anemija sergantiems pacientams. | 4 LIN tyrimus buvo jtraukti 228 epoetinu alfa
gydomi LIN sergantys asmenys (2 tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriems dializé neatlickama

(N =131 sergantysis LIN) ir 2 tyrimuose — pacientai, kuriems dializé atlieckama (N = 97 sergantieji
LIN)); 1 16 anemijos, sukeltos chemoterapijos, tyrimy buvo jtraukti 1 404 sergantieji véziu, |

2 autologinio kraujo donorystés tyrimus buvo jtraukti 147 gydomi tiriamieji; j 1 perichirurginio
laikotarpio tyrimg buvo jtraukta 213 gydomy tiriamyjy, o i 2 MDS tyrimus — 102 gydomi tiriamieji.
Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg, nustatytos > 1 % epoetinu alfa Siuose tyrimuose
gydyty tiriamyjy, pateikiamos lenteléje toliau.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas
(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
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MedDRA organy sistemu
klasifikacija (OSK)

Nepageidaujama reakcija
(pageidautinas apibréZimo
lygis)

DaZnumas

Kraujo ir limfinés sistemos

Grynoji eritrocity aplazija3,

S o Retas
sutrikimai Trombocitemija
Metabolizmo ir mitybos . .. N
e Y Hiperkalemija' Nedaznas
sutrikimai
S c Padidéjes jautrumas? NedaZnas
Imuninés sistemos sutrikimai - -
Anafilaksiné reakcija Retas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
ki Traukuliai Nedaznas
Hipertenzija, vening ir arteriné y
DaZnas

Kraujagysliy sutrikimai

trombozé?

Hipertenziné krizé3

Daznis nezinomas

Kvépavimo sistemos, kriitinés
Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Kosulys

Daznas

Kvépavimo taky uzsikimsimas

Nedaznas

Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas, pykinimas,
vémimas

Labai daznas

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Bérimas

Daznas

Dilgéliné?

Nedaznas

Angioneuroziné edema’

Daznis nezinomas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Artralgija, kauly skausmas,
mialgija, galiiniy skausmas

Daznas

Igimtos, Seiminés ir genetines
ligos

Uminé porfirija’

Retas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Kar$¢éiavimas

Labai daznas

Saltkrétis, j gripa panasi liga,
reakcija injekcijos vietoje,
periferiné edema

Daznas

Vaistinis preparatas
neveiksmingas?

Daznis nezinomas

Tyrimai

Teigiami antikiinai pries
eritropoeting

Retas

! Dazni pacientams, kuriems atlickama dializé.

2 Iskaitant arterinius ir veninius jvykius, pasibaigusius ir nepasibaigusius mirtimi, pvz., giliyjy
veny tromboze, plauciy embolus, tinklainés tromboze, arterijy tromboze (jskaitant miokardo

infarkta), galvos smegeny kraujotakos sutrikimus (jskaitant iSeminj ir hemoraginj smegeny

insultg), praeinancius smegeny iSemijos priepuolius, taip pat Sunto tromboz¢ (jskaitant dializés

irangg) bei trombozg arterioveniniy Sunty aneurizmose.
3 ApraSyta tolesniame poskyryje ir (arba) 4.4 skyriuje.

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas

Yra duomeny apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant bérimo (jskaitant dilgeling), anafilaksinés

reakcijos ir angioneurozinés edemos atvejus (zr. 4.4 skyriy).

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesimy apie SCARs, jskaitant SDS ir TEN, kurie gali kelti

grésme gyvybei arba biiti mirtini (zr. 4.4 skyriy).

Taip pat pranesta apie atvejus, kuomet gydant epoetinu alfa pacientus, turéjusius normaly arba
zemesnj kraujospiidj, stebétos hipertenzinés krizés su encefalopatija ir traukuliais, kai buvo reikalinga
skubi gydytojo pagalba ir intensyvi medicininé prieziiira. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas
staigiai pasireiSkusiems veriancio pobtidZio j migreng panasiems galvos skausmams — tai gali biti

pavojaus zenklas (Zr. 4.4 skyriy).
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Antikiiny sukelta gryna eritropoezés lgsteliy aplazija ménesiais ir metais taikant gydyma epoetinu alfa
buvo labai reta (< 1/10 000 atvejy per paciento metus) (zr. 4.4 skyriy). Pranesta apie didesn;j skaiciy
atvejy leidziant po oda, palyginti su leidimu j vena.

Suaugusiems pacientams, kuriems pasireiSkia mazos ar vidutinés 1-os rizikos MDS

Tiriant atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu, daugiacentriu tyrimu, 4 (4,7 %)
asmenys patyré KTR (kraujagysliy tromboziniy reiskiniy) (t. y. jiems pasirei$ké staigi mirtis, i§eminis
insultas, embolija ir flebitas). Visi KTR pasireiské epoetino alfa vartojusiyjy grupéje per pirmasias

24 tyrimo savaites. Trys atvejai buvo patvirtinti KTR, o likusiu atveju (staigi mirtis) trombembolinis
reiskinys nebuvo patvirtintas. Dviem asmenims buvo reik§mingy rizikos veiksniy (priesirdziy
virpéjimas, Sirdies nepakankamumas ir tromboflebitas).

Vaiky, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir kuriems atliekama hemodializé, populiacija
Vartojimo pacientams vaikams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, kuriems atlickama
hemodializé, patirties klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu nepakanka. Siai populiacijai
budingy nepageidaujamy reakcijy, nenurodyty lenteléje pirmiau, arba reakcijy, rodanciy pagrindine
liga, nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZzitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Epoetino alfa terapinés ribos yra labai placios. Jo perdozavimas gali sukelti poveikij, kuris yra
farmakologinio hormono poveikio i$siplétimas. Gali biti atliekama flebotomija, jei atsiranda labai
didelé hemoglobino koncentracija. Prireikus biitina taikyti papildomg palaikomajg slauga.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antianeminiai preparatai, eritropoetinas, ATC kodas — BO3XAO01.

Abseamed yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Eritropoetinas (EPO) — tai glikoproteininis hormonas, kurio reaguojant j hipoksija daugiausia
pagaminama inkstuose; tai pagrindinis RKL gamybos reguliatorius. EPO dalyvauja visose eritroidiniy
lasteliy vystymosi stadijose, o pagrindinis jo poveikis pasireiskia eritroidiniy Iasteliy pirmtakiy lygyje.
EPO, prisijunges prie savo lastelés pavirSiaus receptoriaus, suaktyvina signaly perdavos mechanizmus,
veikian¢ius apoptozg, ir stimuliuoja eritroidiniy Iasteliy veséjima.

Rekombinantinis Zzmogaus EPO (epoetinas alfa), ekspresuojamas kininio ziurkéno kiausidziy lgstelése,
turi 165 aminortigsciy seka, kuri yra identiSka zmogaus Slapimo sistemos EPO; tiriant Siy 2 medziagy
funkcionalumg skirtumy nenustatyta. Tariamasis eritropoetino molekulinis svoris yra 32 000—

40 000 daltony.

18


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu

Eritropoetinas — tai augimo veiksnys, visy pirma stimuliuojantis raudonyjy kraujo lasteliy gamyba.
Eritropoetino receptoriai gali buti ekspresuojami jvairiy naviky lasteliy pavirSiuje.

Farmakodinaminis poveikis

Sveiki savanoriai

Po vienkartiniy epoetino alfa doziy (nuo 20 000 iki 160 000 TV, leidziant po oda) buvo nustatytas tirty
farmakodinamikos Zymeny (tarp jy retikuliocity, RKL ir hemoglobino) atsakas, priklausomas nuo
dozés. Retikuliocity procentiné dalis kito pagal aiSkiai apibrézta koncentracijos ir laiko pobtdj, rodantj
smaile ir grjzimg j pradinj lygj. RKL ir hemoglobino koncentracijos pobiidis buvo maziau apibréztas.
Apskritai visi farmakodinamikos Zymenys didéjo tiesiskai su doze, didZiausias atsakas pasiektas
skyrus didziausias dozes.

Kitais farmakodinamikos tyrimais tirta 40 000 TV dozé, skirta vieng karta per savaite, palyginti su
150 TV/kg doze, skirta 3 kartus per savait¢. Nepaisant koncentracijos ir laiko pobiidzio skirtumy
(iSmatuoty pagal retikuliocity procentinés dalies, hemoglobino ir bendrojo RKL skaiciaus poky¢ius),
farmakodinaminis atsakas skiriant abi $ias dozes buvo panaSus. Papildomais tyrimais palygintos

40 000 TV vieng kartg per savaite skirta epoetino alfa dozé ir du kartus per savaite skirtos nuo 80 000
iki 120 000 TV dozés po oda. Apskritai, remiantis §iy farmakodinamikos tyrimy, kuriuose dalyvavo
sveiki tiriamieji, rezultatais, 40 000 TV vieng karta per savaite dozés rezimas RKL gamybos pozitiriu
atrodo veiksmingesnis nei rezimai, kai vaistinio preparato skiriama du kartus per savaitg, nors
nustatyta panasi retikuliocity gamyba ir vieng kartg per savaite, ir du kartus per savaite skyrimo
rezimu.

Létinis inksty nepakankamumas

Nustatyta, kad epoetinas alfa stimuliuoja eritropoeze LIN ir anemija sergantiems pacientams, jskaitant
pacientus, kuriems atliekama dializé ir kuriems ji neatlieckama. Pirmasis atsako j epoeting alfa
jrodymas — padidéjes retikuliocity skai¢ius per 10 pary ir paskui padidéjgs raudonyjy kraujo Iasteliy
skai¢ius, hemoglobinas ir hematokritas (paprastai per 2—6 savaites). Hemoglobino atsakas jvairiems
pacientams skiriasi, jam jtakos gali turéti gelezies atsargos ir kity medicininiy biikliy buvimas.

Chemoterapijos sukelta anemija

Epoetino alfa skyrus 3 kartus per savaitg arba vieng kartg per savaitg, nustatyta, kad po pirmojo
gydymo ménesio anemiskiems véZiu sergantiems pacientams, gydomiems chemoterapija, padaugéja
hemoglobino ir sumazéja kraujo perpylimo poreikis.

Tyrimuose, kuriuose buvo lyginami 150 TV/kg 3 kartus per savaite ir 40 000 TV vieng kartg per
savait¢ dozavimo rezimai sveikiems tiriamiesiems ir anemiskiems véZziu sergantiems tiriamiesiems,
laiko ir retikuliocity procentinés dalies, hemoglobino bei bendrojo raudonyjy kraujo Igsteliy skaiciaus
pobtidis abiem dozavimo rezimais sveikiems tiriamiesiems ir véziu sergantiems anemiskiems
tiriamiesiems buvo panasus. Atitinkamy farmakodinamikos parametry AUC sveikiems tiriamiesiems
ir véziu sergantiems anemiSkiems tiriamiesiems buvo panasios, vaistinio preparato skiriant 150 TV/kg
3 kartus per savaite dozavimo rezimu ir 40 000 TV vieng kartg per savaite¢ dozavimo rezimu.

Suauge pacientai, kuriems numatyta chirurginé procediira, dalyvaujantys iSankstinés autologinio
kraujo donorystés programoje

Galima pastebeéti, kad epoetinas alfa stimuliuoja raudonyjy kraujo Iasteliy gamyba, siekiant paspartinti
autologinio kraujo kaupimg ir sumazinti hemoglobino praradima suaugusiems pacientams, kuriems
numatyta sudétinga planiné operacija ir kuriems mazai tikétina, kad jie sukaups pakankamai kraujo
atsargy. Didziausias poveikis nustatytas pacientams, kuriy hemoglobinas zemas (< 13 g/dl).

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta planiné ortopediné operacija, gvdymas

Nustatyta, kad pacientams, kuriems numatyta sudétinga planiné ortopediné operacija ir kuriy
hemoglobinas prie$ gydyma buvo nuo > 10 iki < 13 g/dl, epoetinas alfa sumazino alogeninio kraujo
perpylimy butinybés rizikg ir paspartino eritroidiniy lgsteliy atsikiirimg (padidino hemoglobino
koncentracija, hematokrito vertes ir retikuliocity skai¢iy).
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Leétinis inksty nepakankamumas

pacientai, jskaitant pacientus, kuriems hemodializ¢ atlickama arba kuriems ji neatliekama, vaistinio
preparato skiriant anemijai gydyti ir hematokritui palaikyti, kai tiksliné koncentracija yra nuo 30 iki
36 %.

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo skirtos pradinés 50—150 TV/kg dozés 3 kartus per savaite,
mazdaug 95 % visy pacienty reagavo j gydyma ir jy hematokritas reikSmingai padidéjo. Mazdaug po
dviejy ménesiy gydymo beveik visiems pacientams kraujo perpilti nereikéjo. Pasiekus tiksling
hematokrito verte, palaikomoji dozé buvo nustatoma kiekvienam pacientui atskirai.

Trijuose didziausiuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo dializuojami suauge pacientai, palaikomosios
dozés, kurios reikia hematokritui nuo 30 iki 36 % palaikyti, mediana buvo apie 75 TV/kg skiriant
vaistinio preparato 3 kartus per savaite.

Dvigubai koduotuose, placebu kontroliuojamuose, daugiacentriuose gyvenimo kokybés tyrimuose,
kuriuose dalyvavo LIN sergantys pacientai, kuriems atliekama hemodialize, po Sesiy gydymo ménesiy
epoetinu alfa gydytiems pacientams, palyginti su placebo grupe, nustatytas kliniskai ir statistiskai
reik§mingas pageréjimas, vertinant nuovargio, fiziniy simptomy, bendravimo ir depresijos (pagal
inksty ligos klausimyna) parametrus. Epoetinu alfa gydytos grupés pacientai taip pat buvo jtraukti j
atvirgjj testinj tyrima, kuriuo nustatyta, kad jy gyvenimo kokybé isliko pageréjusi dar 12 ménesiy.

Suauge pacientai, sergantys inksty nepakankamumu, kuriems dar neatliekama dializé

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo LIN sergantys pacientai, kuriems dializé neatlieckama,
gydyti epoetinu alfa, vidutiné gydymo trukmé buvo beveik penki ménesiai. Siy pacienty atsakas j
gydyma epoetinu alfa buvo panasus ] nustatyta pacientams, kuriems dializ¢ atlickama. LIN
sergantiems pacientams, kuriems dializé neatliekama, nustatytas nuo dozés priklausomas hematokrito
padidéjimas epoetino alfa skyrus j veng arba po oda. Hematokritas didéjo panasiai greitai epoetino alfa
skyrus bet kuriuo i$ $iy budy. Be to, nustatyta, kad epoetino alfa dozés nuo 75 iki 150 TV/kg per
savaite palaiko 36-38 % hematokrito vertg iki SeSiy ménesiy.

2 tyrimuose su ilgesniais epoetino alfa skyrimo intervalais (3 kartus per savaite, vieng karta per
savaitg, vieng kartg per 2 savaites ir vieng kartg per 4 savaites) kai kuriems pacientams, kuriems
vaistinio preparato skyrimo intervalai buvo ilgesni, tinkamos hemoglobino vertés neissilaike ir jie
pasieké protokole nustatytg vartojimo nutraukimo dél hemoglobino kriterijy (0 % grupéje, kurioje
vaistinio preparato skirta vieng karta per savaite; 3,7 % grupéje, kurioje vaistinio preparato buvo
skiriama vieng kartg per 2 savaites; ir 3,3 % grupé¢je, kurioje vaistinio preparato buvo skiriama vieng
kartg per 4 savaites).

Atsitiktiniy im¢iy perspektyviuoju tyrimu vertinti 1 432 1étiniu inksty nepakankamumu ir anemija
sergantys pacientai, kuriems dializé neatliekama. Pacientams buvo skirtas gydymas epoetinu alfa,
siekiant palaikyti 13,5 g/dl (didesng nei rekomenduojama hemoglobino koncentracijg) arba 11,3 g/dl
hemoglobino koncentracijg. Sunkus Sirdies ir kraujagysliy reiskinys (mirtis, miokardo infarktas,
insultas arba hospitalizavimas dél stazinio Sirdies nepakankamumo) istiko 125 (18 %) i§ 715 pacienty
didesnés hemoglobino vertés grupéje, palyginti su 97 (14 %) i§ 717 pacienty mazesnés hemoglobino
vertés grupéje (santykiné rizika [SR] — 1,3; 95 % PI1—1,0; 1,7; p = 0,03).

Buvo atliktos ESV klinikiniy tyrimy duomeny apibendrintos post-hoc analizés pacientams, kuriems
yra létinis inksty nepakankamumas (pacientams, kuriems taikoma dializé, kuriems dializé netaikoma,
kurie serga cukriniu diabetu ir kurie cukriniu diabetu neserga). Vartojant didesnes kumuliacines ESV
dozes, nepriklausomai nuo cukrinio diabeto ar dializés buklés, nustatyta padidéjusios mirtingumo dél
visy priezasciy, Sirdies ir kraujagysliy ligy bei galvos smegeny kraujotakos sutrikimo rizikos
tendencija (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).
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Pacienty, serganciy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas

pacientai, turintys limfoidiniy ir solidiniy naviky, ir pacientai, gydomi jvairiais chemoterapijos
rezimais, jskaitant gydyma platinos ir ne platinos preparatais. Siuose tyrimuose epoetino alfa skyrus

3 kartus per savaitg ir vieng karta per savaite, nustatyta, kad po pirmojo gydymo ménesio anemiskiems
véziu sergantiems pacientams padidéja hemoglobino koncentracija ir sumazéja kraujo perpylimo
poreikis. Tam tikruose tyrimuose po dvigubai koduotos fazés vyko atviroji fazé, kurios metu visiems
pacientams buvo skiriama epoetino alfa ir buvo stebimas poveikio islikimas.

Turimi duomenys rodo, kad pacientai, sergantys piktybinémis kraujo ligomis, ir pacientai, turintys
solidiniy naviky, j gydymg epoetinu alfa reaguoja vienodai, be to, kad pacientai, kuriy navikai
infiltravo kauly Ciulpus arba kuriy navikai kauly ¢iulpy neinfiltravo, i gydyma epoetinu alfa reaguoja
vienodai. Chemoterapijos tyrimuose epoetino alfa ir placebo grupiy pacientams, patyrusiems panasaus
intensyvumo chemoterapija, nustatyta panasi sritis po neutrofily laiko kreive epoetino alfa ir placebo
vartojusiems pacientams, taip pat panasiai epoetino alfa ir placebo grupiy pacienty daliai absoliutusis
neutrofily skai¢ius nukrito Zemiau 1 000 ir 500 lasteliy/pl.

Prospektyviniame, atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame tyrime,
kuriame dalyvavo 375 pacientai, sergantys anemija ir jvairiomis ne mieloidinémis piktybinémis
ligomis, kuriems taikoma chemoterapija ne platinos preparatais, buvo nustatytas reikSmingas anemijos
simptomy (pvz., nuovargio, energijos sumazéjimo ir aktyvumo sumazéjimo) palengvéjimas, jvertintas
naudojant toliau iSvardytus metodus ir skales: bendraja vézio gydymo — anemijos funkcinio jvertinimo
skale (angl. Functional Assessment of Cancer Therapy-Anaemia) (FACT-An), FACT-An nuovargio
skale ir Vézio tiesing analogy skale (angl. Cancer Linear Analogue Scale) (CLAS). Kiti du mazesni,
atsitiktinés atrankos, placebu kontroliuojami tyrimai neparodé¢ reikSmingo pageréjimo vertinant
gyvenimo kokybés parametrus atitinkamai pagal EORTC-QLQ-C30 skale arba CLAS.
ISgyvenamumas ir naviko progresavimas tirti penkiuose didelés apimties kontroliuojamuose
tyrimuose, jtraukianc¢iuose 2 833 pacientus; keturi tyrimai buvo dvigubai koduoti, placebu
kontroliuojami, o vienas — atvirasis. Tyrimai arba jtrauké chemoterapija gydytus pacientus (du
tyrimai), arba naudojo pacienty populiacijas, kuriose nebuvo indikuojami ESV: anemija véziu
sergantiems pacientams, kuriems nebuvo taikoma chemoterapija, ir galvos bei kaklo véziu sergantiems
pacientams, kuriems buvo taikoma radioterapija. Siekiamas hemoglobino koncentracijos lygis
dviejuose tyrimuose buvo > 13 g/dl (8,1 mmol/l), likusiuose trijuose — nuo 12 iki 14 g/dl (nuo 7,5 iki
8,7 mmol/l). Atvirajame tyrime nenustatyta iSgyvenamumo skirtumo tarp pacienty, gydyty
rekombinantiniu Zzmogaus eritropoetinu, ir kontrolinés grupés. Keturiuose placebu kontroliuojamuose
tyrimuose bendro i§gyvenamumo rizikos santykis svyravo tarp 1,25 ir 2,47 kontrolinés grupés naudai.
Sie tyrimai parodé pacienty, serganéiy jvairiais paplitusiais véZiniais susirgimais, gydomy
rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu, désninga, nepaaiskinama, statistiSkai reikSmingai padidéjusj
mirtinguma, palyginti su kontroline grupe. Bendro i§gyvenamumo baigtys negaléjo biti patenkinamai
paaiskintos tromboziy ir panasiy komplikacijy dazniy skirtumais tarp gydyty rekombinantiniu
Zmogaus eritropoetinu ir kontrolinés grupés.

Taip pat buvo atlikta pacienty lygio duomeny analizé, jtraukianti daugiau kaip 13 900 véziu serganciy
pacienty (chemoterapija, radioterapija, chemoradioterapija arba jokios terapijos), dalyvaujanciy

53 kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo vartojami keli epoetinai. Bendro
iSgyvenamumo laiko duomeny metaanalizé parodé 1,06 rizikos santykio taskinj jvertj kontrolinés
grupés naudai (95 % PI: 1,00, 1,12; 53 tyrimai ir 13 933 pacientai), véziu serganciy pacienty, gydomy
chemoterapija, bendro i§gyvenamumo laiko rizikos santykis buvo 1,04 (95 % PI: 0,97, 1,11;

38 tyrimai ir 10 441 pacientas). Metaanalizés taip pat rodo désningg reikSmingg santykinés
trombembolijos rizikos padidéjimg véziu sergantiems pacientams, gydomiems rekombinantiniu
zmogaus eritropoetinu (zr. 4.4 skyriy).

Atsitiktiniy im¢iy, atvirajame, daugiacentriame tyrime dalyvavo 2 098 anemija ir metastazavusiu
kriities véziu serganc¢iy motery, kurioms taikyta pirmojo arba antrojo pasirinkimo chemoterapija. Tai
buvo ne prastesnio poveikio tyrimas, modeliuotas siekiant atmesti 15 % naviky progresavimo arba
mirties rizikos padidéjima, skiriant epoeting alfa ir standartinj gydyma, palyginti su vien tik
standartiniu gydymu. Iki galutinio klinikiniy duomeny registravimo termino, remiantis tyréjo vertintu
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ligos progresavimu, i§gyvenamumo neprogresuojant ligai (INL) mediana kiekvienoje grupéje buvo
7,4 ménesio (RS 1,09; 95 % PI: 0,99; 1,20), tai rod¢, kad tyrimo tikslas nebuvo pasiektas. Epoetino
alfa ir standartinio gydymo grupéje eritrocity masés perpylimas taikytas reikSmingai mazesniam
pacienty skaiciui (5,8 %, palyginti su 11,4 %); taciau epoetino alfa ir standartinio gydymo grupéje
reikSmingai daugiau pacienty patyré trombozinius kraujagysliy reiSkinius (2,8 %, palyginti su 1,4 %).
Galiausiai gauta praneSimy apie 1 653 mirties atvejus. Bendro iSgyvenamumo mediana epoeting alfa ir
standartinj gydyma gavusioje grupéje buvo 17,8 ménesio, palyginti su 18,0 ménesio vien tik
standartinj gydyma gavusioje grup¢je (RS 1,07; 95 % PI: 0,97; 1,18). Laiko iki progresavimo (LIK)
mediana, remiantis tyréjo apibrézta progresuojancia liga (PL), buvo 7,5 ménesio grupéje, gavusioje
epoeting alfa ir standartinj gydyma, ir 7,5 ménesio standartinio gydymo grupéje (RS 1,099, 95 % PI:
0,998, 1,210). LIK mediana, grindziama nustatyta su imuninés sistemos nepakankamumu susijusia PL,
buvo 8,0 ménesio epoeting alfa ir standartinj gydyma gavusioje grupéje ir 8,3 ménesio standartinio
gydymo grupéje (RS 1,033, 95 % PI: 0,924, 1,156).

ISankstinés autologinio kraujo donorystes programa

Epoetino alfa poveikis palengvinant autologinio kraujo donoryste pacientams, kuriy hematokrito verté
yra maza (< 39 % ir néra su gelezies stoka susijusios anemijos) ir kuriems numatyta atlikti sudétinga
ortopeding operacijg, jvertintas atlikus dvigubai koduota, placebu kontroliuojamg tyrima, kuriame
dalyvavo 204 pacientai, ir viengubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima, kuriame dalyvavo

55 pacientai.

Dvigubai koduotame tyrime pacientams leista 600 TV/kg epoetino alfa arba placebo | vena vieng karta
per parg kas 3—4 paras, gydyma tesiant 3 savaites (i$ viso 6 dozés). Vidutiniskai epoetino alfa vartoje
pacientai galéjo sukaupti Zymiai daugiau vienety kraujo (4,5 vnt.) nei placebo vartoje pacientai

(3,0 vant.).

Viengubai koduotame tyrime pacientams leista 300 TV/kg arba 600 TV/kg epoetino alfa arba placebo
1 veng vieng karta per parg kas 3—4 paras, gydyma tesiant 3 savaites (i$ viso 6 dozés). Epoetino alfa
vartoj¢ pacientai taip pat gal¢jo sukaupti zymiai daugiau vienety kraujo (300 TV/kg epoetino alfa
grupéje = 4,4 vnt.; 600 TV/kg epoetino alfa grupéje = 4,7 vnt.) nei placebo vartoj¢ pacientai (2,9 vnt.).

D¢l gydymo epoetinu alfa alogeninio kraujo perpylimo rizika sumazéjo 50 %, palyginti su pacientais,
nevartojusiais epoetino alfa.

Planiné ortopediné operacija

Epoetino alfa (300 TV/kg arba 100 TV/kg) poveikis alogeninio kraujo perpylimo tikimybei jvertintas
placebu kontroliuojamu, dvigubai koduotu klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo suaugg¢ pacientai,
kuriems nenustatyta gelezies stokos ir numatyta atlikti sudétingg planing ortopeding klubo arba kelio
operacija. Epoetino alfa skirta po oda 10 pary prie§ chirurgine operacija, operacijos dieng ir keturias
paras po operacijos. Pacientai buvo stratifikuojami pagal jy prading hemoglobino verte (< 10 g/dl, nuo
>101ki <13 g/dl ir > 13 g/dl).

Vartojant 300 TV/kg epoetino alfa doze, reikSmingai sumazejo alogeninio kraujo perpylimo rizika
pacientams, kuriy hemoglobino verté pries gydyma buvo nuo > 10 iki < 13 g/dl. Krauja perpilti reikéjo
SeSiolikai procenty 300 TV/kg epoetino alfa vartojusiy pacienty, 23 % 100 TV/kg epoetino alfa
vartojusiy pacienty ir 45 % placebo vartojusiy pacienty.

Atviruoju lygiagreciyjy grupiy tyrimu, kuriame dalyvavo suaugg tiriamieji, kuriems nenustatyta
gelezies stokos, kuriy hemoglobino verté pries gydyma buvo nuo > 10 iki < 13 g/dl ir kuriems buvo
numatyta sudétinga ortopediné klubo arba kelio operacija, buvo palyginti Sie du dozavimo rezimai:
300 TV/kg epoetino alfa po oda kasdien 10 pary pries chirurging operacija, operacijos dieng bei
keturias paras po operacijos ir 600 TV/kg po oda viena kartg per savaite 3 savaites prie§ chirurging
operacijg ir operacijos dieng.

Palyginus vertes prie§ gydymag ir pries chirurging operacija, vidutinis hemoglobino padidéjimas
600 TV/kg per savaite vartojusioje grupéje (1,44 g/dl) buvo du kartus didesnis nei 300 TV/kg per para
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vartojusioje grupéje (0,73 g/dl). Laikotarpiu po chirurginés operacijos vidutinés hemoglobino vertés
abiejose gydymo grupése buvo panasios.

Dél eritropoezinio atsako, pastebéto abiejose gydymo grupése, kraujo perpylimo poreikis buvo
panasus (16 % 600 TV/kg per savait¢ vartojusioje grupeje ir 20 % 300 TV/kg per parg vartojusioje
grupéje).

Suaugusiy pacienty, kuriems pasireiskia mazos arba vidutinés 1-os rizikos MDS, gydymas
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo, daugiacentrio tyrimo metu buvo
vertinami epoetino alfa veiksmingumas ir saugumas suaugusiems anemija sergantiems asmenimes,
kuriems pasireiSkia mazos arba vidutinés 1-os rizikos MDS.

Tiriamieji atrankos metu buvo suskirstyti j pogrupius pagal serumo eritropoetino (SEPO) koncentracija
ir tai, ar jiems anks¢iau buvo perpilta kraujo. Toliau esancioje lenteléje pateiktos < 200 mV/ml
tirlamyjy pogrupio pagrindinés pradinés charakteristikos.

Pradinés tiriamyjy, kuriy sEPO atrankos metu buvo < 200 mV/ml, charakteristikos
Atsitiktiniy im¢iy grupés

Bendrasis (N)° Epoetinas alfa Placebas
852 45

sEPO atrankos metu < 200 mV/ml (N) 71 39

Hemoglobino koncentracija (g/1)

N 71 39
Vidutineé 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Mediana 94,0 96,0
Intervalas (71, 109) (69, 105)
95 % PI vidutinei reik§mei (90,1, 94,1) (89,3, 94,9)

Ankstesni kraujo perpylimai

N 71 39

Taip 31 (43,7 %) 17 (43,6 %)
<2 RKL vienetai 16 (51,6 %) 9 (52,9 %)
> 2 ir <4 RKL vienetai 14 (45,2 %) 8 (47,1 %)
>4 RKL vienetai 1(3,2 %) 0

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

3 yvienas tiriamasis neturé¢jo SEPO duomeny

b>200 mV/ml pogrupyje buvo 13 tiriamyjy epoetino alfa grupéje ir 6 tiriamieji placebo grupéje

Eritroidy atsakas buvo apibréztas pagal 2006 m. tarptautinés darbo grupés (IWG) kriterijus, kaip
hemoglobino koncentracijos padidéjimas nuo pradinio lygio > 1,5 g/dl arba perpilamy RKL vienety
sumaz¢jimas absoliuciu skai¢iumi bent po 4 vienetus kas 8§ savaites, palyginti su 8 savaitémis iki
atrankos, kai atsako trukmé buvo bent 8 savaités.

Eritroidy atsakas per pirmasias 24 tyrimo savaites buvo nustatytas 27/85 (31,8 %) tiriamiesiems
epoetino alfa grupéje, palyginti su 2/45 (4,4 %) tiriamaisiais placebo grupéje (p < 0,001). Visi
tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas, atrankos metu buvo priskirti pogrupiui su sEPO <200 mV/ml.
Tame pogrupyje 20/40 (50 %) tiriamyjy, kuriems anks¢iau nebuvo perpilta kraujo, pasireiske eritroidy
atsakas per pirmgsias 24 savaites, palyginti su 7/31 (22,6 %) tiriamaisiais, kuriems buvo anksc¢iau
atlikti perpylimai (du tiriamieji, kuriems buvo anksciau atlikti perpylimai, pasieké pirming vertinamaja
baigtj, paremtg perpilty RKL vienety sumazéjimu absoliuciu skai¢iumi bent po 4 vienetus kas

8 savaites, palyginti su 8 savaitémis iki atrankos).

Vidutinis laikas nuo pradinio jvertinimo iki pirmojo kraujo perpylimo buvo statistiskai reikSmingai
ilgesnis epoetino alfa grupéje, palyginti su placebo grupe (49 dienos, palyginti su 37 dienomis;

p = 0,046). Po 4 gydymo savaiciy laikas iki pirmojo kraujo perpylimo dar labiau pailgéjo epoetino alfa
grupégje (142 dienos, palyginti su 50 dieny, p = 0,007). Tiriamyjy, kuriems buvo atliktas kraujo
perpylimas epoetino alfa grupéje, procentiné dalis sumazéjo nuo 51,8 % per 8 savaites iki gydymo
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pradzios iki 24,7 % dalies tarp 16-osios ir 24-o0sios tyrimo savaiciy, palyginti su placebo grupe, kurioje
kraujo perpylimy daznis padidéjo nuo 48,9 % iki 54,1 % per tuos pacius laikotarpius.

Vaiky populiacija

Létinis inksty nepakankamumas

Epoetinas alfa vertintas atvirajame neatsitiktiniy im¢iy dozavimo rezimy palyginimo klinikiniame
52 savaiciy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo LIN sergantys pacientai vaikai, kuriems atliekama
hemodializé. Vidutinis tyrime dalyvavusiy pacienty amzius buvo 11,6 mety (intervalas nuo 0,5 iki
20,1 mety).

Epoetino alfa skirta 75 TV/kg per savait¢ dozémis j vena, padalijus i 2 arba 3 dozes, skiriant po
dializés. Vaistinio preparato dozé buvo didinama po 75 TV/kg per savaite kas 4 savaites (iki
maksimalios 300 TV/kg per savait¢ dozés), siekiant padidinti hemoglobino verte po 1 g/dl per ménesj.
Pageidaujamas hemoglobino koncentracijos intervalas buvo nuo 9,6 g/dl iki 11,2 g/dl.
ASstuoniasdeSimt vienas procentas pacienty pasieke §j hemoglobino koncentracijos lygi. Laiko iki
tikslinés vertés mediana buvo 11 savaiiy, dozés pasiekus tiksling verte mediana — 150 TV/kg per
savaitg. 90 % tiksling verte pasiekusiy pacienty buvo i§ 3 karty per savait¢ dozavimo rezimo grupés.

Po 52 savaiciy 57 % pacienty liko tyrime, jiems skirtos dozés mediana buvo 200 TV/kg per savaite.

Vaistinio preparato vartojimo po oda vaikams klinikiniy duomeny yra nedaug. 5 nedideliy, atviryjy,
nekontroliuojamy tyrimy metu (pacienty skaicius svyravo nuo 9 iki 22, i$ viso N = 72), epoetinas alfa
buvo skiriamas vaikams po oda nuo 100 TV/kg per savaite iki 150 TV/kg per savaite pradinémis
dozémis, paliekant galimybe padidinti doze iki 300 TV/kg per savaite. Siuose tyrimuose daugiausia
dalyvavo dialize dar negydomi pacientai (N = 44), peritoniné dializé buvo taikoma 27 pacientams,
kraujo dializé — 2 pacientams; pacienty amzius svyravo nuo 4 ménesiy iki 17 mety. Apskritai Sie
tyrimai buvo metodologiskai riboti, bet gydymas buvo susij¢s su teigiama hemoglobino koncentracijos
didéjimo tendencija. PraneSimy apie netikétas nepageidaujamas reakcijas negauta (zr. 4.2 skyriy).

Chemoterapijos sukelta anemija

Epoetinas alfa 600 TV/kg (karta per savait¢ leidziamas j veng arba po oda) buvo vertinamas
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu 16 savaiciy trukusiu tyrimu ir atsitiktiniy
im¢iy, kontroliuojamu, atviruoju 20 savaiciy trukusiu tyrimu, kuriuose dalyvavo anemija sergantys
pacientai vaikai, gaunantys mielosupresing chemoterapijg nuo jvairiy vaikams bdingy ne mieloidiniy
piktybiniy ligy.

16 savaiciy trukusiu epoetinu alfa gydyty pacienty tyrimu (n = 222) nenustatyta statistiSkai reik§mingo
poveikio, vertinant pacienty arba jy tévy pateikta Vaiky gyvenimo kokybés aprasymo arba Vézio
modulio baly skaiCiy, palyginti su placebu (svarbiausia veiksmingumo vertinamoji baigtis). Be to,
nebuvo statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp epoeting alfa ir placebg vartojusiy pacienty, kuriems
reikéjo perpilti eritrocity mase, procentiniy daliy.

20 savai¢iy trukusiu tyrimu (n = 225) nenustatyta reik§mingo svarbiausios veiksmingumo
vertinamosios baigties skirtumo, t. y. skirtumo tarp procentinés pacienty dalies, kuriai po 28 dienos
reikéjo perpilti eritrocity mase (62 % epoetino alfa grupés pacienty, palyginti su 69 % standartinio
gydymo grupés pacienty).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Po injekcijos po oda epoetino alfa koncentracija serume smaile pasiekia per 12—18 valandy po dozés

suleidimo. Skyrus kartotines 600 TV/kg dozes po oda kas savaite, vaistinio preparato kaupimosi
nenustatyta.

Epoetino alfa, skiriamo po oda, absoliutusis biologinis prieinamumas sveikiems tiriamiesiems yra
mazdaug 20 %.
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Pasiskirstymas

Sveikiems tiriamiesiems suleidus 50 ir 100 TV/kg i vena, vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo

49,3 ml/kg. Epoetino alfa suleidus j vena tiriamiesiems, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas,
pasiskirstymo turis atitinkamai sieké nuo 57-107 ml/kg po vienos dozés (12 TV/kg) iki 42—-64 ml/kg
po kartotiniy doziy (48—192 TV/kg). Taigi pasiskirstymo turis yra Siek tiek didesnis uz plazmos srit;.

Eliminacija

Sveikiems tiriamiesiems daug karty vartojamo j veng epoetino alfa pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 4 valandos.

Sveikiems tiriamiesiems vartojamo po oda epoetino alfa apskaiciuotasis pusinés eliminacijos laikas
yra mazdaug 24 valandos.

Vidutiné CL/F verté sveikiems tiriamiesiems, gydomiems 150 TV/kg 3 kartus per savait¢ dozavimo
rezimu, buvo 31,2 ml/h/kg, o gydomiems 40 000 TV vieng kartg per savait¢ dozavimo rezimu, —
12,6 ml/h/kg. Vidutiné CL/F verté véziu sergantiems anemiskiems tiriamiesiems, gydomiems

150 TV/kg 3 kartus per savaitg dozavimo rezimu, buvo 45,8 ml/h/kg, o gydomiems 40 000 TV viena
kartg per savait¢ dozavimo rezimu, — 11,3 ml/h/kg. Daugumai véziu serganciy anemisky tiriamyjy,
kuriems taikoma cikliné chemoterapija, CL/F verté po oda skiriant 40 000 TV doze vieng kartg per
savaite ir 150 TV/kg doze 3 kartus per savaite buvo zemesné, palyginti su sveiky tiriamyjy vertémis.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sveikiems tiriamiesiems epoetino alfa koncentracija serume didéjo tiesiogiai proporcingai dozei, j
veng skyrus 150 ir 300 TV/kg doze 3 kartus per savaite. Suleidus vieng 300-2 400 TV/kg epoetino
alfa doze po oda, vidutinés C,,, ir dozés bei vidutinés AUC ir dozés santykis buvo tiesinio pobudzio.
Sveikiems tiriamiesiems nustatytas atvirksciai proporcingas tariamojo klirenso ir dozés santykis.

Dozés skyrimo intervaly didinimo tyrimuose (40 000 TV vieng kartg per savaite ir 80 000, 100 000 ir
120 000 TV du kartus per savaitg) buvo pastebétas tiesinio pobiidzio, taiau dozei neproporcingas
vidutinés C,, ir dozés bei AUC ir dozés santykis nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Epoetinui alfa biidingas su doze susij¢s poveikis hematologiniams parametrams, kuris nepriklauso nuo
vaistinio preparato skyrimo biido.

Vaiky populiacija

Gauta praneSimy, kad vidutinis pusinés eliminacijos laikas vaikams, sergantiems létiniu inksty
nepakankamumu, siekia nuo 6,2 iki 8,7 valandos po kartotiniy epoetino alfa doziy j veng. Atrodo, kad
farmakokinetinis epoetino alfa pobiidis vaikams ir paaugliams panasus j suaugusiyjy.

Farmakokinetikos duomeny naujagimiams yra nedaug.

7 naujagimiy, gimusiy pries laika labai mazo svorio, ir 10 sveiky suaugusiyjy tyrimas, eritropoetino
leidziant | vena, leidzia manyti, kad pries laikg gimusiy naujagimiy organizme pasiskirstymo taris yra
mazdaug nuo 1,5 iki 2 karty didesnis negu sveiky suaugusiyjy organizme, o klirensas pries laikg
gimusiy naujagimiy organizme — mazdaug 3 kartus didesnis negu sveiky suaugusiyjy organizme.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacienty, serganciy létiniu inksty nepakankamumu, j veng suleisto epoetino alfa pusinés eliminacijos
laikas — 5 valandos, t. y. Siek tiek ilgesnis nei sveiky tiriamyjy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimuose Sunims ir ziurkéms, bet ne bezdzionéms, gydymas
epoetinu alfa buvo susijes su subklinikine kauly Ciulpy fibroze. Kauly ¢iulpy fibrozé yra zinoma
létinio inksty funkcijos nepakankamumo zmonéms komplikacija ir gali biiti susijusi su antriniu
hiperparatiroidizmu arba nezinomais veiksniais. Kauly ¢iulpy fibrozés daznis nebuvo padidéjes
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tyrime, kuriame dalyvavo hemodializuojami pacientai, gydomi epoetinu alfa 3 metus, palyginti su
atitinkama dializuojamy pacienty kontroline grupe, kurie nebuvo gydyti epoetinu alfa.

Epoetinas alfa nesukelia bakterijy geny mutacijos (testas ,,Ames‘), Zinduoliy lasteliy, peliy
mikrobranduoliy chromosomy aberacijy arba geny mutacijos HGPRT lokuse.

Ilgalaikiai kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti. Literatiiroje yra priestaringi pranesimai, pagristi
in vitro zmogaus naviky méginiy duomenimis, rodantys, kad eritropoetinai gali veikti kaip naviky
proliferacijos stimuliatoriai. To reik§mé klinikinei praktikai nezinoma.

Zmogaus kauly &iulpy lasteliy kultirose epoetinas alfa specifiskai stimuliuoja eritropoeze ir neveikia
leukopoezées. Citotoksinio epoetino alfa poveikio kauly ¢iulpams neaptikta.

Tyrimuose su gyviinais nustatyta, kad epoetinas alfa mazina vaisiaus kiino svorj, létina kaul¢jima ir
didina vaisiaus mirtinguma, skiriant kas savait¢ mazdaug 20 karty didesnes nei rekomenduojama
7monéms savaitines dozes. Sie pakitimai interpretuojami kaip antriniai dél sumaZéjusio motinos kiino
svorio augimo, jy reikSmé zmonéms, vartojantiems terapines dozes, nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Dinatrio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Glicinas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C). Tokio intervalo temperatiirg reikia tiksliai palaikyti, kol
vaistinis preparatas bus paskirtas pacientui.

Ambulatoriniam vartojimui preparatg galima iSimti i§ Saldytuvo ir, nededant jo atgal j Saldytuva,
laikyti ne ilgiau nei 3 paras temperatiiroje, ne aukstesnéje kaip 25 °C. Jeigu vaistinis preparatas iki §io

laikotarpio pabaigos nesuvartojamas, jj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti arba kratyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildyti Svirkstai (I tipo stiklas), kuriy adatos turi apsauging priemong arba jos neturi, su stimoklio
kamsciu (teflonu dengta guma), uzsandarinti lizdiné€je ploksteléje.
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Abseamed 1 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 2 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame SvirksSte yra 1 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 3 000 TV/0.3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,3 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 4 000 TV/0.4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,4 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 5 000 TV/0.5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uZzpildytame $virkste yra 0,5 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 7 000 TV/0,7 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,7 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,8 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 9 000 TV/0.9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,9 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
Kiekviename uZzpildytame $virkste yra 1 ml tirpalo.
Pakuotés po 1 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uZzpildytame Svirkste yra 0,5 ml tirpalo.
Pakuotés po 1, 4 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,75 ml tirpalo.
Pakuotés po 1, 4 arba 6 Svirkstus.

Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 1 ml tirpalo.
Pakuotés po 1, 4 arba 6 Svirkstus.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Abseamed negalima vartoti ir jj reikia iSmesti:

- jei tirpalas yra spalvotas arba jame matyti plaukiojan¢iy nuosédy;
- jei paZeistas uzsandarinimas;

- jei zinote arba manote, kad jis galéjo atsitiktinai uzsalti, arba

- jei buvo sugedes saldytuvas.

Uzpildyti Svirkstai yra paruosti vartoti (Zr. 4.2 skyriy). UzZpildyto Svirksto negalima kratyti.
Svirkstuose yra jspausti gradavimo Ziedai tam, kad galima biity pavartoti ne visa kiekj, jei reikia.
Kiekvienas gradavimo ziedas atitinka 0,1 ml tirj. Preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Vartokite tik viena Abseamed dozg¢ i kiekvieno Svirksto, o nereikalingg tirpalg pries injekcija
sunaikinkite.

Uzpildyto $virk$to, kurio adata turi apsaugine priemone, naudojimas

Apsauginé adatos priemoné uzdengia adatg po injekcijos, kad ji nejdurty. Tai neturi jtakos normaliam
Svirksto naudojimui. Létai ir tolygiai stumkite stimoklj tol, kol bus suleista visa doz¢, ir toliau stumti
stimoklio negalésite. Tebespausdami stimoklj, iStraukite Svirksta i$ paciento kiino. Kai atleisite
stiimoklj, apsauginé adatos priemoné uzdengs adata.

Uzpildyto $virk$to su adata, neturin¢ia apsauginés priemonés, naudojimas

Suleiskite dozg, kaip nurodyta jprastiniame protokole.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Abseamed 1 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/001
EU/1/07/412/002
EU/1/07/412/027
EU/1/07/412/028

Abseamed 2 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/003
EU/1/07/412/004
EU/1/07/412/029
EU/1/07/412/030

Abseamed 3 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/005
EU/1/07/412/006
EU/1/07/412/031
EU/1/07/412/032
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Abseamed 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/007
EU/1/07/412/008
EU/1/07/412/033
EU/1/07/412/034

Abseamed 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/009
EU/1/07/412/010
EU/1/07/412/035
EU/1/07/412/036

Abseamed 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/011
EU/1/07/412/012
EU/1/07/412/037
EU/1/07/412/038

Abseamed 7 000 TV/0,7 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/017
EU/1/07/412/018
EU/1/07/412/039
EU/1/07/412/040

Abseamed 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/013
EU/1/07/412/014
EU/1/07/412/041
EU/1/07/412/042

Abseamed 9 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/019
EU/1/07/412/020
EU/1/07/412/043
EU/1/07/412/044

Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/015
EU/1/07/412/016
EU/1/07/412/045
EU/1/07/412/046

Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/021
EU/1/07/412/022
EU/1/07/412/047
EU/1/07/412/053
EU/1/07/412/048

Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/023
EU/1/07/412/024
EU/1/07/412/049
EU/1/07/412/054
EU/1/07/412/050
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Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/412/025
EU/1/07/412/026
EU/1/07/412/051
EU/1/07/412/055
EU/1/07/412/052

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. rugpjucio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birZelio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

30


http://www.ema.europa.eu

II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Kolodvorska cesta 27

1234 Menges

Slovénija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austrija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai i§déstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,5 ml uzpildytame SvirkSte yra 1000 tarptautiniy vienety (TV), tai atitinka 8,4 mikrogramo
epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,5 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,5 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,5 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,5 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 1000 TV/0,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 1000 TV/0,5 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 2000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 2000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
16,8 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 1 ml §virkstas

6 uzpildyti 1 ml Svirkstai

1 uzpildytas 1 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 1 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 2000 TV/1 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 2000 TV/1 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,3 ml uzpildytame Svirkste yra 3000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
25,2 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,3 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,3 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,3 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,3 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 3000 TV/0,3 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 3000 TV/0,3 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,4 ml uzpildytame Svirkste yra 4000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
33,6 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,4 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,4 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,4 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,4 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 4000 TV/0,4 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 4000 TV/0,4 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 5000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
42,0 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,5 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,5 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,5 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,5 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 5000 TV/0,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 5000 TV/0,5 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,6 ml uzpildytame SvirkSte yra 6000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
50,4 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,6 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,6 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,6 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,6 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 6000 TV/0,6 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 6000 TV/0,6 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 7000 TV/0,7 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,7 ml uzpildytame SvirkSte yra 7000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
58,8 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,7 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,7 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,7 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,7 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 7000 TV/0,7 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 7000 TV/0,7 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,8 ml uzpildytame Svirkste yra 8000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
67,2 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,8 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,8 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,8 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,8 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 8000 TV/0,8 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 8000 TV/0,8 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 9000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,9 ml uzpildytame Svirkste yra 9000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
75,6 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,9 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,9 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,9 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 0,9 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 9000 TV/0,9 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 9000 TV/0,9 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 10 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
84,0 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 1 ml §virkstas

6 uzpildyti 1 ml Svirkstai

1 uzpildytas 1 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

6 uzpildyti 1 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 10 000 TV/1 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 20 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
168,0 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,5 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,5 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,5 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

4 uzpildyti 0,5 ml $virkstai su adaty apsauginémis priemonémis
6 uzpildyti 0,5 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 20 000 TV/0,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 0,75 ml uzpildytame Svirkste yra 30 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
252,0 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 0,75 ml Svirkstas

6 uzpildyti 0,75 ml Svirkstai

1 uzpildytas 0,75 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

4 uzpildyti 0,75 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis
6 uzpildyti 0,75 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 30 000 TV/0,75 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

epoetinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 40 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino alfa, tai atitinka
336,0 mikrogramo epoetino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas 1 ml §virkstas

6 uzpildyti 1 ml Svirkstai

1 uzpildytas 1 ml Svirkstas su adatos apsaugine priemone

4 uzpildyti 1 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis
6 uzpildyti 1 ml Svirkstai su adaty apsauginémis priemonémis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda ir j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Abseamed 40 000 TV/1 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE/SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcija

epoetinas alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Abseamed 1 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 2 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Abseamed 3 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Abseamed 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 7 000 TV/0,7 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Abseamed 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 9 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZpildytame SvirksSte
Abseamed 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Abseamed 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Abseamed 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas alfa

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Abseamed ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Abseamed
Kaip vartoti Abseamed

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Abseamed

Pakuotés turinys ir kita informacija

NN

1. Kas yra Abseamed ir kam jis vartojamas

Abseamed sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino alfa — baltymo, skatinancio kauly ¢iulpus
gaminti daugiau raudonyjy kraujo Igsteliy, kurios turi hemoglobino (deguon] pernesan¢ios medziagos).
Epoetinas alfa yra zmogaus baltymo eritropoetino kopija, kuri veikia taip pat.

Abseamed yra vartojamas inksty ligos sukeltai simptominei anemijai gydyti:

o hemodializuojamiems vaikams;

o suaugusiesiems, kuriems atlickama hemodializé arba peritoniné dializé;

o sunkia anemija sergantiems suaugusiesiems, kuriems iki Siol neatlickama dializé.
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Jeigu sergate inksty liga, Jums gali trukti raudonyjy kraujo Iasteliy, jei Jusy inkstai nepakankamai
gamina eritropoetino (btitino raudonyjy kraujo lasteliy gamybai). Abseamed skiriamas siekiant skatinti
Jusy kauly ¢iulpus gaminti daugiau raudonyjy kraujo Iasteliy.

Abseamed yra vartojamas anemijai gydyti suaugusiesiems, kuriems taikoma chemoterapija dél
solidiniy naviky, piktybines limfomos ar daugybines mielomos (kauly ¢iulpy veZio) ir kuriems gali
prireikti kraujo perpylimo. Siems pacientams Abseamed gali sumazinti kraujo perpylimo poreikij.

Abseamed yra vartojamas suaugusiesiems, sergantiems vidutinio sunkumo anemija, kurie
duoda savo kraujo prie$ operacija, kad operacijos metu arba po jos jiems biity galima suleisti jy
paciy kraujo. Kadangi Abseamed stimuliuoja raudonyjy kraujo Iasteliy gamyba, i §iy Zmoniy
gydytojai gali paimti daugiau kraujo.

Abseamed yra vartojamas vidutinio sunkumo anemija sergantiems suaugusiems pacientams,
kuriems bus atliekama didelés apimties ortopediné operacija (pvz., klubo arba kelio sanario
pakeitimo operacija), kad buity sumazintas galimy kraujo perpylimy poreikis.

Abseamed yra vartojamas suaugusiyjy, serganciy kauly ¢iulpy sutrikimu, dél kurio smarkiai sutrinka
kraujo kiineliy susidarymas (mielodisplaziniai sindromai), anemijai gydyti. Abseamed gali sumazinti
kraujo perpylimo poreikj.

2. Kas Zinotina pries vartojant Abseamed

Abseamed vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija epoetinui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);
o jeigu Jums diagnozuota gryna eritropoezés lasteliy aplazija (kauly Ciulpai negali

pakankamai gaminti raudonyjy kraujo lasteliy) po buvusio gydymo bet kokiu raudonyjy kraujo
lasteliy gamyba stimuliuojanéiu preparatu (jskaitant Abseamed). Zr. 4 skyriy;
o jeigu Jums yra didelis kraujospudis, kuris néra tinkamai kontroliuojamas vaistais;
. siekiant stimuliuoti Jiisy raudonyjy kraujo Igsteliy gamyba (kad gydytojas galéty i Jiisy paimti
daugiau kraujo), jeigu Jums negalima perpilti Jisu paciy kraujo operacijos metu arba po jos;
o jeigu Jums bus atliekama didelés apimties planiné ortopediné operacija (pvz., klubo arba
kelio sgnario operacija) ir Jums:
e  yra sunkus Sirdies sutrikimas;
e yra sunkiy veny ir arterijy sutrikimy;
e neseniai buvo Sirdies infarktas ar insultas;
e negalima vartoti vaisty kraujui skystinti.
Abseamed gali Jums netikti. Pasitarkite su gydytoju. Vartojant Abseamed, kai kuriems
zmonéms reikia vartoti vaisty kraujo kresuliy rizikai sumazinti. Jei negalite vartoti vaisty,
kurie neleidzia susidaryti kraujo kreSuliams, Abseamed vartoti negalima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Abseamed.

Abseamed ir Kiti preparatai, skatinantys raudonyjy kraujo lasteliy gamyba, gali padidinti
kraujo kresuliy susidarymo rizika visiems pacientams. Si rizika gali bati didesné, jei yra kity
kresuliy susidarymo rizikos veiksniu (pvz., jeigu kraujo kresulys buvo susidares anksciau arba jeigu
turite antsvorio, sergate cukriniu diabetu, sergate Sirdies liga arba ilgai nevaikstote dél operacijos
arba ligos). Pasakykite gydytojui apie bet kuria i$ $iy bikliy. Gydytojas padés Jums nuspresti, ar
Abseamed Jums tinka.
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Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bent vienas i§ toliau pateikty punkty. Galbit Jus ir toliau
galésite vartoti Abseamed, bet pries tai aptarkite tai su gydytoju.

Jeigu Zinote, kad Jus vargina arba vargino:

. auksStas kraujospiudis;

o epilepsijos priepuoliai arba traukuliai;
. kepeny liga;

. kitos kilmés anemija;

. porfirija (retas kraujo sutrikimas).

Jeigu esate pacientas, kuriam yra létinis inksty nepakankamumas ir ypac jeigu tinkamai
nereaguojate ] Abseamed, gydytojas patikrins Jusy Abseamed dozg, nes pakartotinai didinant
Abseamed dozg, jeigu nereaguojate j gydyma, gali padidéti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimo rizika ir
gali padidéti miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

Jei sergate véZziu, turite zinoti, kad raudonyjy kraujo Igsteliy gamyba stimuliuojantys preparatai (pvz.,
Abseamed) gali veikti kaip augimo veiksnys, todél teoriskai gali veikti Jiisy naviko progresavima.
Atsizvelgiant j Jusy biikle, gali biiti pageidautina atlikti kraujo perpylima. Aptarkite tai su savo
gydytoju.

Jei sergate véZiu, turite Zinoti, kad galvos ir kaklo bei metastazavusiu kriities véziu sergantiems
pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, Abseamed gali biiti susijgs su trumpesniu i§gyvenamumu
ir daZnesniais mirties atvejais.

Taikant gydyma epoetinais, gauta praneSimy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromag (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN).

SDS ir (arba) TEN is pradziy gali pasireiksti liemens srityje atsirandanciu zidininiu iSbérimu
rausvomis démeémis arba apskritais i§bérimo lopais, kuriy viduryje daznai iskyla puslelé. Taip pat
gali atsirasti opelés burnoje, rykléje, nosyje, ant lyties organy ir akiy jungingje (raudonos ir
pabrinkusios akys). Pries atsirandant Siems sunkiems odos isbérimams, daznai pasireiskia
kar$¢iavimas ir (arba) j gripa panasiis simptomai. ISbérimas gali progresuoti: i§plitusiame plote gali
pradéti luptis oda ir iSsivystyti gyvybei pavojingos komplikacijos.

Jei Jums pasireiské sunkus iSbérimas ar kity i$ $iy su oda susijusiy simptomy, nutraukite Abseamed
vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba j gydymo jstaiga.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant preparatus, kurie stimuliuoja raudonyjy kraujo
Igsteliy gamyba

Abseamed priklauso preparaty, kurie, kaip ir Zmogaus baltymo eritropoetinas, stimuliuoja raudonyjy
kraujo lasteliy gamyba, grupei. Jusy sveikatos prieziiiros specialistas visada tiksliai uzregistruos, kokij
preparatg vartojate. Jeigu Jums gydymo metu skiriamas kitas §ios grupés vaistas (ne Abseamed), prie§
pradédami jj vartoti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Abseamed
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Jeigu sergate hepatitu C bei vartojate interferong ir ribaviring

Turite aptarti tai su gydytoju, nes, vartojant epoeting alfa kartu su interferonu ir ribavirinu, retais
atvejais nustatytas silpnesnis poveikis ir sunkios anemijos formos, t. y. biiklés, vadinamos gryna
eritropoezés lasteliy aplazija (GELA), pasireiSkimas. Abseamed néra patvirtintas vartoti gydant su
hepatitu C susijusig anemija.
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Jei vartojate vaista, vadinama ciklosporinu (vartojama, pvz., po inksty transplantacijos), gydymo
Abseamed metu Jisy gydytojas gali nurodyti atlikti kraujo tyrimus ciklosporino koncentracijai
nustatyti.

Papildomai vartojama geleZis ir kiti kraujodara stimuliuojantys vaistai gali didinti Abseamed
veiksmingumag. Gydytojas nusprgs, ar Jums jy reikia.

Jei lankotés ligoninéje, poliklinikoje arba pas Seimos gydytoja, pasakykite, kad vartojate
Abseamed. Tai gali turéti jtakos kitam gydymui arba tyrimy rezultatams.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bent vienas i$ toliau pateikty punkty. Galbiit Jis ir toliau

galésite vartoti Abseamed, bet pries tai aptarkite tai su gydytoju:

o jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomeny apie Abseamed poveikj vaisingumui néra.

Abseamed sudétyje yra natrio:

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Abseamed
Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.
Gydytojas atliko kraujo tyrimus ir nusprendé, kad Jums bitina vartoti Abseamed.

Abseamed galima leisti:
. 1 vena arba per vamzdelj, jstatyta j vena,
. arba po oda.

Kaip leisti Abseamed, nuspres Jisy gydytojas. Dazniausiai vaistg leis gydytojas, slaugytojas arba kitas
sveikatos priezitiros specialistas. Kai kurie Zmonés priklausomai nuo gydymo Abseamed skyrimo
priezasties véliau gali patys iSmokti leisti vaistg po oda: zr. Nurodymai, kaip patiems susileisti
Abseamed $io lapelio pabaigoje.

Abseamed negalima vartoti:

o pasibaigus ant etiketés ir iSorinés dézutés nurodytam tinkamumo laikui,
o jei zinote arba manote, kad jis galéjo atsitiktinai uzsalti, arba
o jei buvo sugedes Saldytuvas.

Abseamed dozé apskaiciuojama pagal Jusy kiino svorj (kilogramais). Anemijos prieZastis taip pat yra
veiksnys, pagal kurj gydytojas parinks reikalingg vaisto dozg.

Jums vartojant Abseamed, gydytojas reguliariai tikrins Jiisy kraujospudj.

Zmonés, sergantys inksty liga

o Gydytojas palaikys Jisy hemoglobino koncentracija nuo 10 iki 12 g/dl, nes per didelé
hemoglobino koncentracija gali padidinti kraujo kreSuliy ir mirties rizikg. Vaikams
hemoglobino lygis turi biiti palaikomas tarp 9,5 ir 11 g/dl.

o Iprasta pradiné Abseamed dozé suaugusiesiems ir vaikams yra 50 tarptautiniy vienety (TV)
kilogramui (/kg) kiino svorio, leidziama tris kartus per savaite. Pacientams, kuriems atlickama
peritoniné dializé, Abseamed gali biiti leidziamas du kartus per savaite.
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Suaugusiesiems ir vaikams Abseamed leidZiamas ] vena arba per j veng jstatyta vamzdelj. Jei
Sios prieigos (per veng ar vamzdelj) néra, Jusy gydytojas gali nuspresti Abseamed leisti po oda.
Tai taikoma pacientams, kuriems atliekama dializé arba ji dar neatliekama.

Gydytojas paskirs reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad matyty anemijos atsaka, ir gali
koreguoti doze, paprastai ne dazniau nei kas keturias savaites. Reikéty vengti hemoglobino
koncentracijos pakilimo daugiau nei 2 g/dl per keturiy savaiciy laikotarpj.

Pagydzius anemija, gydytojas ir toliau reguliariai tikrins Jiisy krauja. Abseamed dozé ir
vartojimo daznis gali biiti toliau koreguojami, kad biity palaikomas atsakas i gydyma. Gydytojas
skirs maziausig veiksmingg doze, biiting anemijos simptomams kontroliuoti.

Jeigu tinkamai nereaguojate | Abseamed, gydytojas patikrins Jisy doze ir Jus informuos, ar
reikia keisti Abseamed dozes.

Jeigu Jums taikomas ilgesnis Abseamed dozavimo intervalas (ilgesnis nei karta per savaitg), gali
nepavykti palaikyti tinkamos hemoglobino koncentracijos ir gali reikéti didinti Abseamed doze
arba vartojimo daznj.

Pries pradedant gydyti Abseamed ir gydymo metu Jums gali papildomai skirti gelezies
preparaty, kad preparato poveikis biity stipresnis.

Jei pradedant vartoti Abseamed Jums atliekamos dializés procediiros, gali reikéti koreguoti
dializés rezima. Tai nuspres gydytojas.

Suaugusieji, kuriems taikoma chemoterapija

Gydytojas gali pradéti gydymg Abseamed, jei Jisy hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl arba
mazesné.

Gydytojas palaikys hemoglobino koncentracijg nuo 10 iki 12 g/dl, nes per didel¢ hemoglobino
koncentracija gali padidinti kraujo kreSuliy ir mirties rizika.

Pradiné dozé yra 150 TV kilogramui kiino svorio 3 kartus per savaite arba 450 TV kilogramui
kiino svorio, suleidziama kartg per savaite.

Abseamed leidziamas po oda.

Gydytojas paskirs atlikti kraujo tyrimus ir gali koreguoti dozg priklausomai nuo anemijos atsako
1 gydyma.

Prie§ pradedant gydyti Abseamed ir gydymo metu Jums gali papildomai skirti geleZies
preparaty, kad preparato poveikis biity stipresnis.

Paprastai gydymas Abseamed tesiamas vieng ménesj pabaigus chemoterapija.

Suauge kraujo donorai

Iprasta dozé yra 600 TV kilogramui kiino masés, suleidziama du kartus per savaitg.
Abseamed leidziamas injekcijomis j vena iS karto po kraujo davimo 3 savaites iki operacijos.
Pries pradedant gydyti Abseamed ir gydymo metu Jums gali papildomai skirti gelezies
preparaty, kad preparato poveikis biity stipresnis.

Suaugusieji, kuriems numatyta didelés apimties ortopediné operacija

Rekomenduojama dozé yra 600 TV kilogramui kiino svorio, suleidziama kartg per savaite.
Abseamed kas savaite tris savaites iki operacijos ir operacijos dieng suleidziamas po oda.

Jei reikés sutrumpinti gydymo pries§ operacijg laikg, Jums bus skiriama vartoti 300 TV/kg doze
kasdien iki deSimties dieny pries§ operacija, operacijos dieng ir po to dar keturias dienas.

Jei kraujo tyrimai prie§ operacijg rodo, kad hemoglobino yra per daug, gydymas bus nutrauktas.
Pries pradedant gydyti Abseamed ir gydymo metu Jums gali papildomai skirti gelezies
preparaty, kad preparato poveikis biity stipresnis.

Suaugusieji, kuriems yra mielodisplazinis sindromas

Gydytojas gali pradéti gydyma Abseamed, jei Jiisy hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl arba
mazesneé. Gydymo tikslas yra palaikyti hemoglobino koncentracija, atitinkancig ribas nuo
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10 g/dl iki 12 g/dl, nes padidéjes hemoglobino kiekis gali padidinti kraujo kresuliy ir mirties

rizika.

o Abseamed leidZziamas po oda.

o Pradiné dozé yra 450 TV vienam kilogramui kiino svorio vieng kartg per savaite.

o Gydytojas paskirs atlikti kraujo tyrimus ir gali koreguoti dozg priklausomai nuo anemijos atsako
i gydyma.

Nurodymai, kaip patiems susileisti Abseamed

Pradéjus gydyma, Abseamed paprastai suleidzia gydytojas arba slaugytojas. Véliau gydytojas gali
pasitilyti Jums arba Juisy globéjui iSmokti suleisti Abseamed po oda savarankiskai.

Nebandykite leisti patys, kol Jiisy neiSmoké to daryti gydytojas arba slaugytojas.
Visada vartokite Abseamed tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas.
Isitikinkite, kad leidZiate tinkama tirpalo Kiekj, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas.
Abseamed vartokite tik tuomet, jei jis buvo tinkamai laikomas (Zr. 5 skyriu ,,Kaip laikyti
Abseamed®).

o Prie§ vartodami palaukite, kol Abseamed Svirkstas susils iki kambario temperatiiros.
Paprastai tai trunka 15-30 minuciy. IS Saldytuvo iSimto $virksto turinj suvartokite per
3 dienas.

Vartokite tik vieng Abseamed doze i$ kiekvieno §virksto.

Jei Abseamed leidziamas po oda, paprastai suleidZziama ne daugiau kaip vienas mililitras (1 ml)
preparato.

Abseamed leidZziamas vienas, jo negalima maiSyti su kitais injekciniais tirpalais.

Nekratykite Abseamed Svirksty. Ilgai ir smarkiai kratant galima pazeisti vaistg. Nevartokite vaisto,
jei jis buvo smarkiai kratomas.

Sios pakuotés lapelio pabaigoje pateikti nurodymai, kaip patiems susileisti Abseamed.
Ka daryti pavartojus per didele Abseamed doze?

Jus turite nedelsiant informuoti gydytoja arba slaugytoja, jei manote, kad buvo suleista per didelé
Abseamed dozé. Perdozavus Abseamed, nepageidaujami reiskiniai yra mazai tikétini.

PamirSus pavartoti Abseamed

Suleiskite kitg dozg, kai tik prisiminsite. Jei iki kitos injekcijos liko diena, praleistos dozés neleiskite ir
kita doze vartokite pagal jprasta grafika. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba
vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, nedelsiant informuokite apie tai gydytoja arba slaugytoja.
Taikant gydyma epoetinais, gauta praneSimy apie sunkius odos iSbérimus, jskaitant Stivenso-DZonsono

(Stevens-Johnson) sindromg ir toksing epidermio nekrolize. Sios reakcijos gali pasireiksti liemens
srityje atsirandanciu zidininiu i§bérimu rausvomis démelémis arba apskritais iSbérimy lopais, kuriy
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viduryje daznai iskyla puslelé, odos lupimusi, burnos, ryklés, nosies, lyties organy ir akiy junginés
opelémis, taip pat pries atsirandant iSbérimui gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j gripa panasiis simptomai.
Jei Jums pasireiskia $iy simptomy, nutraukite Abseamed vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja
arba | gydymo jstaigg. Taip pat zr. 2 skyriy.

Labai daznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny.

Viduriavimas

Pykinimas

Vémimas

Kars¢iavimas

Pacientams, sergantiems inksty liga, kuriems dializé dar neatlickama, nustatytas kvépavimo
taky uzsikim$imas, jskaitant nosies uzsikimsima ir skaudama gerkle.

DaZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny.

. KraujospiuidZio padidéjimas. Galvos skausmai, ypac pasireiskiantys staiga, ] migreng panasus
veriancio pobiidzio galvos skausmai, sumiSimo jausmas ar traukuliai gali buti staigaus
kraujospiidzio padidéjimo pozymis. Tokiu atveju reikalingas skubus gydymas. Esant
padidéjusiam kraujospiidziui, gali prireikti gydymo vaistais (arba keisti vaisty, kuriuos vartojate
padidéjusiam kraujosptidziui gydyti, dozes).

o Kraujo kresuliai (jskaitant giliyjy veny tromboze ir embolijg), dél kuriy gali reikéti skubaus

gydymo. Jy pozymiai gali biiti skausmas kriitinéje, dusulys ir skausmingas tinimas bei

paraudimas (paprastai koju).

Kosulys.

Bérimai odoje gali biti alerginés reakcijos pasekmé.

Kauly arba raumeny skausmas.

I gripa panaSios ligos simptomai, tokie kaip galvos skausmas, sanariy skausmai, silpnumas,

Saltkrétis, nuovargis ir galvos svaigimas. Jie gali buti daznesni gydymo pradzioje. Jeigu Jums

pasireiskeé Sie simptomai atliekant injekcijas j vena, 1éCiau atliekama injekcija gali padéti

iSvengti Siy simptomy ateityje.

. Paraudimas, deginimas ir skausmas injekcijos vietoje.

o Kulks$niy, pédy arba ranky pirsty tinimas.

. Ranky ar kojuy skausmas.

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny.

. Didelis kalio kiekis kraujyje, d¢l ko gali sutrikti Sirdies ritmas (Sis Salutinis poveikis labai
daznai pasireiskia pacientams, kuriems atliekama dializé).

Traukuliai.

Nosies arba kvépavimo taky uzsikimsimas.

Alerginé reakcija.

Dilgéliné.

Retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny.

J Grynos eritropoezés lasteliy aplazijos (GELA) simptomai
GELA reiskia, kad kauly Ciulpai gamina nepakankamai raudonyjy kraujo lasteliy. GELA
sukelia staigia ir sunkia mazakraujyste. Jos simptomai:

o nejprastas nuovargis;
. galvos svaigimo pojitis;
. dusulys.
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Labai retai gaunama pranesimy apie GELA, pasireiSkusia pra¢jus ménesiams arba metams po gydymo
epoetinu alfa ir kitais preparatais, stimuliuojanciais raudonyjy kraujo lasteliy gamyba, kuri nustatyta
dazniausiai pacientams, sergantiems inksty liga.

o Ypac gydymo pradzioje gali padidéti trombocitais vadinamy kraujo lgsteliy, kurios dalyvauja
besiformuojant trombams, kiekis kraujyje. Jusy gydytojas tai patikrins.

o Sunki alerginé reakcija, kuri gali buti tokia:

o patines veidas, ltpos, burna, liezuvis ar gerklé,

o sunkumas ryti ar kvépuoti,

o nieztintis bérimas (dilgéling).

o Kraujo pokyc¢iai, galintys lemti skausmg, tamsios spalvos §lapimg ar padidéjusj odos jautruma

saulés Sviesai (porfirija).

Jeigu Jums atlieckama hemodializé:

o Jusy dializés Suntas gali uzkreséti (tromboz¢). Esant zemam kraujosptidziui arba jeigu Jusy
fistulé su komplikacijomis, tokios biiklés tikimybé didesné;
. kraujo kreSuliai taip pat gali susiformuoti hemodializés sistemoje. Jiisy gydytojas gali

nuspresti padidinti heparino dozg dializés metu.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu jauciate bet kurj i$ Siy reiskiniy arba jeigu
pastebéjote bet kurj kita poveik]j vartodami Abseamed.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveik]j,
pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Abseamed

. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP*/,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

) Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).

o JUs galite i§imti Abseamed i$ Saldytuvo ir laikyti jj kambario temperattroje (iki 25 °C

temperatiiros) ne ilgiau nei 3 paras. Jeigu Svirkstas buvo iSimtas i$ Saldytuvo ir susilo iki

kambario temperatiiros (iki 25 °C temperatiiros), vaistas turi biiti suvartotas per 3 paras arba

iSmestas.

Negalima uzsaldyti arba kratyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Sio vaisto vartoti negalima, jei pastebéjote, kad
o jis galéjo atsitiktinai uz3alti arba
o buvo sugedes Saldytuvas,

o tirpalas yra spalvotas arba jame matyti plaukiojanciy nuosédy,
o uzsandarinimas yra paZeistas.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.
Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Abseamed sudétis

- Veiklioji medZiaga yra epoetinas alfa (kiekis nurodytas lenteléje toliau).
- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas,

natrio chloridas, glicinas, polisorbatas 80, vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti), natrio
hidroksidas (pH reguliuoti) ir injekcinis vanduo.

Abseamed iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Abseamed tiekiamas kaip skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste. Svirkstai yra
uzsandarinti lizdinéje ploksteléje.

Pakuotés turinys

Kiekvieno stiprumo preparato
kiekybiné sudétis / tiiris
atitinkamose pakuotése

Epoetino alfa kiekis

UzZpildyti $virkstai*

2 000 TV/ml:
1 000 TV/0,5 ml
2000 TV/1 ml

8,4 mikrogramo
16,8 mikrogramo

10 000 TV/ml:

3000 TV/0,3 ml 25,2 mikrogramo
4 000 TV/0,4 ml 33,6 mikrogramo
5000 TV/0,5 ml 42,0 mikrogramo
6 000 TV/0,6 ml 50,4 mikrogramo
7 000 TV/0,7 ml 58,8 mikrogramo
8 000 TV/0,8 ml 67,2 mikrogramo
9000 TV/0,9 ml 75,6 mikrogramo
10 000 TV/1 ml 84,0 mikrogramo
40 000 TV/ml:

20 000 TV/0,5 ml 168,0 mikrogramo
30 000 TV/0,75 ml 252,0 mikrogramo
40 000 TV/1 ml 336,0 mikrogramo

“Pakuotése yra 1, 4 ar 6 uzpildyti Svirkstai, kuriy adatos turi apsaugine priemone arba jos neturi.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Austrija
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas { MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Nurodymai, kaip patiems susileisti vaisto (pacientams, kurie serga inksty ligos sukelta
simptomine anemija, suaugusiems pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, suaugusiems
pacientams, kuriems numatyta ortopediné operacija, arba mielodisplaziniais sindromais
sergantiems suaugusiems pacientams)

Siame skyriuje pateikiama informacijos apie tai, kaip Abseamed injekcija atlikti padiam sau. Svarbu,
kad nebandytuméte pats sau susileisti vaisto, jeigu Jiisy specialiai nepamoké gydytojas arba
slaugytojas. Abseamed tiekiamas Svirkste, kurio adata turi apsauging priemong arba jos neturi. Kaip
vaisto leistis, Jums parodys gydytojas arba slaugytojas. Jeigu nesate tikri dél vaisto suleidimo arba
turite kokiy nors klausimy, paprasykite gydytojo arba slaugytojo pagalbos.

JSPEJIMAS. Nenaudokite §virksto, jeigu jis nukrito ant kieto pavirsiaus arba nukrito ir nusiémé adatos
dangtelis. Nenaudokite Abseamed uZzpildyto Svirksto, jei jis suliizes. Uzpildyta Svirksta ir jo pakuote
grazinkite i vaisting.

1. Nusiplaukite rankas.

ISimkite vieng Svirksta i§ pakuotés ir nuimkite apsauginj dangtelj nuo injekcinés adatos.

Svirkstuose yra jspausti gradavimo Ziedai tam, kad prireikus biity galima vartoti ne visa kiekj.

Kiekvienas gradavimo ziedas atitinka 0,1 ml turj. Jei reikia vartoti ne visa Svirksto turinio kiekj,

pries injekcijg nereikalingg tirpalo kiekj pasalinkite.

Oda injekcijos vietoje nuvalykite tamponu, suvilgytu alkoholiu.

Suformuokite odos rauksle suimdami oda tarp nykscio ir rodomojo pirsto.

5. Idurkite adatg j odos rauksle greitu, stipriu judesiu. Suleiskite Abseamed tirpala, kaip Jums
parodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

bl

Uzpildytas $virkstas, kurio adata neturi apsauginés priemonés

6. Visg laikg laikydami suéme odos rauksle, 1étai ir tolygiai stumkite
stamokl;.

7. Suleidg skystj, iStraukite adatg ir atleiskite odos rauksle. Injekcijos vieta D)
uzspauskite sausu, steriliu marlés gabaléliu. e |

8. Nesuvartotg preparatg ar atliekas sunaikinkite. Kiekvieng Svirksta S
naudokite tik vienai injekcijai.

Uzpildytas Svirkstas, kurio adata turi apsauging priemone

6. Visg laikg laikydami suéme odos rauksle, 1étai ir tolygiai stumkite
stamoklj, kol suleisite visa dozg ir negalésite toliau pastumti stimoklio.
Neatleiskite stimoklio!

7. Suleide skystj ir neatleisdami stimoklio, iStraukite adata, po to paleiskite D)
odos rauksle. Injekcijos vietg uzspauskite sausu, steriliu marlés gabaléliu. '

8. Atleiskite stimoklj. Apsauginé adatos priemoné greitai pajudés ir uzdengs S
adatg. =

9. Nesuvartotg preparatg ar atliekas sunaikinkite. Kiekvieng $virksta

naudokite tik vienai injekcijai.
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