| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste
Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste
Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste
Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste
Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste
Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 1000 tarptautiniy vienety (TV) (8,3 Q)
epoetino teta, atitinkan¢io 2000 TV (16,7 ug) epoetino teta viename ml.

Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 2000 tarptautiniy vienety (TV) (16,7 1g)
epoetino teta, atitinkan¢io 4000 TV (33,3 ug) epoetino teta viename ml.

Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 3000 tarptautiniy vienety (TV) (25 1g)
epoetino teta, atitinkan¢io 6000 TV (50 ug) epoetino teta viename ml.

Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte
Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 4000 tarptautiniy vienety (TV) (33,3 1g)
epoetino teta, atitinkan¢io 8000 TV (66,7 1g) epoetino teta viename ml.

Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 5000 tarptautiniy vienety (TV) (41,7 ug)
epoetino teta, atitinkan¢io 10 000 TV (83,3 ug) epoetino teta viename ml.

Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename 1 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 10 000 tarptautiniy vienety (TV) (83,3 1g)
epoetino teta, atitinkan¢io 10 000 TV (83,3 ug) epoetino teta viename ml.

Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename 1 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 20 000 tarptautiniy vienety (TV) (166,7 ug)
epoetino teta, atitinkan¢io 20 000 TV (166,7 ug) epoetino teta viename ml.

Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename 1 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 30 000 tarptautiniy vienety (TV) (250 ug)
epoetino teta, atitinkan¢io 30 000 TV (250 pg) epoetino teta viename ml.

Epoetinas teta (rekombinantinis Zmogaus eritropoetinas) yra pagamintas kininio ziurkéno kiausidziy
(CHO-K1) Igstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.



4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Simptominés anemijos, susijusios su létiniu inksty nepakankamumu, gydymas suaugusiems
pacientams.

- Simptominés anemijos gydymas suaugusiems pacientams, kurie serga nemieloidiniais
piktybiniais navikais ir jiems taikoma chemoterapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma epoetinu teta turi pradéti gydytojai, turintys pacienty su auk$c¢iau minétomis
indikacijomis gydymo patirties.

Dozavimas

Simptominé anemija, susijusi su létiniu inksty nepakankamumu

Anemijos simptomai ir pasekmés gali biiti jvairios, atsizvelgiant ] amziy, lytj ir bendrg ligos sunkuma;
gydytojas bitinai individualiai turi jvertinti paciento klinikine ligos eigg ir sveikatos biikle. Epoetinas
teta turi biiti skiriamas arba po oda, arba j vena, siekiant padidinti hemoglobino koncentracijg kraujyje
ne daugiau kaip iki 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Dél individualaus paciento reagavimo nepastovumo hemoglobino reikSmés kartais gali

biti didesnés ar mazesnés nei norima jo koncentracija. Hemoglobino koncentracijos nepastovumas turi
bti koreguojamas keic¢iant doze, atsizvelgiant j siektinas hemoglobino ribas nuo 10 g/dl (6,21 mmol/l)
iki 12 g/dl (7,45 mmol/1). Reikia vengti ilgalaikés hemoglobino koncentracijos didesnés nei 12 g/dl
(7,45 mmol/l); gairés, kaip tinkamai koreguoti dozg¢ pastebéjus, kad hemoglobino koncentracija yra
didesné nei 12 g/dl (7,45 mmol/l), apraSytos toliau.

Reikia vengti didesnio kaip 2 g/dl (1,24 mmol/l) hemoglobino koncentracijos augimo per keturias
savaites. Jei hemoglobino koncentracija pakyla daugiau nei 2 g/dl (1,24 mmol/l) per 4 savaites arba jei
hemoglobino koncentracija virSija 12 g/dl (7,45 mmol/l), reikia sumazinti epoetino teta

doze nuo 25% iki 50%. Rekomenduojama stebéti hemoglobino koncentracija kas dvi savaites, kol
pastarasis taps stabilus, ir po to periodiskai. Jeigu hemoglobino koncentracija tebedidéja, gydyma
reikia nutraukti, kol hemoglobino koncentracija pradés mazéti, tuomet gydyma reikia atnaujinti 25%
mazesne nei anksciau skirta doze.

Esant hipertenzijai ar sergant Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, smegeny kraujagysliy ar
periferiniy kraujagysliy ligomis, hemoglobino padidéjima ir siektinas hemoglobino reikSmes reikia
nustatyti individualiai, atsizvelgiant j klinikine biiklg.

Gydymas epoetinu teta yra skirstomas j dvi stadijas.

Koregavimo fazé

Vartojant po oda: pradiné dozé yra po 20 TV/kg kiino svorio 3 kartus per savaite. Jei hemoglobino
daugéja nepakankamai (<1 g/dl [0,62 mmol/l] per 4 savaites), doze po 4 savai¢iy galima didinti iki 40
TV/kg po 3 kartus per savaite. Ankstesne doze toliau galima didinti 25% kas ménesj, kol hemoglobino
koncentracija atitiks siektinas ribas.

Vartojant j veng: pradiné dozé yra po 40 TV/kg kiino svorio 3 kartus per savaite. Po 4 savai¢iy doze
galima didinti iki 80 TV/kg po 3 kartus per savaite, véliau, jei reikia, ankstesné dozé didinama 25%
kas ménes;.

Abejais vartojimo buidais didziausia doz¢ neturi virSyti 700 TV/kg kiino svorio per savaite.

Palaikomoii fazé




Dozé butinai turi buti koreguojama individualiai, palaikant siektinas hemoglobino ribas tarp 10 g/dI
(6,21 mmol/l) ir 12 g/dl (7,45 mmol/l), pagal kurias jo koncentracija nevirSyty 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Jei dozés koregavimas yra reikalingas norimos hemoglobino koncentracijos palaikymui, doze
koreguoti rekomenduojama mazdaug 25%.

Vartojant po oda: savaités dozg visg galima suSvirksti vieng kartg per savaite arba, jg padalijus,
susvirksti per tris kartus.

Vartojant j vena: pacientams, kuriy biiklé stabili vartojant vaistg 3 kartus per savaitg, galima pereiti
prie vaisto vartojimo 2 kartus per savaitg.

Jeigu vartojimo daznis yra keiciamas, reikia atidZiai stebéti hemoglobino koncentracija ir, esant
reikalui, koreguoti doze.

Didziausia dozé neturi virSyti 700 TV/kg kiino svorio per savaite.

Jei epoetinu teta yra keiCiamas kitas epoetinas, reikia atidZiai stebéti hemoglobino koncentracija ir jj
vartoti tuo paciu biidu.

Pacientus buitina atidziai stebéti, norint jsitikinti, kad paskirta maziausia patvirtinta veiksminga
epoetino teta dozé yra pakankama anemijos simptomy kontrolei, tuo pat metu iSlaikant 12 g/dI
(7,45 mmol/l) arba mazesn¢ hemoglobino koncentracija.

Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, epoetino teta dozes reikia didinti atsargiai.
Pacientams, kuriems nustatytas nepakankamas hemoglobino atsakas j epoeting teta, reikia apsvarstyti
kitas nepakankamo atsako priezastis (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Simptominé anemija pacientams, kurie serga nemieloidiniais piktybiniais navikais ir jiems taikoma
chemoterapija

Epoetinas teta turi biiti skiriamas po oda pacientams, sergantiems anemija (t.y. hemoglobino
koncentracija <10 g/dl [6,21 mmol/l]. Anemijos simptomai ir pasekmés gali biiti jvairios, atsizvelgiant
1 amziy, lytj ir bendrg ligos sunkuma; gydytojas biitinai individualiai turi jvertinty paciento klinikine
ligos eiga ir sveikatos biklg.

Dél individualaus paciento reagavimo nepastovumo hemoglobino reik§més kartais gali

biiti didesnés ar mazesnés nei norima jo koncentracija. Hemoglobino koncentracijos nepastovumas turi
biiti koreguojamas keiciant dozg, atsizvelgiant i siektinas hemoglobino ribas nuo 10 g/dl (6,21 mmol/l)
iki 12 g/dl (7,45 mmol/1). Reikia vengti ilgalaikés hemoglobino koncentracijos didesnés nei 12 g/dl
(7,45 mmol/l); gaires, kaip tinkamai koreguoti doz¢ pastebéjus, kad hemoglobino koncentracija yra
didesné nei 12 g/dl (7,45 mmol/l), aprasytos toliau.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 20 000 TV vieng karta per savaite, nepriklausomai nuo kiino
svorio. Jeigu po 4 gydymo savai¢iy hemoglobino padaugéja bent 1 g/dl (0,62 mmol/l), toliau reikia
skirti tokia pat dozg. Jeigu hemoglobino koncentracija nepadidéja nors 1 g/dl (0,62 mmol/l), dozg
reikia padidinti dvigubai iki 40 000 TV per savaite. Jeigu po papildomy 4 gydymo savaiciy
hemoglobino padidéja vis dar nepakankamai, savaités doze reikia padidinti iki 60 000 TV.

Didziausia dozé neturi virSyti 60 000 TV per savaite.

Jeigu po 12 gydymo savaic¢iy hemoglobino nepadaugéja bent 1 g/dl (0,62 mmol/l), atsakas vargu ar
tikétinas, todél gydyma reikia nutraukti.

Jeigu per 4 savaites hemoglobino padaugéja daugiau negu 2 g/dl (1,24 mmol/l) arba jei hemoglobino
koncentracija virSija 12 g/dl (7,45 mmol/l) , doze reikia sumazinti 25-50 %. Jeigu hemoglobino
koncentracija virSija 13 g/dl (8,07 mmol/l), gydymas epoetinu teta turi biti laikinai nutrauktas.
Hemoglobino koncentracijai sumazéjus iki 12 g/dl (7,45 mmol/l) arba dar Zemiau, vél pradéti gydyti
reikia mazdaug 25 % mazesne doze negu anksciau.
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Baigus chemoterapija, gydyma dar reikia testi iki 4 savaiciy.

Pacientus biitina atidziai stebéti, norint jsitikinti, kad paskirta maziausia patvirtinta epoetino teta dozé
yra pakankama anemijos simptomy kontrolei.

Ypatingos populiacijos
Vaiky populiacija
Eporatio saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 17 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tirpalg reikia vartoti po oda arba j veng. Pacientams, kuriems hemodializé yra netaikoma, siekiant
iSvengti periferiniy veny punkcijos, pirmenybé yra teikiama vartojimo biidui po oda. Jei epoetinu teta
yra kei¢iamas Kitas epoetinas, jj reikia vartoti tuo pac¢iu biidu. Pacientams, kurie serga nemieloidiniais
piktybiniais navikais ir jiems taikoma chemoterapija, epoetinas teta turi bati vartojamas tik po oda.

Svirksti po oda galima j pilva, ranka ar §launj.

Injekcijos vietas reikia kaitalioti ir vaistinj preparatg $virksti 1étai, norint i§vengti nemalonios reakcijos
injekcijos vietoje.

Vaistinio preparato ruosimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai, kitiems epoetinams ir jy dariniams arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
- Nekontroliuojama hipertenzija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Papildomas gydymas geleZimi yra rekomenduojamas visiems pacientams, kuriy feritino Kiekis serume
yra mazesnis negu 100 mikrogramy/l arba transferino jsotinimas yra mazesnis nei 20%.

Siekiant uztikrinti veiksmingg eritropoeze, visiems pacientams prie§ gydymg ir jo eigoje reikia tikrinti
gelezies kiekj.

Kuomet néra atsako j gydyma epoetinu teta, reikia nedelsiant ieSkoti priezas¢iy. GeleZies, folio
rigsties ar vitamino B12 stoka mazina epoetiny veiksminguma, todél jy trikumga reikia koreguoti.
Lydincios infekcijos, uzdegimai ar traumy epizodai , slaptas kraujavimas, hemoliz¢, apsinuodijimas
aliuminiu, esancios kraujo ligos ar kauly ¢iulpy fibrozé taip pat gali slopinti eritropoezés atsaka.
Retikuliocity skaicius taip pat turi baiti jvertintas.

Gryna eritropoezés lgsteliy aplazija (GELA)

Jei tipinés priezastys dél neigiamo atsako yra atmetamos ir, esant retikulocitopenijai, pacientui staiga
sumazéja hemoglobino, reikia apsvarstyti antikiiniy pries eritropoeting bei kauly ¢iulpy tyrimo poreikj,
kad biity diagnozuota gryna eritropoezés lasteliy aplazija. Reikia pagalvoti apie gydymo epoetinu teta
nutraukima.

Buvo gauta pranes§imy dél GELA, kurig sukélé neutralizuojantys antikiiniai prie§ eritropoeting, gydant
eritropoetinu, jskaitant epoeting teta. Jrodyta, kad Sie antik@inai kryZmiskai reaguoja su visais
eritropoetinais, o pacienty, kuriy organizme jtariama esant arba jau yra aptikta eritropoeting
neutralizuojanciy antikiiny, negalima pradéti gydyti epoetinu teta (zr. 4.8 skyriy).

Siekiant pagerinti epoetiny atsekamuma, suvartoto epoetino pavadinimas turi buti tiksliai uzraSytas
paciento ligos dokumentuose.



Paradoksaliai sumazéjus hemoglobinui ir pasireiSkus sunkiai anemijai, susijusiai su mazu retikulocity
skai¢iumi, reikia nedelsiant nutraukti gydyma epoetinu ir atlikti antik@iny prie§ eritropoeting tyrima.
Pranesta apie atvejus, kai hepatitu C sergantys pacientai buvo gydomi interferonu ir ribavirinu bei
kartu vartojo epoetinus. Epoetinai nepatvirtinti vartoti sergant su hepatitu C susijusia anemija.

Hipertenzija
Pacientams, gydomiems epoetinu teta, gali padidéti kraujospiidis arba patiméti esanti hipertenzija,

ypac pradinéje gydymo fazéje.

Taigi, pacientams, gydomiems epoetinu teta, reikia atidziai stebéti kraujosptdi ir jj

kontroliuoti. Kraujospudj reikia atitinkamai kontroliuoti prie§ pradedant gydyma ir gydymo metu,
norint i§vengti imiy komplikacijy, pvz. hipertenziné krizé, lydima j encefalopatija panasiy simptomy
(t.y. galvos skausmai, sumi$imo biiklé, kalbos sutrikimai, pakitusi eisena) ir susijusios komplikacijos
(traukuliai, insultas), kurios gali pasireiksti ir atskiriems pacientams, kuriems yra normalus arba Zemas
kraujospudis. Jeigu pasireiskia Sios reakcijos, biitina neatidéliotina gydytojo prieziiira ir intensyvi
medicinos slauga. Ypatingg démesj reikia atkreipti j staigy, veriantj, migreng primenantj galvos
skausma, kaip j galimg jspéjamajj zenkla.

Kraujospiidzio padidéjimg gali reikéti gydyti antihipertenziniais vaistiniais preparatais ar padidinti jau
vartojamy antihipertenziniy vaistiniy preparaty doze. Be to, reikia pagalvoti dél paskirtos epoetino teta
dozés sumazinimo. Jei kraujosptdis iSlieka aukstas, gydyma epoetinu teta laikinai gali tekti nutraukti.
Kai tik hipertenzija yra sureguliuojama taikant intensyvesnj gydyma, gydyma epoetinu teta reikia
pradéti i$ naujo maZesne doze.

Neteisingas vartojimas
Sveikiems zmonéms neteisingai vartojant epoeting teta, hemoglobino ir hematokrito Kiekis gali per
daug padidéti. Tai gali sukelti gyvybei pavojingas Sirdies ir kraujagysliy sistemos komplikacijas.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesSimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), kurios
gali kelti grésme gyvybei arba biiti mirtinos. Vartojant ilgalaikio poveikio epoetinus, nustatyta
sunkesniy atvejy.

ISrasant vaistinio preparato recepta, pacientui reikia paaiskinti apie odos reakcijy pozymius ir
simptomus, taip pat pacientg reikia atidziai stebéti dél tokiy reakcijy pasireiskimo. Jei pasireiskia $ias
reakcijas leidzianéiy jtarti pozymiy ar simptomy, reikia nedelsiant nautraukti epoetino teta vartojimg ir
apsvarstyti kitg gydymo buda.

Jei pacientui vartojant epoetino teta pasireiské sunki nepageidaujama odos reakcija, pvz., SDS ar TEN,
paciento niekada negalima gydyti epoetinu teta.

Specialios pacienty grupés

Epoetino teta veiksmingumas ir saugumas negali biiti jvertintas pacientams, kuriy kepeny funkcija yra
pakenkta, ar sergantiems homozigotine pjautuvine lgsteliy anemija, kadangi vartojimo patirties yra
nedaug.

Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad gydant epoetinu teta nepriklausomai nuo priezastinio
rys$io, sunkiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo didesnis vyresniems nei 75 mety pacientams. Be
to, lyginant su jaunesniais pacientais, mir¢iy $ioje amziaus grupéje buvo dazniau.

Laboratoriniy rodmeny stebéjimas
Rekomenduojama reguliariai tirti hemoglobino koncentracija, atlikti pilng kraujo ir trombocity
skaiCiaus tyrima.

Simptominé anemija, susijusi su létiniu inkstu nepakankamumu
Dél epoetino teta vartojimo nefroskleroze sergantiems, bet dar nedializuojamiems pacientams, reikéty




spresti individualiai, nes negalima tvirtai atmesti galimybés, kad nepradés greiciau progresuoti inksty
funkcijos nepakankamumas.

Pacientams, kurie yra gydomi epoetinu teta, gali prireikti sustiprinti antikoaguliacinj gydyma
hemodializés metu, siekiant iSvengti arterinés-veninés jungties trombozes.

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, palaikomoji hemoglobino

koncentracija turi biiti ne didesné nei virSutiné siektinos hemoglobino koncentracijos riba, Kuri
rekomenduojama 4.2 skyriuje. Klinikiniy tyrimy metu skiriant epoetinus buvo pastebéta, kad siekiant
hemoglobing padidinti daugiau nei 12 g/dl (7,45 mmol/1), padidéjo pacienty mirties ir sunkiy $irdies ir
kraujagysliy sistemos reiskiniy rizika. Hemoglobino koncentracijai padidéjus vir§ lygmens, biitino

reikSmingos epoetiny skyrimo naudos neparodé.

Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, epoetino teta dozes reikia didinti atsargiai,
nes didelés kaupiamosios epoetino dozes gali biiti susijusios su padidéjusia mirtingumo, sunkiy Sirdies
ir kraujagysliy bei cerebrovaskuliniy reiskiniy rizika. Pacientams, kuriems nustatytas nepakankamas
hemoglobino atsakas j epoetinus, reikia apsvarstyti kitas nepakankamo atsako priezastis (zr. 4.2 ir

5.1 skyrius).

Simptominé anemija pacientams, kurie serga nemieloidiniais piktybiniais navikais ir jiems taikoma
chemoterapija

Poveikis naviko augimui

Epoetinai yra augimo faktoriai, kurie pirmiausiai stimuliuoja eritrocity gamyba. Eritropoetino
receptoriai gali buti ant jvairiy navikiniy lgsteliy pavirSiaus. Kaip ir visy augimo faktoriy

taikymo atvejais, susirtipinima kelia tai, kad epoetinai gali stimuliuoti piktybiniy naviky augima (Zr.
5.1 skyriy).

Keliy kontroliuojamy tyrimy metu nejrodyta, kad epoetinai pailginty bendro i§gyvenamumo trukme
arba sumazinty naviko progresavimo rizikg pacientams, sergantiems su véziu susijusia anemija.
Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu vartojant epoetiny, buvo jrodyta:

- sutrumpéjes laikas iki naviko progresavimo, kai vaistinis preparatas buvo vartojamas siekiant,
kad hemoglobino koncentracija biity didesné nei 14 g/dl (8,69 mmaol/l), iSplitusiu galvos ir
kaklo véziu sergantiems pacientams, gydomiems radioterapija;

- sumazéjes bendras isgyvenamumas ir mirties atvejy padaugéjimas, susijes su ligos
progresavimu po 4 ménesiy pacientams, sergantiems metastazavusiu kriities véziu, kuriems
buvo taikoma chemoterapija, kai vaistinis preparatas buvo vartojamas siekiant, kad
hemoglobino koncentracija biity 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l);

- padidéjusi mirties rizika sergantiems aktyvia piktybine liga pacientams, kuriems nebuvo
taikoma nei chemoterapija, nei radioterapija, kai vaistinis preparatas buvo vartojamas siekiant,
kad hemoglobino koncentracija biity 12 g/dl (7,45 mmol/l);

Epoetinai Siai pacienty populiacijai neskirtini.

Remiantis auksciau pateikta informacija, kai kuriose klinikinése situacijose véziu serganciyjy pacienty
anemijos gydymui, pirmenybé turi biiti teikiama kraujo perpylimui. Sprendima skirti

rekombinantinj eritropoeting reikia pagristi naudos ir rizikos jvertinimu, dalyvaujant paciam
pacientui, taip pat atsizvelgiant j specifine klinikine situacija. Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti
atliekant §j vertinima, yra naviko tipas ir jo stadija, anemijos sunkumo laipsnis, pacienty numatoma
gyvenimo trukmé, aplinka, kurioje pacientas yra gydomas, ir paciento teikiama gydymo pirmenybé
(Zr. 5.1 skyriy).

Pagalbinés medziagos
Sio vaisto uzpildytame Svirkste yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie epoetino teta vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny yra maziau
kaip apie 300 néstumy baigtis). Tyrimai su gyviinais kity epoetiny sukeliamo tiesioginio kenksmingo
poveikio toksiskumo reprodukcijai atZvilgiu neparodé (zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu Eporatio geriau
nevartoti.

Zindymas

NeZinoma, ar epoetinas teta/metabolitai issiskiria j motinos piena. 1Styrus naujagimius, kurie buvo
maitinami kriities pienu, duomenys nepatvirtino eritropoetino absorbcijos ar farmakologinio
aktyvumo. Atsizvelgiant j zindymo nauda kuidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo Eporatio.

Vaisingumas

Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Epoetinas teta gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Apie 9 % pacienty gali pasireiksti nepageidaujamy reakcijy. Dazniausiai pasitaikancios
nepageidaujamos reakcijos yra hipertenzija, j gripa panasiis simptomai ir galvos skausmas.

Nepageidaujamuy reakcijuy santrauka lenteléje
Epoetino teta saugumas jvertintas remiantis klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 972 pacientai,
rezultatais.

Zemiau, 1 lenteléje, nurodytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal organy sistemy
klases. Daznio grupés skiriamos pagal §j apibiidinima:
Labai daznos: >1/10;

Daznos: nuo >1/100 iki <1/10;
Nedaznos: nuo >1/1 000 iki <1/100;
Retos: nuo >1/10 000 iki <1/1 000;
Labai retos: <1/10 000;

DaZnis neZinomas: negali biti jvertintas pagal turimus duomentis.



1 lentele. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Nepageidaujama Daznis

Simptominé anemija,
susijusi su létiniu
inksty nepakankamumu

Simptominé anemija
pacientams, kurie
serga nemieloidiniais
piktybiniais navikais ir

reakcija

jiems taikoma
chemoterapija

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Gryna eritropoezés
lasteliy aplazija

Daznis nezinomas

(GELA)*
Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo DaZnis nezinomas
sutrikimai reakcijos
Nervy sistemos Galvos skausmas Daznos
sutrikimai
Kraujagysliy Hipertenzija* Daznos
sutrikimai Hipertenzing krizé* Daznos —
Jung¢iy trombozé* Daznos

Tromboemboliniai
reiskiniai

Daznis nezinomas

Odos ir poodinio Odos reakcijos* Daznos

audinio sutrikimai

Skeleto, raumeny ir Avrtralgija — Daznos
jungiamojo audinio

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir I gripa panasis Daznos

vartojimo vietos simptomai*

pazeidimai

* 7r. poskyri ,,Atskiry nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas* toliau

Atskiry nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Vaistinj preparatg pateikus j rinka, buvo gauta prane$imy apie neutralizuojanéiy antiktiny pries
eritropoeting sukeltg gryng eritropoezés lgsteliy aplazijg (GELA), susijusig su gydymu epoetinu teta ir
nustatytg létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams. Jei pacientams diagnozuojama
GELA, gydyma epoetinu teta butina nutraukti ir negalima skirti kito rekombinantinio epoetino (Zr.

4.4 skyriy).

Viena i§ dazniausiai pasitaikan¢iy nepageidaujamy reakcijy gydymo epoetinu teta metu yra
kraujospiidzio padidéjimas ar esamos hipertenzijos paiméjimas, ypac¢ pradinéje gydymo fazéje.
Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, hipertenzija dazniau atsiranda koregavimo
negu palaikomosios fazés metu. Hipertenzija gali biiti gydoma atitinkamais vaistiniais preparatais (Zr.

4.4 skyriy).

Hipertenziné krize, lydima j encefalopatijg panasiy simptomy (t.y. galvos skausmai, sumiSimo bukleé,
kalbos sutrikimai, pakitusi eisena) ir susijusios komplikacijos (traukuliai, insultas), gali pasireiksti ir
atskiriems pacientams, kuriems yra normalus arba zemas kraujospudis (Zr. 4.4 skyriy).

Gali atsirasti jungCiy trombozes, ypac pacientams, kuriems yra polinkis j hipotenzijg arba kuriems yra
arteriovenings fistulés komplikacijy (pvz., stenoziy, aneurizmy) (Zr. 4.4 skyriy).

Galimos tokios odos reakcijos, kaip bérimas, niezulys, injekcijos vietos reakcija.

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesSimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), kurios
gali kelti grésme gyvybei arba biiti mirtinos (zr. 4.4 skyriy).

9



Buvo gauta prane§imy apie j gripg panasius simptomus tokius, kaip kar§¢iavimas, Saltkrétis ir asteniné
bukle.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Epoetino teta terapiné platuma labai didelé. Perdozavus gali pasireiksti policitemija. Jeigu policitemija
pasireiskia, gydyma epoetinu teta reikia laikinai sustabdyti.

Jeigu pasireiSkia sunki policitemija, gali bti indikuotini jprasti metodai (flebotomija), siekiant
sumazinti hemoglobino kiekj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — Kiti antianeminiai preparatai, ATC kodas — BO3XAO01

Veikimo mechanizmas

Zmogaus eritropoetinas yra endogeninis hormonas glikoproteinas, kuris dél specifinés saveikos su
eritropoetino receptoriais, esanciais ant eritocitiniy kamieniniy lgsteliy kauly ¢iulpuose, yra
pagrindinis eritropoezés reguliatorius. Jis veikia kaip mitoze stimuliuojantis faktorius ir
diferencijavimosi hormonas. Eritropoetino gamyba pirmiausiai vyksta ir yra reguliuojama inkstuose,
reaguojant j audiniy apriipinimo deguonimi poky¢ius. Pacienty, serganéiy létiniu inksty
nepakankamumu, endogeninio eritropoetino gamyba yra sutrikusi ir pagrindiné jy anemijos prieZastis
yra eritropoetino stoka. Pacienty, kurie serga véziu ir jiems taikoma chemoterapija, anemijos etiologija
nulemia daugelis veiksniy. Siems pacientams eritropoetino stoka ir sumazéjes eritocitiniy kamieniniy
lasteliy atsakas j endogeninj eritropoeting turi jtakos anemijos atsiradimui.

Epoetinas teta pagal aminortig§éiy seka ir panasus pagal angliavandeniy sudétj (glikozilinimas) yra
tapatus endogeniniam Zmogaus eritropoetinui.

Ikiklinikinis veiksmingumas

Epoetino teta biologinis veiksmingumas jrodytas, Svirks¢iant jo j veng ir po oda jvairiems gyviny
modeliams in vivo (pelémis, ziurkémis, Sunimis). Susvirkstus epoetino teta, padaugéja eritrocity,
padidéja hematokrito reikSmé ir retikulocity skaicius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Simptominé anemija, susijusi su létiniu inksty nepakankamumu

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 284 pacientai, sergantys 1étiniu inksty nepakankamumu,
koregavimo fazés duomenys rodo, kad hemoglobino atsako daznumas (apibtidinamas kaip
hemoglobino koncentracija vir§ 11 g/dl dvejuose i$ eilés matavimuose) epoetino teta grupéje
(atitinkamai 88,4 % ir 89,4 % tyrimuose su dializuojamais pacientais ir tais, kurie dar nebuvo
dializuojami) buvo panasus j epoetino beta (atitinkamai 86, 2% ir 81,0 %).Vidutinis laikas j atsaka
buvo panasus gydymo grupése, 56 paros pacientams, kuriems taikoma hemodializé ir 49 paros
pacientams, kurie dar nebuvo dializuojami.

Buvo atlikti du klinikiniai atsitiktiniy im¢iy tyrimai, kuriuose dalyvavo epoetinu beta pastoviai gydomi
270 pacienty, kuriems buvo atlickama hemodializé ir 288 pacientai, kurie dar nebuvo dializuojami.
Pacientai buvo atrinkti atsitiktinumo principu pagrjstais metodais dabartinio gydymo pratgsimui arba
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gydymo pakeitimui epoetinu teta (tomis paciomis dozémis kaip epoetinu beta), siekiant palaikyti jy
hemoglobino lygius. Pacientams, kurie buvo gydomi epoetinu teta, hemoglobino vidurkis ir vidutinis
jo lygis vertinimo laikotarpiu (nuo 15 iki 26 savaités) buvo i$ esmés identiskas jy hemoglobino
pradiniam lygiui. Siy dviejy tyrimy metu 180 pacienty, kuriems buvo atliekama hemodializé ir

193 pacientams, kurie dar nebuvo dializuojami, gydymas epoetinu beta SeSiems ménesiams i$
palaikomosios fazés buvo pakeistas | gydyma epoetinu teta, kad jrodyti hemoglobino dydzio stabiluma
ir panasy j epoeting beta saugumo profilj. Klinikiniuose tyrimuose pacientams, kurie dar nebuvo
dializuojami (vartojimas po oda), tyrimas buvo nutrauktas dazniau nei hemodializuojamiems
pacientams (vartojimas j vena), nes jie turé¢jo nutraukti tyrima pradedant dializg.

Epoetino teta veiksmingumas buvo vertinamas 124 pacientams, kuriems buvo atlickama hemodializé
ir 289 pacientams, kurie dar nebuvo dializuojami, dvejy ilgalaikiy tyrimy metu. Hemoglobino
koncentracija isliko siektinose ribose ir epoetinas teta buvo gerai toleruojamas per laikotarpj iKi

15 ménesiy.

Klinikiniy tyrimy metu pries dialize pacientai buvo gydomi epoetinu teta vieng kartg per savaite,
174 pacientai tyrimo palaikomosios fazés metu ir 111 pacienty ilgalaikio tyrimo metu.

Buvo atliktos epoetiny klinikiniy tyrimy jungtinés post-hoc analizés pacientams, kuriems yra létinis
inksty nepakankamumas (pacientams, kuriems taikoma dialize, kuriems netaikoma dializé, kurie serga
diabetu ir kurie neserga diabetu). Vartojant didesnes kaupiamasias epoetiny dozes, nepriklausomai nuo
diabeto ar dializés biiklés, nustatyta padidéjusios mirtingumo dél visy priezasciy, Sirdies ir
kraujagysliy bei cerebrovaskuliniy reiskiniy rizikos tendencija (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Simptominé anemija pacientams, kurie serga nemieloidiniais piktybiniais navikais ir jiems taikoma
chemoterapija

409 véziu sergantys pacientai, kuriems taikoma chemoterapija, dalyvavo dvejuose perspektyviuose,
atsitiktiniy imciy, dvigubai akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose. Pirmame tyrime dalyvavo
186 pacientai, sergantys anemija bei nemieloidiniais piktybiniais navikais (55% kraujo piktybinémis
ligomis ir 45% solidiniais navikais), kuriems taikoma chemoterapija ne platinos preparatais. Antrame
tyrime dalyvavo 223 pacientai, sergantys jvairiais solidiniais navikais, kuriems taikoma chemoterapija
platinos preparatais. Abiejuose tyrimuose gydymo epoetinu teta rezultatas buvo Zymus hemoglobino
atsakas (p<0.001), apibiidinamas hemoglobino padidéjimu >2 g/dl be transfuzijos ir zymiu transfuzijos
poreikio sumazéjimu (p<0.05), lyginant su placebu.

Poveikis naviko augimui
Eritropoetinas yra augimo faktorius, kuris pirmiausiai stimuliuoja eritrocity gamyba. Eritropoetino
receptoriai gali biiti ant jvairiy navikiniy lgsteliy pavirSiaus.

I1Sgyvenamumas ir naviko progresavimas buvo tiriami penkiy dideliy kontroliuojamy tyrimy metu,
kuriuose dalyvavo 2 833 pacientai, keturi i$ $iy tyrimy buvo dvigubai akli, placebu kontroliuojami ir
vienas - atviras. | du tyrimus buvo jtraukti pacientai, kuriems buvo taikoma chemoterapija. Dviejy
tyrimy metu siektina hemoglobino koncentracija buvo > 13 g/dl; likusiy trijy tyrimy metu — 12-14
g/dl. Atviro tyrimo duomenimis pacienty, gydyty rekombinantiniu zmogaus eritropoetinu, ir
kontrolinés grupés pacienty bendras i§gyvenamumas nesiskyré. Keturiy placebu kontroliuojamy
tyrimy metu bendro i§gyvenamumo rizikos santykis svyravo nuo 1,25 iki 2,47 kontrolinés grupés
naudai. Sie tyrimai parodé pacienty, serganéiy jvairiais paplitusiais véZiniais susirgimais, gydomy
rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu, désningg, nepaaiSkinama, statistiSkai reik§mingai padidéjusj
mirtinguma, lyginant su kontroline grupe. Bendro i§gyvenamumo iseitys $iy tyrimy metu negaléjo biti
patenkinamai paaiSkintos tromboziy ir tarpusavyje susijusiy komplikacijy dazniy skirtumais tarp
gydyty rekombinantiniu zmogaus eritropoetinu ir kontrolinés grupés.

Trijy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 586 epoetinu teta gydomi anemija
ir véziu sergantys pacientai, duomenys nejrodé epoetino teta neigiamo poveikio iSgyvenamumui. Siy
tyrimy metu mirtingumas buvo mazesnis epoetino teta grupéje (6,9 %) lyginant su placebo grupe (10,3
%).
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Taip pat buvo atlikta sisteminé apzvalga, apémusi daugiau nei 9 000 véZiu serganciy pacienty,
dalyvaujanciy 57-iuose klinikiniuose tyrimuose. Bendro iSgyvenamumo duomeny metaanalizé parodé,
kad apytikriai apskaiciuotas rizikos santykis buvo 1,08 kontroliniy grupiy naudai (95 % PI: 0,99, 1,18;
42 tyrimai ir 8 167 pacientai). Pacientams, gydytiems rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu, stebétas
santykinis trombembolijos rizikos padidéjimas (SR 1,67, 95% PI: 1,35, 2,06, 35 tyrimai ir

6 769 pacientai). Taigi, yra pagrindo manyti, kad véziu sergantiems pacientams, gydomiems
rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu, gali buti padaryta reikSminga zala. NeaisSku, kokiu mastu Sios
iSvados gali buti taikomos skiriant rekombinantinj Zmogaus eritropoeting maZesnei nei 13 g/dI
hemoglobino koncentracijai pasiekti véziu sergantiems pacientams, kuriems taikoma chemoterapija,
nes perzitirétuose duomenyse buvo jtraukta nedaug Sias charakteristikas atitinkanciy pacienty.

Taip pat buvo atlikta paciento lygio duomeny analiz¢, apémusi daugiau nei 13 900 véziu serganciy
pacienty (gydyty chemoterapija, radioterapija, chemoterapija ir radioterapija ar negydyty),
dalyvaujanciy 53-iuose kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose su keletu epoetiny. Bendro
iSgyvenamumo duomeny metaanalizé parodé, kad apytikriai apskaiciuotas rizikos santykis buvo 1,06
kontroliniy grupiy naudai (95% PI: 1,00, 1,12; 53 tyrimai ir 13 933 pacientai), 0 chemoterapija
gydomiems véziu sergantiems pacientams bendro i§gyvenamumo rizikos santykis buvo 1,04 (95% PI:
0,97, 1,11; 38 tyrimai ir 10 441 pacientai). Metaanalizés taip pat sistemingai rodo, kad véziu
sergantiems pacientams, gydomiems rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu, stebétas reikSmingas
tromboembolijos rizikos padidéjimas (Zr. 4.4 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrieji

Epoetino teta farmakokinetika buvo istirta sveikiems savanoriams, pacientams, sergantiems létiniu
inksty nepakankamumu ir pacientams, sergantiems véziu, kuriems taikoma chemoterapija. Epoetino
teta farmakokinetika nepriklauso nuo amziaus ar lyties.

Vartojimas po oda

Sveikiems savanoriams susvirkstus epoetino teta 40 TV/kg kiino svorio po oda j tris skirtingas vietas
(zasta, pilva, slaunj), serume buvo stebimas panasus lygis. Absorbcijos laipsnis (AUC) buvo Siek tiek
didesnis po injekcijos i pilva lyginant su kitomis vietomis. Didziausia koncentracija yra pasiekiama
vidutiniskai nuo 10 iki 14 valandy ir galutinis pusinés eliminacijos periodas vidutiniSkai svyruoja
mazdaug nuo 22 iki 41 valandos.

Susvirkstus epoetino teta po oda, jo biologinis prieinamumas sudaro apie 31 %, lyginant su biologiniu
prieinamumu, vartojant j vena.

Susvirkstus epoetino teta 40 TV/kg kiino svorio po oda pacientams pries dialize, kurie serga létiniu
inksty nepakankamumumu, dél ilgiau trunkancios absorbcijos susidaro vaisto koncentracijos plato;
sprendZiant pagal ja didZiausia koncentracija yra pasiekiama mazdaug po 14 valandy. Galutinis
pusingés eliminacijos periodas trunka ilgiau negu vartojant j vena, vidutini§kai 25 valandas po
vienkartinés dozés ir 34 valandas, esant nusistovéjusiai koncentracijai, pakartotinai dozavus po tris
kartus per savaite, iSvengiant epoetino teta kaupimosi.

Véziu sergantiems pacientams, kuriems yra taikoma chemoterapija, pakartotinai pavartojus po oda
epoetino teta 20 000 TV vieng kartg per savaite, galutinis pusinés eliminacijos periodas yra 29
valandos po pirmos dozés ir 28 valandos, esant nusistovéjusiai koncentracijai. Epoetino teta kaupimosi
nebuvo pastebéta.

Vartojimas j veng

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, kuriems taikoma hemodializ¢, epoetino teta
pusinés eliminacijos periodas yra 6 valandos po vienkartinés dozés ir 4 valandos, esant nusistovéjusiai
koncentracijai pakartotinai pavartojus j veng epoetino teta po 40 TV/kg kiino svorio tris kartus per
savaite. Epoetino teta kaupimosi nebuvo pastebéta. Pavartojus j veng epoetino teta pasiskirstymo taris
yra apytikriai panaSus | bendra kraujo tarj.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy su epoetinu teta
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Iprasty genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy su epoetinu teta
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniuose tyrimuose su Kitais epoetinais, skiriant dozes
pakankamai virSijancias rekomenduojama doze Zmogui, poveikiai interpretuojami kaip antriniai dél
sumazejusio motinos kiino svorio.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Polisorbatas 20

Trometamolis

Vandenilio chlorido ragstis (6 M) ( pH korekcijai)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Eporatio 1 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
2 metai

Eporatio 2 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
2 metai

Eporatio 3 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
2 metai

Eporatio 4 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
2 metai

Eporatio 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
30 ménesiy

Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
30 ménesiy

Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
30 ménesiy

Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
30 ménesiy

Ambulatoriniam vartojimui pacientas gali iSimti vaistinj preparatg i$ Saldytuvo vieng karta ir laikyti jj
ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 7 paras. Laikomas ne Saldytuvo sglygomis
vaistinis preparatas turi biiti suvartotas per §j laikotarpj arba sutvarkytas.
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6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

0,5 ml tirpalu uZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kam§¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (neraidijancio plieno) arba injekcine adata

(neridijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) Su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 6 uzpildyti $virkstai; 6 uZpildyti Svirkstai su apsaugota adata ar 6 uzpildyti Svirkstai su
saugos prietaisu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

0,5 ml tirpalu uZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kam§¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertdijanc¢io plieno) arba injekcine adata
(nertidijanéio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 6 uzpildyti $virkstai; 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata ar 6 uzpildyti Svirkstai su
saugos prietaisu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

0,5 ml tirpalu uZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kam§¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertdijan¢io plieno) arba injekcine adata
(neriidijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 6 uzpildyti $virkstai; 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata ar 6 uzpildyti Svirkstai su
saugos prietaisu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

0,5 ml tirpalu uZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kam§¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertdijanc¢io plieno) arba injekcine adata
(neradijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 6 uzpildyti $virkstai; 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata ar 6 uzpildyti Svirkstai su
saugos prietaisu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
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0,5 ml tirpalu uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kams¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertidijancio plieno) arba injekcine adata
(nertdijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 6 uzpildyti Svirkstai; 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata ar 6 uzpildyti Svirkstai su
saugos prietaisu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 ml tirpalu uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kams¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertidijancio plieno) arba injekcine adata
(neridijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 1, 4 ar 6 uzpildyti Svirkstai; 1, 4 ar 6 uzpildyti SvirksStai su apsaugota adata arba 1, 4 ar
6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 ml tirpalu uZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kams¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertidijancio plieno) arba injekcine adata
(neraidijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 1, 4 ar 6 uzpildyti Svirkstai; 1, 4 ar 6 uzpildyti SvirksStai su apsaugota adata arba 1, 4 ar
6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 ml tirpalu uZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su dangteliu (bromobutilo guma), stimoklio kams¢iu
(padengta teflonu chlorobutilo guma) ir injekcine adata (nertidijancio plieno) arba injekcine adata
(neridijancio plieno) su apsauga (apsaugota adata) arba injekcine adata (nertidijancio plieno) su
saugos prietaisu.

Pakuotéje yra 1, 4 ar 6 uzpildyti Svirkstai; 1, 4 ar 6 uzpildyti SvirksStai su apsaugota adata arba 1, 4 ar
6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

UZpildyti Svirkstai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Prie$ vartojant tirpalg reikia apzitréti. Vartoti galima tik skaidry, bespalvij tirpala, kuriame néra
daleliy. Injekcinio tirpalo negalima purtyti. PrieS injekcija reikia palaukti, kol tirpalas pasieks
komfortiska temperatarg (15-20 °C).

Vaistinio preparato leidimo instrukcija pateikiama pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039
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Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. spalio 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugséjo 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI 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

Teva Biotech GmbH
Dornierstrape 10
89079 Ulm,
Vokietija

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

Merckle GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

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

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodikai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai

i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy
daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

) Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac 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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111 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

Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 1000 tarptautiniy vienety (TV) (8,3
mikrogramy) epoetino teta, atitinkanéio 2000 TV (16,7 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rtigstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su saugos prietaisu.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperattroje laikotarpio pabaiga: _ / [/

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/001 6 uzpildyti Svirkstai.
EU/1/09/573/002 6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/029 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 1000 TV/0,5 ml
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uZzpildytame Svirkste yra 2000 tarptautiniy vienety (TV) (16,7
mikrogramy) epoetino teta, atitinkan¢io 4000 TV (33,3 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rugstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su saugos prietaisu.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperatiiroje laikotarpio pabaiga: / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/003 6 uzpildyti Svirkstai.
EU/1/09/573/004 6 uzpildyti SvirkStai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/030 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 2000 TV/0,5 ml
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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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame §virkste yra 3000 tarptautiniy vienety (TV) (25
mikrogramai) epoetino teta, atitinkan¢io 6000 TV (50 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rugstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su saugos prietaisu.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperattroje laikotarpio pabaiga: _ / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/005 6 uzpildyti Svirkstai.
EU/1/09/573/006 6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/031 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 3000 TV/0,5 ml
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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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 4000 tarptautiniy vienety (TV) (33,3
mikrogramy) epoetino teta, atitinkan¢io 8000 TV (66,7 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rugstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml.
6 uZpildyti Svirkstai 0,5 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su saugos prietaisu.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j vena

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

31



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperattroje laikotarpio pabaiga: / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/007 6 uzpildyti Svirkstai.
EU/1/09/573/008 6 uzpildyti SvirkStai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/032 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 4000 TV/0,5 ml
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D britiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 5000 tarptautiniy vienety (TV) (41,7
mikrogramy) epoetino teta, atitinkanéio 10 000 TV (83,3 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rugstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml.
6 uZpildyti Svirkstai0,5 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 0,5 ml su saugos prietaisu.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j vena

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

34



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperattroje laikotarpio pabaiga: _ / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/009 6 uzpildyti Svirkstai.
EU/1/09/573/010 6 uzpildyti SvirkStai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/033 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 5000 TV/0,5 ml
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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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 10 000 TV/ 1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 10 000 tarptautiniy vienety (TV) (83,3
mikrogramy) epoetino teta, atitinkan¢io 10 000 TV (83,3 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rugstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uZpildytas Svirkstas 1 ml.

1 uzpildytas Svirkstas 1 ml su apsaugota adata.
1 uzpildytas Svirkstas 1 ml su saugos prietaisu
4 uzpildyti Svirkstai 1 ml.

4 uzpildyti Svirkstai 1 ml su apsaugota adata.
4 uzpildyti Svirkstai 1 ml su saugos prietaisu

6 uzpildyti Svirkstai 1 ml.

6 uzpildyti Svirkstai 1 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 1 ml su saugos prietaisu.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j vena

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperatiiroje laikotarpio pabaiga: / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje 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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/011 1 uzpildytas Svirkstas.

EU/1/09/573/012 1 uzpildytas Svirkstas su saugos prietaisu
EU/1/09/573/013 4 uZpildyti Svirkstai.

EU/1/09/573/014 4 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu
EU/1/09/573/015 6 uZpildyti Svirkstai.

EU/1/09/573/016 6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/034 1 uzpildytas Svirkstas su apsaugota adata
EU/1/09/573/035 4 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata
EU/1/09/573/036 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 10 000 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 20 000 TV/ 1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml injekeinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 20 000 tarptautiniy vienety (TV) (166,7
mikrogramy) epoetino teta, atitinkan¢io 20 000 TV (166,7 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rigstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uZpildytas Svirkstas 1 ml.

1 uzpildytas Svirkstas 1 ml su apsaugota adata.
1 uzpildytas Svirkstas 1 ml su saugos prietaisu
4 uzpildyti Svirkstai 1 ml.

4 uzpildyti Svirkstai 1 ml su apsaugota adata.
4 uzpildyti Svirkstai 1 ml su saugos prietaisu

6 uzpildyti Svirkstai 1 ml.

6 uzpildyti Svirkstai 1 ml su apsaugota adata.
6 uzpildyti Svirkstai 1 ml su saugos prietaisu.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j vena

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne auks$tesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperatiiroje laikotarpio pabaiga: / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje 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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/017 1 uzpildytas Svirkstas.

EU/1/09/573/018 1 uzpildytas Svirkstas su saugos prietaisu
EU/1/09/573/019 4 uzpildyti Svirkstai.

EU/1/09/573/020 4 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu
EU/1/09/573/021 6 uZpildyti Svirkstai.

EU/1/09/573/022 6 uzpildyti SvirkStai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/037 1 uzpildytas Svirkstas su apsaugota adata
EU/1/09/573/038 4 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata
EU/1/09/573/039 6 uzpildyti Svirkstai su apsaugota adata

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 20 000 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eporatio 30 000 TV/ 1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste

epoetinum theta

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 30 000 tarptautiniy vienety (TV) (250
mikrogramy) epoetino teta, atitinkan¢io 30 000 TV (250 mikrogramy) epoetino teta viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20,
trometamolis, vandenilio chlorido rtigstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uZpildytas Svirkstas 1 ml.

1 uzpildytas Svirkstas 1 ml su apsaugota adata.
1 uzpildytas Svirkstas 1 ml su saugos prietaisu
4 uzpildyti Svirkstai 1 ml.

4 uzpildyti SvirksStai 1 ml su apsaugota adata.
4 uzpildyti Svirkstai 1 ml su saugos prietaisu

6 uzpildyti Svirkstai 1 ml.

6 uzpildyti Svirkstai 1 ml su apsaugota adata.
6 uZpildyti SvirkStai 1 ml su saugos prietaisu.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam naudojimui

Vartokite taip:
Nurodymai rémelyje paskirtam dozavimui

Leisti po oda arba j veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 7 pary tinkamumo laiku.

7 pary laikymo kambario temperatiiroje laikotarpio pabaiga: / /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje 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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/573/023 1 uzpildytas Svirkstas.

EU/1/09/573/024 1 uzpildytas Svirkstas su saugos prietaisu
EU/1/09/573/025 4 uzpildyti Svirkstai.

EU/1/09/573/026 4 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu
EU/1/09/573/027 6 uzpildyti Svirkstai.

EU/1/09/573/028 6 uzpildyti Svirkstai su saugos prietaisu.
EU/1/09/573/040 1 uzpildytas Svirkstas su apsaugota adata
EU/1/09/573/041 4 uzpildyti SvirkStai su apsaugota adata
EU/1/09/573/042 6 uZpildyti Svirkstai su apsaugota adata

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Eporatio 30 000 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

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. i.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA

TV
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcija
epoetinum theta

s.C. I.V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA

TV
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Eporatio 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 3000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 4000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 10 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 20 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Eporatio 30 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

epoetinas teta

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

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg 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 pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkiteés |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Eporatio ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Eporatio
Kaip vartoti Eporatio

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Eporatio

Pakuotés turinys ir kita informacija
Informacija, kaip jsiSvirksti paciam

NogohkrwbdrE

1. Kas yra Eporatio ir kam jis vartojamas

Kas yra Eporatio

Eporatio sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino teta, kuris beveik identiSkas eritropoetinui,
natiiraliam hormonui, gaminamam Jisy organizme. Epoetinas teta yra baltymas, gaminamas
biotechnologiniu btidu. Jis veikia tokiu pat biidu, kaip ir eritropoetinas. Eritropoetinas yra gaminamas
Jasy inkstuose, jis stimuliuoja Jusy kauly ¢iulpus raudonyjy kraujo kiineliy gamybai. Raudonieji
kraujo kineliai yra labai svarbiis deguonies perneSimui Jisy organizme.

Kam Eporatio vartojamas

Eporatio yra vartojamas simptomy (pvz., nuovargio, silpnumo ir dusulio) lydimos anemijos gydymui.
Kai Jisy kraujyje nepakanka raudonyjy kraujo kiineliy, atsiranda anemija. Anemijos gydymas yra
skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu arba suaugusiems
pacientams, sergantiems nemieloidiniu véziu (véziu, kuris atsiranda ne kauly ¢iulpuose), kuriems tuo
paciu metu taikoma chemoterapija (vaistai véziui gydyti).

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Eporatio

Eporatio vartoti NEGALIMA
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- jeigu yra alergija epoetinui teta, kitam epoetinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);
- jeigu Jusy kraujospudis yra padidéjes ir jo negalima kontroliuoti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Sis vaistas gali biti netinkamas iems pacientams. Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jas priklausote vienai

i$ 8iy grupiy:

- pacientai, kuriy kepeny veikla sutrikusi,

- pacientai, sergantys raudonyjy kraujo kiineliy patologiniais poky¢iais (homozigotine pjautuvine
anemija).

Jasy kraujosptdj reikia atidZiai tikrinti prie§ gydyma $iuo vaistu ir jo metu. Jeigu Jasy kraujosptdis
didéja, Jusy gydytojas gali Jums paskirti vaisty kraujosptidzio sumazinimui. Jeigu Jus jau vartojate
vaistus kraujosptidzio sumazinimui, Jisy gydytojas gali padidinti doze. Taip pat gali reikéti sumazinti
Jums Eporatio doze arba trumpam nutraukti gydymga Eporatio.

Jeigu prasideda galvos skausmai, ypac staiga, veriantys, pana$iis | migreng, atsiranda sumisimas,
kalbos sutrikimai, pakitusi eisena, priepuoliai arba traukuliai, pasakykite nedelsiant Jisy gydytojui.
Tai gali bti labai padidéjusio kraujospiidZio pozymiai, netgi jei Jiisy kraujospiidis paprastai yra
normalus arba Zemas. Tai biitina gydyti tuojau pat.

Jusy gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus jvairiy kraujo komponenty ir jy kiekio steb¢jimui.
Papildomai geleZies kiekis bus patikrintas Jtsy kraujyje prie§ gydyma Siuo vaistu ir jo metu. Jeigu
Jusy gelezies kiekis yra per mazas, Jisy gydytojas taip pat Jums gali paskirti gelezies preparaty.

Jeigu Jiis jauciatés pavarges ar nusilpes arba jauciate dusulj, privalote pasitarti su Jasy gydytoju. Sie
simptomai gali rodyti, kad Jasy gydymas Siuo vaistu yra neveiksmingas. Jasy gydytojas patikrins ar
néra kity anemijos priezasciy ir gali atlikti kraujo tyrimus arba istirti kauly Ciulpus.

Jasy sveikatos prieZiiiros specialistas visada uzrasys tiksly Jisy vartojamo vaisto pavadinimg. Tai gali
padéti gauti daugiau informacijos apie tokiy vaisty sauguma.

Sveikiems zmonéms Eporatio vartoti negalima. Sio vaisto vartojimas sveikiems zmonéms gali per
daug padidinti tam tikrus kraujo parametrus, ir taip sukelti Sirdies arba kraujagysliy sutrikimus, kurie
gali biiti pavojingi gyvybei.

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-Dzonsono
(Stevens-Johnson) sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN). SDS ir (arba) TEN i§
pradziy gali pasireiksti liemens srityje atsirandanc¢iu zidininiu iSbérimu rausvomis démémis arba
apskritais iSbérimo lopais, kuriy viduryje daznai iSkyla pislelé. Taip pat gali atsirasti opelés burnoje,
rykléje, nosyje, ant lyties organy ir akiy jungingje (raudonos ir pabrinkusios akys). Prie§ atsirandant
Siems sunkiems odos iSbérimams, daznai pasireiskia kar§¢iavimas ir (arba) j gripg pana$iis simptomai.
ISbérimas gali progresuoti: net iSplitusiame plote luptis oda ir gali i$sivystyti gyvybei pavojingos
komplikacijos. Jei Jums pasireiské sunkus isbérimas ar kity i$ Siy su oda susijusiy simptomy,
nutraukite Eporatio vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba j gydymo jstaiga.

Anemija, sukelta Iétinio inksty nepakankamumo

Jeigu Jus sergate 1étiniu inksty nepakankamumu, Jisy gydytojas patikrins ar tam tikri kraujo
parametrai (hemoglobinas) nevirsija nustatytos ribos. Jei Sis kraujo parametras tampa per didelis, gali
atsirasti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimai, padidinantys mirties rizika.

Jeigu esate pacientas, kuriam yra létinis inksty nepakankamumas ir ypac jeigu Jus tinkamai
nereaguojate | Eporatio, gydytojas patikrins Jisy Eporatio dozg, nes pakartotinai didinant Eporatio
doze, jeigu nereaguojate | gydyma, gali padidéti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimo rizika ir gali padidéti
miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.
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Jeigu sukietéja Juisy inksty kraujagyslés (nefrosklerozé), bet dializés taikyti nereikia, Jusy gydytojas
nuspres ar gydymas Jums tinkamas, kadangi niekas negali visiSkai atmesti galimo inksty ligos
progresavimo pagreitéjimo.

Jei Jums atliekama dializ¢, vartojami vaistai, kurie apsaugo nuo kraujo kreséjimo. Jeigu Jis jau esate
gydomas Eporatio, antikoagulianty dozé gali biiti padidinta. Kitaip, padidéjes raudonyjy kraujo
kuneliy skaiCius gali sukelti arterinés —veninés fistulés blokavima (dirbtiné jungtis tarp arterijos ir
venos, kurig suformuoja chirurgai dializuojamiems pacientams).

Anemija véziu sergantiems pacientams

Jeigu Jus sergate véziu, turite zinoti, kad Sis vaistas gali veikti kaip kraujo lasteliy augimo faktorius ir
kai kuriomis aplinkybémis gali turéti neigiamg poveikj véziui. Priklausomai nuo individualios
situacijos pirmenybé gali biiti teikiama kraujo perpylimui. Aptarkite tai su Jisy gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima duoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes néra duomeny, rodanéiy, kad Sis
vaistas yra saugus ir veiksmingas Siai amziaus grupei.

Kiti vaistai ir Eporatio
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Eporatio vartojimas néStumo metu nebuvo tirtas. Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia
arba planuojate pastoti, tai pasakykite gydytojui, nes gydytojas gali nuspresti, kad Sio vaisto vartoti
negalima.

NeZinoma, ar Sio vaisto veiklioji medziaga issiskiria j motinos pieng. Todél, jeigu zindote kadikj,
gydytojas gali nuspresti, kad Sio vaisto vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

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

3. Kaip vartoti Eporatio

Siuo vaistu Jus pradeda gydyti gydytojas, turintis gydymo esant pirmiau nurodytoms indikacijoms
patirties.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra...

Eporatio dozé (isreiksta tarptautiniais vienetais arba TV) priklauso nuo ligos eigos, Jiasy kiino svorio ir
Svirkstimo budo (po oda [poodiné injekcija] ar j veng [intraveniné injekcija]). Jasy gydytojas parinks
Jums tinkama doze.

Anemija, sukelta 1étinio inksty nepakankamumo

Vaisto §virk§¢iama po oda arba j veng. Pacientams, kuriems taikoma hemodializé, paprastai bus
susvirk§¢iama per artering —vening fistule dializés pabaigoje. Pacientams, kuriems dializé netaikoma,
vaisto paprastai bus $virk§¢iama po oda. Jisy gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus ir koreguos
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dozavima arba, jei buitina, nutrauks gydyma. Hemoglobino koncentracija kraujyje neturi virSyti 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Gydytojas skirs maziausia veiksminga dozg, biiting anemijos simptomams kontroliuoti.
Jeigu nereaguojate tinkamai j Eporatio, gydytojas patikrins Jisy dozg ir Jus informuos, ar reikia keisti

Eporatio dozes.

Skiriamos dvi gydymo Eporatio stadijos:

a) anemijos koregavimas

Vartojant po oda pradiné doz¢ injekcijos metu yra po 20 TV/ kg ktino svorio Svirks¢iant 3 kartus per
savaitg. Jei reikia, gydytojas kas ménesj Jums didins dozg.

Vartojant | veng pradiné doz¢ injekcijos metu yra po 40 TV/ kg kiino svorio Svirks¢iant 3 kartus per
savaite. Jei reikia, gydytojas kas ménesj Jums didins doze.

b) raudonyjy kraujo kiineliy pakankamo kiekio palaikymas
Kai tik Jusy raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius bus pakankamas, pastoviam Sio skaiciaus palaikymui
gydytojas nustatys palaikomaja dozg.

Vartojant po oda, savaités doze visg galima suSvirksti vieng kartg per savaite arba, ja padalijus,
susvirksti per tris kartus.

Vartojant j vena, Jasy dozavimas gali bati pakeistas $virks¢iant 2 kartus per savaite.

Jeigu vartojimo daznis yra kei¢iamas, gali reikéti koreguoti doze.

Gydymas Eporatio paprastai trunka ilgai.

Didziausia dozé neturi virSyti 700 TV/kg kiino svorio per savaite.

Anemija véziu sergantiems pacientams

Vaisto svirk§¢iama po oda. Svirk$¢iama bus vieng kartg per savaitg. Pradiné dozé yra 20 000 TV. Jiisy
gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus ir koreguos dozavimg arba, jei biitina, nutrauks gydyma.

Hemoglobino koncentracija kraujyje neturi virSyti 12 g/dl (7,45 mmol/l). Baigus chemoterapija,
Eporatio Jis paprastai vartosite dar iki 1 ménesio.

DidZiausia dozé neturi virSyti 60 000 TV.

Kaip atliekamos injekcijos?
Sis vaistas yra Svirk§¢iamas, naudojant uzpildyta Svirksta. Vaisto Svirk§¢iama arba j veng ( injekcija |
veng) arba j audinj i§ karto po oda (injekcija po oda).

Jeigu Jums Eporatio $virks¢iamas po oda, Jusy gydytojas gali pasitlyti Jums iSmokti susisvirksti §j
vaistg pac¢iam. Jusy gydytojas arba medicinos slaugytoja nurodys Jums, kaip tai padaryti. Nebandykite
patys vartoti Eporatio be apmokymo. Truputj informacijos kaip naudoti uzpildytg $virksta galima rasti
Sio pakuotés lapelio pabaigoje (zr. 7 skyriy ,,Informacija, kaip jsisvirksti pa¢iam*). Vis délto, tinkamas
Jasy ligos gydymas reikalauja glaudaus ir pastovaus bendradarbiavimo su Jasy gydytoju.

Kiekvienas uZpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

K3 daryti pavartojus per didele Eporatio doze?

Nedidinkite dozés, kurig Jums paskyré gydytojas. Jeigu manote, kad susi§virk$téte daugiau Eporatio
negu reikia, kreipkités j gydytoja. Vargu ar tai yra pavojinga. Netgi esant labai dideliam kiekiui
kraujyje, apsinuodijimo simptomy nebuvo pastebéta.

Pamirsus pavartoti Eporatio

Jeigu pamirsta susvirksti vaisto, arba susvirksta pernelyg mazai, pasakykite savo gydytojui. Negalima
Ssvirksti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
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Nustojus vartoti Eporatio
PrieS nustodami vartoti sj vaistq, pasitarkite su Jisy gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis:

- Labai padidéjes kraujospudis:
Jeigu prasideda galvos skausmai, ypac staiga, veriantys, panasts ] migrena, atsiranda
sumisimas, kalbos sutrikimai, pakitusi eisena, priepuoliai arba traukuliai, pasakykite nedelsiant
Jasy gydytojui. Tai gali biiti labai padidéjusio kraujosptidZio pozymiai (daznai pasireiskia
pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu [ gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i3
10 Zmoniy]), netgi jei Jusy kraujosptidis paprastai yra normalus arba Zemas. Tai biitina gydyti
tuojau pat.

- Alerginés reakcijos:
Buvo gauta prane$imy (daZnis nezinomas, daZnis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
apie tokias alergines reakcijas, kaip odos bérimas, iSkile ir nieztintys odos plotai ir sunkias
alergines reakcijas, lydimas dusulio, staigaus kraujosptidzio kritimo, apsunkinto kvépavimo ir
veido patinimo. Jeigu manote, kad Jums atsirado $io tipo reakcijy, privalote nutraukti Eporatio
injekcijas ir skubiai kreiptis medicininés pagalbos.

- Sunkiis odos iSbérimai:
Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesSimy apie sunkius odos iSbérimus, jskaitant Stivenso-
DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN). Sios
reakcijos gali pasireiksti liemens srityje atsirandanciu zidininiu iSbérimu rausvomis démelémis
arba apskritais iSbérimy lopais, kuriy viduryje daznai iSkyla ptslelé, odos lupimusi, burnos,
ryklés, nosies, lyties organy ir akiy junginés opelémis, taip pat pries$ atsirandant iSbérimui gali
pasireiksti karS¢iavimas ir j gripg panasiis simptomai. Jei Jums pasireiskia iy simptomy,
nutraukite Eporatio vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba j gydymo jstaiga. Taip
pat zr. 2 skyriy.

Jums gali pasireiksti Sis papildomas Salutinis poveikis:

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS 10 zmoniy)

- Galvos skausmas;

- Didelis kraujospudis;

- I gripa panasis simptomai, pvz., kar§¢iavimas, $altkrétis, silpnumo jausmas, nuovargis;
- Odos reakcijos, pvz., bérimas, niezulys ar injekcijos vietos reakcijos.

Daznas létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$

10 zmoniy)

- Kraujo kresulys arterinéje —veningje fistuléje dializuojamiems pacientams.

Daznas véziu sergantiems pacientams (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
- Sanariy skausmas.

Daznis nezinomas Iétiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams (daznis negali biiti jvertintas

pagal turimus duomenis)

- Labai retai buvo gauta praneSimy apie grynos eritropoezés Igsteliy aplazijos (GELA) atvejus.
GELA reiskia, kad organizme sustojo arba sumazéjo raudonyjy kraujo kiineliy gamyba. Dél to
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atsiranda sunki anemija. Jei Jusy gydytojas jtaria arba patvirtina Jums $ig biikle, Eporatio ar kito
epoetino Jums vartoti negalima.

Daznis nezinomas pacientams, sergantiems véziu (daznis negali buti jvertintas pagal turimus

duomenis)

- Tromboemboliniai reiskiniai, t.y. padaugéja kraujo kresuliy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj 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 Eporatio
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir uZpildyto Svirksto po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Jas galite iSimti Eporatio i$ $aldytuvo ir laikyti jj kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25°C
temperattroje) vieng kartg ne ilgiau kaip 7 pary laikotarpiui. I§émus i§ $aldytuvo, vaistinj preparatg
privalote suvartoti per §j laikotarpj arba jj sutvarkyti.

Pastebéjus, kad tirpalas yra drumzlinas arba jame plaukiojanéias daleles, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Eporatio sudétis

- Veiklioji medZiaga yra epoetinas teta.
Eporatio 1000 TV/0,5 ml: viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 1000
tarptautiniy vienety (TV) (8,3 mikrogramy) epoetino teta, atitinkanc¢io 2000 TV (16,7
mikrogramy) viename ml.
Eporatio 2000 TV/0,5 ml: viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 2000
tarptautiniy vienety (TV) (16,7 mikrogramy) epoetino teta, atitinkancio 4000 TV (33,3
mikrogramy) viename ml.
Eporatio 3000 TV/0,5 ml: viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste yra 3000
tarptautiniy vienety (TV) (25 mikrogramai) epoetino teta, atitinkanc¢io 6000 TV (50
mikrogramy) viename ml.
Eporatio 4000 TV/0,5 ml: viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 4000
tarptautiniy vienety (TV) (33,3 mikrogramy) epoetino teta, atitinkan¢io 8000 TV (66,7
mikrogramy) viename ml.
Eporatio 5000 TV/0,5 ml: viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 5000
tarptautiniy vienety (TV) (41,7 mikrogramy) epoetino teta, atitinkancio 10 000 TV (83,3
mikrogramy) viename ml.
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Eporatio 10 000 TV/1 ml: viename 1 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 10 000
tarptautiniy vienety (TV) (83,3 mikrogramy) epoetino teta, atitinkancio 10 000 TV (83,3
mikrogramy) viename ml.
Eporatio 20 000 TV/1 ml: viename 1 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 20 000
tarptautiniy vienety (TV) (166,7 mikrogramy) epoetino teta, atitinkanc¢io 20 000 TV (166,7
mikrogramy) viename ml.
Eporatio 30 000 TV/1 ml: viename 1 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 30 000
tarptautiniy vienety (TV) (250 mikrogramy) epoetino teta, atitinkancio 30 000 TV (250
mikrogramy) viename ml.

- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, polisorbatas
20, trometamolis, vandenilio chlorido riigstis (6 M) (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

Eporatio iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Eporatio yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste kartu su injekcine adata.

Eporatio 1000 TV/0,5 ml, Eporatio 2000 TV/0,5 ml, Eporatio 3000 TV/0,5 ml, Eporatio 4000 TV/0,5
ml, Eporatio 5000 TV/0,5 ml: kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,5 ml tirpalo. Pakuotése yra po 6
uzpildytus Svirkstus; 6 uZzpildytus SvirkStus su apsaugota adata arba 6 uZpildyti Svirkstai su saugos
prietaisu.

Eporatio 10 000 TV/1 ml, Eporatio 20 000 TV/1 ml, Eporatio 30 000 TV/1 ml: kiekviename
uzpildytame Svirkste yra 1 ml tirpalo. Pakuotése yra po 1, 4 ir 6 uzpildytus Svirkstus; 1, 4 ir
6 uZpildytus Svirkstus su apsaugota adata arba 1, 4 ir 6 uZpildytus SvirkStus su saugos prietaisu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm
Vokietija

Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44985511 L-Irlanda
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Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas.

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

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

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214248000

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.

7. Informacija, kaip jsiSvirksti paciam


http://www.ema.europa.eu/

Siame skyriuje yra informacijos kaip Eporatio jsidvirkiti pa¢iam po oda. Svarbu, kad nebandytuméte
patys jsiSvirksti, kol Jusy gydytojas ar medicinos slaugytoja tinkamai Jus apmokys. Jeigu Jiis abejojate
dél jsisvirkstimo paciam arba turite kity klausimy, kreipkités pagalbos i gydytoja arba slaugytoja.

Kaip vartojamas Eporatio
Jums reikés paciam jsi§virksti j audinj po oda. Tai dar vadinama injekcija po oda.

Jums reikalingos priemonés

Isisvirk§timui paciam j audinj po oda Jums reikés:

- Eporatio uzpildyto Svirksto,

- spiritu suvilgytos servetélés,

- marlés skiautés arba sterilaus tampono,

- dariui atsparios talpyklés (plastmasinés talpyklés, kurig pateikia ligoniné arba vaistiné), kad Jus
galétuméte saugiai sutvarkyti panaudotus Svirkstus.

K3 turite daryti pries jSvirks¢iant

1. ISimkite i§ Saldytuvo vieng lizding plokstele su uzpildytu $virkstu.

2. Atidarykite lizdine plokstelg ir iSimkite i$ lizdinés plokstelés uzpildyta Svirksta ir adatos
talpykle. Neimkite uZpildyto Svirksto uz stimoklio arba antgalio dangtelio.

3. Patikrinkite tinkamumo laikg ant uzpildyto Svirksto etiketés (EXP). Vartoti negalima, jei praéjo
paskutiné nurodyto ménesio diena.

4, Patikrinkite Eporatio i§vaizda. Skystis turi bati skaidrus ir bespalvis. Pastebéjus, kad jis yra
drumzlinas arba jame plaukioja dalelés, vartoti negalima.

5. Adaty talpyklés gale yra dangtelis. Nupléskite pazenklinta plomba ir nuimkite dangtelj (Zr.

1 paveikslg).

Nuimkite antgalio dangtelj nuo uzpildyto §virksto (Zr. 2 paveiksla).

Pritvirtinkite adatg prie $virkSto (zr. 3 paveikslg). Dar nenuimkite adatos dangtelio.

8. Padékite uzpildyta $virksta 30 minuciy, kol atSils iki kambario temperatiiros (ne aukstesnés nei
25 °C) arba kelias minutes $velniai laikykite rankose, kad injekcija biity patogesné. NeSildykite
Eporatio jokiu kitu budu (pavyzdziui, negalima Sildyti mikrobangy krosneléje arba karStame
vandenyije).

9. Negalima nuimti adatos dangtelio nuo Svirksto, kol nepasiruoSite Svirksti.

10. Raskite patogia, gerai apSviestg vietg. Visas reikalingas priemones padékite lengvai
pasiekiamoje vietoje (Eporatio uzpildyta $virksta, spiritu suvilgyta servetéle, marlés skiaute arba
sterily tampona, diiriui atsparig talpykle).

11.  Kruopsciai nusiplaukite rankas.
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Kaip pasiruosti jSvirk§timui

Prie$ Eporatio jsisvirk§¢iant, Jus turite tai padaryti:

1. Laikykite $virksta ir Svelniai nuimkite dangtelj nuo adatos jo nesukdami. Patraukite tiesiai, kaip
parodyta 4 paveiksle. Nelieskite adatos ir nestumkite stimoklio.

2. Uzpildytame Svirkste Jus galite pastebéti mazus oro burbuliukus. Jei yra oro burbuliuky,
Svelniai pabaksnokite pirstais svirksta, kol oro burbuliukai pakils j §virksto virSy. Laikant j virSy
nukreiptg $virksta, létai stumiant j virSy stamoklj, iSstumkite visg org i$ $virksto.

3. Ant $virksto korpuso yra skalé. Stumkite stimoklj iki ant SvirkSto nurodyto skaiciaus (TV),

kuris atitinka Jasy gydytojo paskirtg Eporatio doze.

Dar kartg patikrinkite, kad jsitikintuméte ar teisinga Eporatio dozé yra $virkste.

Dabar Jiis galite naudoti uzpildytg Svirksta.

o &

Kur reikia atlikti j$virk§tima

Tinkamiausios vietos jsiSvirksti pac¢iam yra:

- Slauny virsutiné dalis

- pilvas, i8skyrus plotg apie bambg ( zr. pilkus plotus 5 paveiksle).

Jei kas nors kitas Jums $virkséia, tai galima taip pat $virksti j virSutinés ranky srities iSorine dalj (Zr.
pilkus plotus 6 paveiksle).

Injekcijos vieta geriau kaitalioti kiekvieng diena, norint iSvengti skausmingumo rizikos $iose vietose.
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Kaip turite jsisvirksti patys

1. Dezinfekuokite odg injekcijos vietoje su spiritu suvilgyta servetéle ir suimkite odg tarp nykscio
ir smiliaus, jos nesuspaudziant (Zr. 7 paveikslg).

2. Idurkite adatg pilnai j odg, kaip Jums parodo Jasy gydytojas arba slaugytoja. Kampas tarp
Svirksto ir odos neturi biiti per mazas (ne maZiau nei 45°, zr. 8 paveikslg).

3. Svirkskite skystj 1¢tai ir tolygiai j audinius, visada j suimta Jiisy oda.
4, Sudvirskus skystj, iStraukite adata ir atleiskite oda.
5. Kelioms sekundéms prispauskite injekcijos vieta su marlés skiaute ar steriliu tamponu.
6. Kiekvieng $virksta naudokite tik vienai injekcijai. Nenaudokite Svirkste likusio Eporatio.
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Jeigu turite kokiy nors problemy, klauskite Jusy gydytojo ar slaugytojos pagalbos ar patarimo.

Panaudoty Svirksty tvarkymas

- Nemaukite dangteliy ant panaudoty adaty.

- Idéekite panaudotus Svirk$tus j duriui atsparig talpykle ir ja laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

- Pilnas diriui atsparias talpykles tvarkykite kaip nurodo Jasy gydytojas, vaistininkas arba
slaugytoja.

- Niekada nedékite panaudoty $virkSty | namuose esancig jprastg Siuksliy dézg.

7. Informacija, kaip jsiSvirksti paciam

Siame skyriuje yra informacijos kaip Eporatio jsidvirksti pa¢iam po oda. Svarbu, kad nebandytuméte
patys isiSvirksti, kol Jusy gydytojas ar medicinos slaugytoja tinkamai Jus apmokys. Jeigu Jiis abejojate
dél jsisvirkstimo paciam arba turite kity klausimy, kreipkités pagalbos j gydytoja arba slaugytoja.

Kaip vartojamas Eporatio
Jums reikés paéiam jsisvirksti j audinj po oda. Tai dar vadinama injekcija po oda.

Jums reikalingos priemonés
IsiSvirkstimui paciam j audinj po oda Jums reikés:
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- Eporatio uzpildyto Svirksto,

- spiritu suvilgytos servetélés,

- marlés skiautés arba sterilaus tampono,

- duriui atsparios talpyklés (plastmasinés talpyklés, kurig pateikia ligoniné arba vaistiné), kad Jus
galétumeéte saugiai sutvarkyti panaudotus Svirkstus.

K3 turite daryti pries jSvirks¢iant

1. Isimkite i$ Saldytuvo vieng lizdine plokstele su uzpildytu Svirkstu.

2. Atidarykite lizding plokstele ir iSimkite i§ lizdinés plokstelés uzpildyta Svirksta ir adatos maisel;.
Neimkite uZpildyto Svirksto uz staimoklio arba antgalio dangtelio.

3. Patikrinkite tinkamumo laikg ant uzpildyto Svirksto etiketés (EXP). Vartoti negalima, jei praéjo
paskutiné nurodyto ménesio diena.

4.  Patikrinkite Eporatio i$vaizda. Skystis turi buti skaidrus ir bespalvis. Pastebéjus, kad jis yra
drumzlinas arba jame plaukioja dalelés, vartoti negalima.

5. Adaty maiSelio gale yra sparneliai. Atpléskite maiselj ties sparneliais (Zr. 1 paveikslg).

6. Nuimkite antgalio dangtelj nuo uzpildyto $virksto (Zr. 2 paveiksla).

7. Pritvirtinkite adatg prie $virksto (Zr. 3 paveiksla). Dar nenuimkite adatos dangtelio.

8. Stumkite apsauga nuo adatos link Svirksto stimoklio. Apsauga liks Jiisy nustatytoje padétyje
(zr. 4 pav.).

9. Padekite uzpildyta SvirkSta 30 minuciy, kol atsils iki kambario temperattros (ne aukstesnés nei

25 °C) arba kelias minutes $velniai laikykite rankose, kad injekcija biity patogesné. NeSildykite
Eporatio jokiu kitu budu (pavyzdziui, negalima §ildyti mikrobangy krosneléje arba karStame
vandenyje).

10. Negalima nuimti adatos dangtelio nuo Svirksto, kol nepasiruoSite Svirksti.

11. Raskite patogia, gerai apSviesta vieta. Visas reikalingas priemones padékite lengvai
pasiekiamoje vietoje (Eporatio uzpildyta Svirksta, spiritu suvilgyta servetéle, marlés skiaute arba
sterily tampona, duriui atsparig talpyklg).

12.  Kruopsciai nusiplaukite rankas.
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Kaip pasiruosti jSvirkStimui
Pries Eporatio jsiSvirksc¢iant, Jus turite tai padaryti:
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1. Laikykite Svirksta ir Svelniai nuimkite dangtelj nuo adatos jo nesukdami. Patraukite tiesiai, kaip
parodyta 5 paveiksle. Nelieskite adatos ir nestumkite stimoklio.

2. Uzpildytame Svirkste Jus galite pastebéti mazus oro burbuliukus. Jei yra oro burbuliuky,
Svelniai pabaksnokite pirStais Svirksta, kol oro burbuliukai pakils j Svirksto virsy. Laikant j virSy
nukreipta Svirksta, létai stumiant j virSy stimoklj, iSstumkite visg org i§ Svirksto.

3. Ant Svirksto korpuso yra skalé. Stumkite stimoklj iki ant §virksto nurodyto skaiciaus (TV),

kuris atitinka Jusy gydytojo paskirta Eporatio doze.

Dar kartg patikrinkite, kad jsitikintuméte ar teisinga Eporatio dozé yra Svirkste.

Dabar Jus galite naudoti uzpildyta Svirksta.
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Kur reikia atlikti jSvirkStima

Tinkamiausios vietos jsi§virksti pa¢iam yra:

- Slauny virsuting dalis

- pilvas, i§skyrus plota apie bamba ( zr. pilkus plotus 6 paveiksle).

Jei kas nors kitas Jums Svirkscia, tai galima taip pat Svirksti j virSutinés ranky srities iSoring dalj (Zr.
pilkus plotus 7 paveiksle).

Injekcijos vieta geriau kaitalioti kiekvieng dieng, norint iSvengti skausmingumo rizikos Siose vietose.

Kaip turite jsiSvirksti patys

1. Dezinfekuokite oda injekcijos vietoje su spiritu suvilgyta servetéle ir suimkite oda tarp nykscio
ir smiliaus, jos nesuspaudziant (Zr. 8 paveiksla).

Idurkite adata pilnai i oda, kaip Jums parodo Jiisy gydytojas arba slaugytoja. Kampas tarp
Svirksto ir odos neturi biiti per mazas (ne maziau nei 45°, zr. 9 ir 10 paveikslus).

Svirkskite skystj létai ir tolygiai j audinius, visada j suimta Jasy oda (Zr. 11 paveikslg).
Susvirskus skystj, iStraukite adatg ir atleiskite oda.

Kelioms sekundéms prispauskite injekcijos vieta su marlés skiaute ar steriliu tamponu.
Stumkite apsauga link adatos (zr. 12 pav.).

Nustatykite apsauga mazdaug 45 °kampu plokséio pavirSiaus atzvilgiu (Zr. 13 pav.).

Tvirtu, greitu judesiu spauskite adata, kol iSgirsite aiskiai girdimag spragteléjima (Zr. 14 pav.).
Apzitrédami jsitikinkite, kad adata visiSkai jsitvirtino apsaugoje po uzraktu (zr. 15 pav.).

0. Kiekvieng Svirksta naudokite tik vienai injekcijai. Nenaudokite Svirkste likusio Eporatio.
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- Pilnas duriui atsparias talpykles tvarkykite kaip nurodo Jiisy gydytojas, vaistininkas arba
slaugytoja.
- Niekada nedékite panaudoty Svirksty i namuose esancig jprasta Siuksliy déze.

7. Informacija, kaip jsisvirksti pac¢iam

Siame skyriuje yra informacijos kaip Eporatio jsidvirksti pa¢iam po oda. Svarbu, kad nebandytuméte
patys jsiSvirksti, kol Jusy gydytojas ar medicinos slaugytoja tinkamai Jus apmokys. Jeigu Jiis abejojate
del jsisvirkStimo paciam arba turite kity klausimy, kreipkités pagalbos i gydytoja arba slaugytoja.

Kaip vartojamas Eporatio
Jums reikés paciam jsiSvirksti j audinj po oda. Tai dar vadinama injekcija po oda.

Jums reikalingos priemonés

Isisvirkstimui pac¢iam j audinj po oda Jums reikeés:
- Eporatio uZpildyto Svirksto,

- spiritu suvilgytos servetélés,

- marlés skiautés arba sterilaus tampono.

K3 turite daryti pries iSvirkSciant

1. Isimkite i§ Saldytuvo vieng lizding plokstele su uzpildytu Svirkstu.

2. Atidarykite lizding plokstele ir iSimkite i§ lizdinés plokstelés uzpildyta Svirksta ir adatos
talpykle. Neimkite uzpildyto Svirksto uz stimoklio arba antgalio dangtelio.

3. Patikrinkite tinkamumo laikg ant uzpildyto Svirksto etiketés (EXP). Vartoti negalima, jei praéjo
paskutiné nurodyto ménesio diena.

4, Patikrinkite Eporatio i§vaizda. Skystis turi buti skaidrus ir bespalvis. Pastebéjus, kad jis yra
drumzlinas arba jame plaukioja dalelés, vartoti negalima.

5. Adaty talpyklés gale yra dangtelis. Nupléskite pazenklintg plomba ir nuimkite dangtelj (zr. 1
paveiksla).

6. Nuimkite antgalio dangtelj nuo uzpildyto svirksto (zr. 2 paveiksla).

7 Pritvirtinkite adatg prie Svirksto (Zr. 3 paveiksla). Dar nenuimkite adatos dangtelio.

8. Padékite uzpildyta Svirksta 30 minuciy, kol atsils iki kambario temperattros (ne aukstesnés nei
25 °C) arba kelias minutes $velniai laikykite rankose, kad injekcija biity patogesné. NeSildykite
Eporatio jokiu kitu biidu (pavyzdziui, negalima §ildyti mikrobangy krosneléje arba kar§tame
vandenyje).

9. Negalima nuimti adatos dangtelio nuo Svirksto, kol nepasiruoSite Svirksti.

10. Raskite patogia, gerai apSviesta vieta. Visas reikalingas priemones padékite lengvai
pasiekiamoje vietoje (Eporatio uzpildyta Svirksta, spiritu suvilgyta servetéle ir marlés skiaute
arba sterily tampong).

11.  Kruopsciai nusiplaukite rankas.
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