| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 500 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
NeoRecormon 2 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
NeoRecormon 3 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
NeoRecormon 4 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
NeoRecormon 5 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
NeoRecormon 6 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
NeoRecormon 10 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
NeoRecormon 20 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
NeoRecormon 30 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

NeoRecormon 500 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 500 tarptautiniy vienety (TV),

atitinkanciy 4,15 mikrogramo epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 1667 TV epoetino beta.

NeoRecormon 2 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 2 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkanciy 16,6 mikrogramo epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 6 667 TV epoetino beta.

NeoRecormon 3 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 3 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkan¢iy 24,9 mikrogramo epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 10 000 TV epoetino beta.

NeoRecormon 4 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 4 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkan¢iy 33,2 mikrogramo epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 13 333 TV epoetino beta.

NeoRecormon 5 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 5 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkanciy 41,5 mikrogramo epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 16 667 TV epoetino beta.

NeoRecormon 6 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,3 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 6 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkanc¢iy 49,8 mikrogramo epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 20 000 TV epoetino beta.

NeoRecormon 10 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

Viename uzpildytame $virkste — 0,6 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 10 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkan¢iy 83 mikrogramus epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 16 667 TV epoetino beta.



NeoRecormon 20 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

Viename uzpildytame $virkste — 0,6 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 20 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkan¢iy 166 mikrogramus epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 33 333 TV epoetino beta.

NeoRecormon 30 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste — 0,6 ml injekcinio tirpalo, kuriame yra 30 000 tarptautiniy vienety
(TV), atitinkan¢iy 250 mikrogramy epoetino beta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino).
Viename injekcinio tirpalo mililitre yra 50 000 TV epoetino beta.

* pagamintas pagal rekombinantinés DNR technologija Kininio ziurkénuno kiausidziy (CHO)
lastelése.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Fenilalaninas (iki 0,3 mg uZpildytame 3virkste)
Natris (maziau kaipl mmol uzpildytame 3virkste)

Polisorbatas 20 (0,034 mg $virkste, kurio nominalusis tiris yra 0,3 ml ir 0,063 mg Svirkste, kurio
nominalusis taris yra 0,6 ml)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Bespalvis, skaidrus, arba Siek tiek opalescuojantis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

NeoRecormon yra skiriamas:

- Suaugusiyjy ir vaiky simptominei anemijai, susijusiai su létiniu inksty nepakankamumu, gydyti.

- Neisnesioty kuidikiy, gimusiy 750-1500 g kiino svorio ir iki 34 néStumo savaités, anemijos
profilaktikai.

- Suaugusiy pacienty, kurie serga nemieloidiniais piktybiniais navikais ir vartoja chemoterapiniy
vaistiniy preparaty, simptominei anemijai gydyti.

- Pacienty, dalyvaujanciy autologinio kraujo donacijos programoje, kraujo kiekiui didinti.
Skiriant vaistinio preparato pagal $ig indikacija, privalu atsizvelgti j apraSomg padidéjusia
tromboemboliniy reiskiniy rizikg. Gydyti galima tik tuos pacientus, kurie serga vidutinio
sunkumo anemija (Hb 10 - 13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/1] ir néra jokios gelezies stokos), jei
negalimos ar nepakankamos kraujo konservavimo procediiros, kada numatoma sunki operacija,
kuriai reikés daug kraujo (4 ar daugiau kraujo vienety moterims ir 5 ar daugiau vienety vyrams).
Ziarekite 5.1 skyriy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia, kad NeoRecormon vaistiniu preparatu pradéty gydyti tik aukséiau minéty ligy gydymo
patirties turintis gydytojas. Kadangi pavieniais atvejais galimos anafilaktoidinés reakcijos, patartina

v —



Dozavimas

Pacienty - suaugusiy ir vaiky, - serganciy létiniu inksty funkcijos nepakankamumu, simptominés
anemijos gydymas

Anemijos simptomai ir pasekmés gali biiti jvairios, atsizvelgiant j amziy, lytj ir bendra ligos sunkuma;
bitina, kad gydytojas individualiai jvertinty paciento klinikine ligos eigg ir aplinkybes. Siekiant
padidinti hemoglobino koncentracija, bet ne daugiau kaip iki 12 g/dl (7,45 mmol/l), NeoRecormon
reikia vartoti po oda arba j veng. Nedializuojamiems pacientams, kad biity iSvengta periferiniy veny
punkcijos, geriau vaistinj preparatg vartoti po oda. | vena tirpalg reikia suleisti maZzdaug per 2 minutes,
pvz., dializuojamiems pacientams per arterijos-venos fistule, kai baigiama dializé.

Pastebéta, kad dél individualaus paciento reagavimo nepastovumo hemoglobino reikSmés kartais gali
biiti didesnés ar maZesnés nei norima jo koncentracija. Hemoglobino koncentracijos nepastovumas turi
biti koreguojamas kei¢iant dozg, siekiant, kad hemoglobino bty nuo 10 g/dl (6,21 mmol/l) iki 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Reikia vengti ilgalaikés hemoglobino koncentracijos didesnés nei 12 g/dl

(7,45 mmol/l); nuorodos, kaip tinkamai tikslinti doze pastebéjus, kad hemoglobino koncentracija yra
didesné nei 12 g/dl (7,45 mmol/l), apraSytos toliau.

Reikia vengti hemoglobino koncentracijos per keturias savaites padidéjimo daugiau nei 2 g/dI

(1,25 mmol/l). Jeigu padidéty daugiau, reikia atitinkamai, kaip numatyta, tikslinti dozg. Jeigu
hemoglobino koncentracija per ménesj didéja grei¢iau nei po 2 g/dl (1,25 mmol/l) arba, jeigu
padidéjusi hemoglobino koncentracija artéja prie 12 g/dl (7,45 mmol/l), dozé turi biiti mazinama
mazdaug 25 %. Jeigu hemoglobino koncentracija toliau didéja, gydyma reikia laikinai nutraukti, kol
hemoglobino koncentracija pradeda mazéti; tuomet gydyma reikia vél pradéti mazdaug 25 % maZesne
negu anksc¢iau doze.

Norint jsitikinti, kad pakankamai anemijos simptomy kontrolei, siekiant palaikyti mazesne ar lygia
12 g/dl (7,45 mmol/l) hemoglobino koncentracija, yra paskirta maziausia veiksminga NeoRecormon
dozé, pacientus reikia atidZiai stebéti.

Létiniu inksty veiklos nepakankamumu segantiems pacientams NeoRecormon doze didinti reikia
atsargiai. Pacientams, kuriy hemoglobino atsakas j gydyma NeoRecormon yra nepakankamas, reikia
apsvarstyti kitus tokio nepakankamo atsako paaiskinimus (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Kai pacientai turi hipertenzijg ar serga Sirdies ir kraujagysliy, smegeny kraujagysliy taip pat periferiniy
kraujagysliy ligomis, savaités Hb ir siektino Hb reik§més padidéjimas turi biiti nustatomas
individualiai, atsizvelgiant j paciento kliniking buklg.

Skiriamos dvi gydymo NeoRecormon preparatu stadijos.

1. Koregavimo fazé

- Vartojant po oda:

- Pradiné dozé — po 3 x 20 TV/kg kiino svorio per savaite. Jeigu Hb daugéja nepakankamai
(< 0,25 g/dI per savaitg), kas 4 savaites doze¢ galima didinti po 3 x 20 TV/kg per savaitg.

- Savaités doze taip pat galima dalyti | kasdienes dozes.

- Vartojant | vena:
Pradiné dozé — po 3 x 40 TV/kg per savaitg. Po 4 savaiCiy doze galima didinti iki 80 TV/Kg tris
kartus per savaite; véliau, jei reikia, dozé didinama kas ménesj po 20 TV/Kg tris kartus per
savaite.

Vartojant abiem biidais, dozé turi biiti ne didesné kaip 720 TV/kg per savaite.

2. Palaikymo fazé
Siekiant palaikyti Hb koncentracijg tarp 10 ir 12 g/dl, i$ pradziy anks¢iau vartota dozé sumazinama

perpus. Véliau kas vieng ar dvi savaites, atsizvelgiant individualiai | paciento buklg, dozé tikslinama
(palaikomoji doze).



Kai vaistinio preparato vartojama po oda, savaités doze galima suleisti kartg per savaite arba, jg
padalijus, suleisti per tris ar septynis kartus. Pacientams, kuriy biiklé stabili vartojant vaistinio
preparato karta per savaitg, galima jo suleisti kartg kas dvi savaites. Tuomet gali prireikti doze
padidinti.

Vaiky klinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad apskritai kuo jaunesni pacientai, tuo jiems reikia
didesniy NeoRecormon doziy. Nepaisant to, reikéty laikytis rekomenduojamos dozavimo schemos,
nes negalima numatyti individualios reakcijos.

Gydymas NeoRecormon vaistiniu preparatu paprastai trunka ilgai. Taciau, jei butina, bet kuriuo metu
galima liautis vaistinio preparato vartoti. Duomenys, kai vaistinio preparato vartojama kartg per

NeisneSioty naujagimiy anemijos profilaktika

Paruostas tirpalas leidZziamas po oda po 3 x 250 TV/kg kiino svorio per savaite. Neatrodo, kad
neisnesiotiems kuidikiams, kuriems, prie$ pradedant juos gydyti NeoRecormon vaistiniu preparatu, jau
perpilta kraujo, gydymas bty veiksmingesnis, nei kiidikiams, kuriems kraujo neperpilta.
Rekomenduojama gydymo trukmé yra 6 savaités.

Pacienty, serganciy véziu, chemoterapijos sukeltos simptominés anemijos gydymas

Anemija (pvz., hemoglobino koncentracija < 10 g/dl (6,21 mmol/l)) sergantiems pacientams
NeoRecormon reikia vartoti po oda. Atsizvelgiant j amziy, lytj ir bendra ligos sunkumg, anemijos
simptomai ir pasekmes gali biiti jvairios; biitina, kad gydytojas individualiai jvertinty pacienty
kliniking ligos eiga ir buklg.

Savaités doze galima injekuoti kartg per savaitg arba dalyti j 3 - 7 vienkartines dozes.

Rekomenduojama pradiné dozé — 30 000 TV per savaite (vidutinio svorio pacientui apytikriai atitinka
450 TV/kg kiino svorio).

Pastebéta, kad dél individualaus paciento reagavimo nevienodumo kartais hemoglobino reik§més gali
biiti didesnés ar maZesnés nei norima jo koncentracija. Hemoglobino koncentracijos nevienodumas
turi buti koreguojamas keiciant dozg, siekiant, kad hemoglobino bty nuo 10 g/dl (6,21 mmol/l) iki
12 g/dl (7,45 mmol/l). Reikia vengti, kad ilgalaiké hemoglobino koncentracija buity ne didesné nei

12 g/dl (7,45 mmol/l); pastebéjus, kad hemoglobino koncentracija yra didesné nei 12 g/dl

(7,45 mmol/l), nuorodos kaip tinkamai tikslinti doz¢ aprasytos toliau.

Jeigu po 4 gydymo savaiéiy hemoglobino padaugéja bent 1 g/dl (0,62 mmol/l), toliau reikia skirti tokig
pat doze. Jeigu hemoglobino koncentracija nepadidéja nors 1 g/dl (0,62 mmol/l), reikia skirti dvigubai
didesne doze. Jeigu po 8 gydymo savaiéiy hemoglobino nepadaugéja bent 1 g/dl (0,62 mmol/l),
reakcija vargu ar tikétina, todél gydyma reikia nutraukti.

Baigus chemoterapija, vaistinio preparato dar reikia vartoti iki 4 savaiciy.
Didziausia dozé turi biiti ne didesné kaip 60 000 TV per savaite.

Kai tik pasiekiamas individualaus paciento gydymo tikslas, norint palaikyti tokiag hemoglobino
koncentracija, doze reikia mazinti 25 % - 50 %. Reikia pagalvoti, kaip parinkti tinkamg doze.

Jeigu hemoglobino yra daugiau nei 12 g/dl (7,45 mmol/l), doze reikia sumazinti mazdaug nuo 25 % iki
50 %. Kai hemoglobino koncentracija didesné nei 13 g/dl (8,1 mmol/l), gydyti NeoRecormon vaistiniu
preparatu laikinai reikia liautis. Hemoglobino koncentracijai sumazéjus iki 12 g/dl (7,45 mmol/l) arba
dar Zemiau, vél pradéti gydyti reikia mazdaug 25 % mazesne negu anksciau doze.

Jeigu per 4 savaites hemoglobino padaugéja daugiau negu 2 g/dl (1,3 mmol/l), doze reikia mazinti 25 -
50 %.



Pacientus reikia nuolat atidZiai stebéti, norint jsitikinti, kad pakankamai anemijos simptomy kontrolei
paskirta maziausia NeoRecormon dozé.

Gydymas, kai siekiama didinti autologinio kraujo kiekj

Paruostas tirpalas mazdaug per 2 minutes suleidZziamas j veng arba po oda.

NeoRecormon vartojama du kartus per savaite 4 savaites. Tuomet, kai paciento hematokrito rodmuo
tinka kraujo donacijai, t. y., hematokrito rodmuo > 33 %, NeoRecormon leidZiama, baigus kraujo
donacijg.

Per visg gydymo periodg hematokrito rodmuo turi buti ne didesnis kaip 48 %.

Kaip vaistinj preparata dozuoti, privalo nustatyti chirurgy brigada individualiai kiekvienam pacientui,

atsizvelgiant ] biiting prie§ donacijg kraujo kiekj ir endogeninj eritrocity rezerva:

1.  Reikalingas donacijai kraujo kiekis priklauso nuo numatomo netekti kraujo, taikomy kraujo
konservavimo procediiry ir fizinés paciento buklés.
Sj kiekj biitina numatyti tokj, kad ligoniui nereikty perpilti homologinio kraujo.
Donacijai reikalingas kraujo kiekis reiSkiamas vienetais, kai vienas vienetas nomogramoje
tolygus 180 ml eritrocity.

2.  Arpacientas galés duoti kraujo, daugiausia priklauso nuo paciento kraujo tiirio ir iSeitinio
hematokrito rodmens. Abu Sie kintamieji dydziai apsprendzia endogeninj eritrocity rezervg, kurj
galima apskaiciuoti pagal Zemiau pateikiama formulg.

Endogeninis eritrocity rezervas = kraujo tiris [ml] x (hematokrito rodmuo — 33) + 100
Motery: kraujo taris [ml] = 41 [ml/kg] x k@ino svoris [kg] + 1200 [ml]

Vyry: kraujo tiiris [ml] = 44 [ml/kg] x kaino svoris [kg] + 1600 [ml]

(ktino svoris > 45 kQ)

NeoRecormon poreikis ir, jei vartojama, vienkartiné jo dozé nustatoma, atsizvelgiant j donacijai biiting
kraujo kiekj ir endogeninj eritrocity rezerva, pagal Zemiau pateikiamus grafikus.

Pacientés moterys Pacientai vyrai
Donacijai reikalingas kraujo Kiekis Donacijai reikalingas kraujo Kiekis
(vienetais) (vienetais)
() ()
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Endogeninis eritrocity rezervas [ml] Endogeninis eritrocity rezervas [ml]

Taip apskaiCiuota vienkartiné doz¢ vartojama du kartus per savaitg 4 savaites. DidZiausia savaités dozé
turi bti ne didesné: vartojant j veng — kaip 1600 TV/kg, vartojant po oda — kaip 1200 TV/kg kiino
svorio.



Vartojimo metodas

NeoRecormon uZpildytas Svirkstas yra paruo$tas naudojimui. Galima leisti tik skaidry ar Siek tiek
opalescuojantj, bespalvi ir be matomy daleliy tirpala.

Neorecormon, esantis uzpildytame Svirkste, yra sterilus vaistinis preparatas, bet be konservanty.
Jokiomis aplinkybémis daugiau nei viena dozé neturi biiti skiriama — Sis vaistinis preparatas yra skirtas
tik vienkartiniam vartojimui.

4.3 Kontraindikacijos

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

Blogai kontroliuojama hipertenzija.

Kai indikacija yra ,,autologinio kraujo donacijai didinti“: per paskutinj ménesj prie§ gydyma istikes
miokardo infarktas ar insultas, nestabili kriitinés angina, padidéjusi giliyjy veny trombozés rizika,
pvz., buvusi veny trombemboliné¢ liga.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

NeoRecormon atsekamumas

Norint pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamamuma, paskirtojo vaistinio preparato
pavadinimas ir serijos numeris turi baiti aiskiai jrasyti paciento korteléje.

NeoRecormon reikia atsargiai vartoti, kai yra gydymui atspari anemija ir besitransformuojanciy
(uzuomazginiy) eritrocity perteklius, epilepsija, trombocitozé ir 1étinis kepeny nepakankamumas.
Reikia istirti, ar néra folio rigsties ir vitamino Bi» stokos, nes dél to NeoRecormon gali biiti maziau
veiksmingas.

Létiniu inksty veiklos nepakankamumu segantiems pacientams NeoRecormon doz¢ didinti reikia
atsargiai, nes didelés sukauptosios epoetino dozés gali biiti susijusios su padidéjusia mirtingumo,
sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba galvos smegeny kraujagysliy reiskiniy rizika. Pacientams,
kuriy hemoglobino atsakas j gydyma NeoRecormon yra nepakankamas, reikia apsvarstyti kitus tokio
nepakankamo atsako paaiskinimus (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Siekiant garantuoti veiksmingg eritropoeze, visiems pacientams prie§ gydyma ir jo metu reikia tikrinti
gelezies koncentracijg ir, kai reikia, pagal terapines rekomendacijas taikyti papildoma gydyma
gelezimi.

Ryski organizmo perkrova aliuminiu, atsiradusi gydant inksty funkcijos nepakankamuma, gali
silpninti NeoRecormon veiksminguma.

Ar skirti NeoRecormon nefroskleroze sergantiems, bet dar nedializuojamiems pacientams, reikéty
spresti individualiai, nes negalima tvirtai teigti, kad nepradés greiciau stipréti inksty funkcijos
nepakankamumas.

Grynoji eritropoezés lasteliy aplazija (GELA)

Pastebéta, kad gydant eritropoetinu, jskaitant NeoRecormon, atsirade neutralizuojantys anti-
eritropoetino antikfinai sukélé grynaja eritropoezés lasteliy aplazijg (GELA). Jrodyta, kad $ie antik@inai
kryzmisSkai reaguoja su visais eritropoetiniais baltymais, ir pacientams, kuriy organizme jtariama esant
ar jau aptikta eritropoeting neutralizuojanc¢iy antiktiny, NeoRecormon neturéty biiti skiriama (zr. 4.8

skyriy).

Hepatitu C serganciy pacienty GELA

Paradoksiskai sumazéjus hemoglobino koncentracijai ir i$sivys€ius sunkiai anemijai, susijusiai su
nedideliu retikulocity skai¢iumi, reikia nutraukti gydyma epoetinu ir atlikti anti-eritropoetino antikiiny
tyrimus. Buvo pranesta apie tokius atvejus hepatitu C sirgusiems pacientams, kurie buvo gydomi




interferonu ir ribavirinu bei kuriems kartu buvo skiriama epoetiny. Epoetinai néra registruoti su
hepatito C infekcija susijusiai anemijai gydyti.

Kraujospudzio stebésena

Gali padidéti kraujospiidis arba pablogéti jau esanti hipertenzija, ypac¢ kai eritrocity turis didéja greitai.
Siuos kraujospiidzio padidéjimus galima gydyti vaistiniais preparatais. Jeigu kraujosptdzio
padidéjimy negalima kontroliuoti vaistiniais preparatais, rekomenduojama laikinai liautis gydyti
NeoRecormon vaistiniu preparatu. Rekomenduojama reguliariai matuoti kraujosptdj, ypac¢ 8io
gydymo pradZioje, taip pat tarp dializiy. Gali pasitaikyti hipertenziné krizé, lydima j encefalopatija
panasiy simptomy; tuomet biitina neatidéliotina gydytojo prieziiira ir intensyvi medicininé slauga.
Ypatingg démesj reikia atkreipti i staigy, veriantj, migreng primenantj galvos skausma, kaip j galima
ispéjamaji Zenkla.

Vartojant epoetino yra pastebéta sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy (SONR), jskaitant Stevens-
Johnson sindromg (SJS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN), kurios gali biiti pavojingos gyvybei
arba nulemti mirtj (Zr. 4.8 skyriy). Sunkesni atvejai yra pastebéti vartojus ilgai veikianéiy epoetiny.
Skiriant vaistinj preparata pacientus reikia supaZindinti su jy pozymiais ir simptomais bei patarti
atidziai stebéti odos reakcijas. Atsiradus Sias reakcijas rodanéiy pozymiy ir simptomy, gydyma
NeoRecormon reikia nutraukti nedelsiant bei apsvarstyti gydymo alternatyvas. Jeigu pacientui
pasireiské sunki odos reakcija j NeoRecormon , pvz., SJS ar TEN, gydymo eritropoeze
stimuliuojanciais vaistiniais preparatais (toliau - ESV) niekada nebegalima atnaujinti.

Létinis inksty funkcijos nepakankamumas

Kai létiniu inksty funkcijos nepakankamumu sergantys pacientai vartoja NeoRecormon, gali,
atsizvelgiant j dozés dydj, nedaug, nevirSijant normos, padaugéti trombocity, ypa¢ jei vaistinio
preparato leidZiama j vena. Toliau gydant tai iSnyksta. Todél patartina per pirmasias 8 gydymo
savaites reguliariai nustatinéti trombocity skaiciy.

Hemoglobino koncentracija

Pacientams, sergantiems létiniu inksty funkcijos nepakankamumu, palaikomoji hemoglobino
koncentracija turi biiti ne didesné nei virSutiné siektinos hemoglobino koncentracijos riba, kuri
rekomenduojama 4.2 skyriuje. Kai klinikiniy tyrimy metu ESV buvo vartojami siekiant, kad
hemoglobino biity daugiau nei 12 g/dl (7,45 mmol/l), pastebéta padidéjusi pacienty mirties, taip pat
sunkiy $irdies ir kraujagysliy funkcijos sutrikimy ar smegeny kraujagysliy reiskiniy, jskaitant insulta,
rizika.

Hemoglobino koncentracijai padidéjus vir§ lygmens, buitino anemijos simptomams kontroliuoti ir

neparodé.

Neisnesiotiems kiidikiams trombocity gali Siek tiek padaugeéti, ypac iki 12 — 14 gyvenimo dienos, todél
jiems trombocity skaiCiy reikia tirti reguliariai.

Poveikis naviko augimui
Epoetinai yra augimo faktoriai, kurie pirmiausiai stimuliuoja eritrocity gaminimgsi. Eritropoetino
receptoriai gali pasireik$ti ant jvairiy naviky lgsteliy pavirSiaus. Kelia susiripinimg klausimas, ar
epoetinai, kaip ir visi augimo faktoriai, negaléty stimuliuoti naviky augimo. Keliy kontroliuojamy
tyrimy metu nejrodyta, kad epoetinai pailginty bendro i§gyvenamumo trukm¢ arba sumazinty naviko
progresavimo rizika pacientams, kuriems yra su naviku susijusi anemija. Kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy metu, kai vartota NeoRecormon ir kity ESV, jrodyta, kad:
- kai vaistinio preparato vartota siekiant, kad hemoglobino koncentracija biity didesné nei
14 g/dl (8,69 mmol/l), isplitusiu galvos ir kaklo véziu sergantiems pacientams, kuriems
taikoma radioterapija, laikas iki naviko progresavimo sutrumpéjo;
- kai vaistinio preparato vartota siekiant, kad hemoglobino koncentracija buty 12 - 14 g/dl
(7,45 - 8,69 mmol/l), sergan¢iy metastazavusiu kriities véziu pacienty, kuriems
taikoma chemoterapija, bendras i§gyvenamumas sutrumpéjo ir dél ligos progresavimo per
4 ménesius miré daugiau pacienty;




- kai vaistinio preparato vartota siekiant, kad hemoglobino koncentracija bty 12 g/dI
(7,45 mmol/l), sergantiems aktyvia piktybine liga pacientams, kuriems nebuvo taikoma
nei chemoterapija, nei radioterapija, padidéjo mirties rizika. Siems pacientams EAP neskirtini.

Remiantis auks¢iau pateikta informacija, kai kuriy klinikiniy aplinkybiy atvejais véziu serganciyjy
anemijai gydyti pirmenybé turi bti teikiama kraujo perpylimui. Atsizvelgiant j specifing kliniking
situacija, sprendimas vartoti rekombinacinius eritropoetinus turi remtis naudos ir rizikos jvertinimu,
asmeniskai dalyvaujant pacientui. Veiksniai, kuriuos biitina apsvarstyti §io vertinimo metu — tai naviko
tipas ir jo stadija, anemijos sunkumas, isgyvenimo trukmé, aplinka, kurioje pacientas yra gydomas ir
kam pacientas teikia pirmenybe (Zr. 5.1 skyriy).

Galimas kraujosptidZio padidéjimas, kuris gali biiti gydomas Vaistiniais preparatais. Todél
rekomenduojama kontroliuoti kraujospiidj, ypa¢ pradinés véziu serganciy pacienty gydymo fazés
metu.

Sergantiems véziu pacientams taip pat reikia reguliariai tirti trombocity skai¢iy ir hemoglobino
koncentracija.

Pacientams, dalyvaujantiems autologinio kraujo donacijos programoje, gali padidéti trombocity
skaiCius, dazniausiai i§likdamas normos ribose. D¢l to rekomenduojama $iy pacienty trombocity
skai€iy tirti maZziausiai kartg per savaite. Jeigu trombocity esti daugiau kaip 150x10%1 arba trombocity
padaugéja vir§ normos riby, gydyma NeoRecormon Vvaistiniu preparatu reikia nutraukti.

Negalima atmesti galimos eritropoetino sukeltos retinopatijos rizikos neisnesiotiems kidikiams, todél
reikia laikytis atsargumo priemoniy, ir sprendimas gydyti neiSneSiotg kiidikj ktudikj turi bati pasvertas
atsizvelgiant j galimg tokio gydymo naudg ir rizikg bei kity turimy alternatyvy galimybes.

Sergantiems létiniu inksty funkcijos nepakankamumu pacientams, kuriems NeoRecormon vartojimo
metu padidéja eritrocity maseés turis, atlieckant hemodialize¢ daznai reikia didinti heparino dozg. Jei
heparino doz¢ nepakankama, gali uzsikimsti dializés sistema.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriems gresia kraujagysliy jungties (Sunto)
tromboze, reikia atlikti ankstyva Sunto patikrinimg ir trombozés profilaktikai skirti, pvz., acetilsalicilo
rugsties.

Skiriant NeoRecormon, reikia reguliariai tirti kalio ir fosfaty koncentracijas serume. Buvo pranesimuy,
kad keliems NeoRecormon vartojusiems pacientams, kuriems buvo uremija, padid¢jo kalio
koncentracija, nors prieZastinis rySys nenustatytas. Jei nustatoma padidéjusi arba kylanti kalio
koncentracija, reikéty apsvarstyti — gal, kol $i koncentracija nebus sunorminta, nebevartoti
NeoRecormon.

Kai NeoRecormon vartojama pagal autologinio kraujo donacijos programa, privalu i§ principo laikytis
oficialiy kraujo émimo rekomendacijy, ypac:
- imti kraujo tik i$ ty pacienty, kuriy hematokrito rodmuo > 33 % (hemoglobino > 11 g/dl
[6,83 mmol/l]);
- bitinas ypatingas atsargumas, kai pacienty kiino svoris mazesnis nei 50 Kg;
- vienu metu imamas kraujo tiiris turéty biti ne didesnis kaip apie 12 % apskaiciuoto §io paciento
kraujo turio.
Gydymas turéty buti skiriamas pacientams, kuriems, kaip manoma, vertinant homologinio kraujo
perpylimo pavojaus ir naudos santykij, ypa¢ svarbu i§vengti homologinio kraujo perpylimo.

PiktnaudZiavimas
Sveikiems zmonéms pikthaudZiaujant vaistiniu preparatu, gali pernelyg padidéti hematokrito rodmuo.
Tai gali sukelti gyvybei grésmingy Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos komplikacijy.




Pagalbinés medZziagos

Viename NeoRecormon uZpildytame Svirkste yra iki 0,3 mg pagalbinés medziagos fenilalanino. Tai
reikéty turéti omenyje, kai vaistinis preparatas skiriamas pacientams, kurie serga sunkiomis
fenilketonurijos formomis.

Sio vaistinio preparato viename uZpildytame $virkste yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis
beveik neturi reikSmés.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra polisorbato 20 (0,034 mg $virkste, kurio nominalusis tiris yra
0,3 ml ir 0,063 mg svirkste, kurio nominalusis tiiris yra 0,6 ml). Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

nerodo.
Eksperimentais su gyviinais nustatyta, kad epoetinas beta citostatiniy vaistiniy prepraty, pvz.,
etopozido, cisplatinos, ciklofosfamido ir fluorouracilo, mielotoksiskumo nedidina.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Klinikiniy duomeny apie epoetino beta vartojima néstumo metu néra.
Néscioms moterims skirti reikia atsargiai.

Zindymas

Néra Zinoma ar epoetinas beta iSsiskiria su motinos pienu. Sprendimas testi ar nutraukti Zindyma arba

gydymo naudg moteriai.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néstumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, jaunikliy atsivedimui ar jy vystymuisi po atsivedimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neorecormon gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis 1 725 pacienty klinikiniy tyrimy rezultatais, manoma, kad apie 8 % NeoRecormon
vartojané¢iy pacienty kils nepageidaujamy reakcijy.

Anemija sergantys pacientai, kuriems yra létinis inksty funkcijos nepakankamumas

Dazniausia nepageidaujama reakcija vartojant NeoRecormon — tai padidéjes kraujosptidis ar
sustipréjusi jau esanti hipertenzija, ypa¢ tuomet, kai greitai did¢ja hematokrito rodmuo (zr. 4.4 skyriy).
Hipertenziné kriz¢, lydima j encefalopatija panasiy simptomy (pvz., galvos skausmo ir suglumimo
biisenos, jutimo ir judéjimo sutrikimy — pradedant sutrikusia kalba ar eisena iki toniniy ir kloniniy
traukuliy), taip pat gali pasitaikyti pavieniams pacientams, kuriy kraujospiidis $iaip buvo normalus ar
mazas (Zr. 4.4 skyriy).

Galimos Sunty trombozés, ypa¢ pacientams, kurie linke j hipotenzijg, arba tiems, kuriy veny ir arterijy
fistulés pazeistos komplikacijy (pvz., stenoziy, aneurizmy) (zr. 4.4 skyriy). Pastebéta, kad dazniausiai,
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didéjant hematokrito rodmeniui, tuo pat metu serume mazéja feritino (Zr. 4.4 skyriy). Be to, pavieniais
atvejais serume laikinai padaugéjo kalio ir fosfaty (zr. 4.4 skyriy).

Gydant NeoRecormon yra pastebéti pavieniai atvejai, kai neutralizuojantys antieritropoetino antikiinai
sukélé grynaja eritropoezés lasteliy aplazija (GELA). Tuo atveju, kai diagnozuojama antieritropoetino
antiktiny sukelta GELA, gydyma NeoRecormon Vvaistiniu preparatu bitina nutraukti ir pacientams
negalima skirti kito eritropoeze¢ aktyvinancio baltymo (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardintos 1 lenteléje zemiau.

Veéziu sergantys pacientai
Su gydymu epoetinu beta susijes galvos skausmas ir hipertenzija, kuriuos galima gydyti vaistiniais
preparatais, pasitaiko daznai (Zr. 4.4 skyriy).

Kai kuriems pacientams nustatoma sumazéjusi gelezies koncentracija serume (Zr. 4.4 skyriy).

kontrolinés grupés negydomais arba vartojusiais placebo pacientais, dazniau atsirado tromboemboliniy
rei§kiniy. Jy buvo 7 % NeoRecormon gydyty pacienty, palyginti su 4 % kontrolinés grupés pacienty;
jokio su tuo susijusio padidéjusio mirStamumo nuo tromboemboliniy reiskiniy, palyginti su kontrole,
nebuvo.

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardintos 2 lenteléje zemiau.

Kai pacientai dalyvauja autologinio kraujo donacijos programoje

Autologinio kraujo donacijos programoje dalyvavusiems pacientams, Siek tiek dazniau buvo pastebéta
tromboemboliniy reiskiniy. Taciau Siy pokyciy priezastinis rySys su NeoRecormon vartojimu
nenustatytas.

Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu NeoRecormon vaistiniu preparatu gydytiems pacientams,
palyginti su kontroline grupe, laikina gelezies stoka buvo rySkesné (Zr. 4.4 skyriy).
Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardintos 3 lentel¢je Zemiau.

Vartojant epoetino yra pastebéta sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy (SONR), jskaitant Stevens-
Johnson sindroma (SJS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN), kurios gali biiti pavojingos gyvybei
arba nulemti mirtj (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lentelése

Nepageidaujamos reakcijos yra i$vardintos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznio
kategorijas:

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos j} NeoRecormon,
pasireiskusios létine inksty liga sirgusiems pacientams

Organy sistemy klasé Nepageidaujama Daznis
reakcija j vaistinj
preparata
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija DaZnas
Hipertenziné krizé NedaZnas
Nervy sistemos sutrikimai | Galvos skausmas DaZnas
Kraujo ir limfinés sistemos | Sunto trombozé Retas
sutrikimai Trombocitozé Labai retas

2 lentelé. Kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos j} NeoRecormon,
pasireiskusios véziu sirgusiems pacientams
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Organy sistemy klasé Nepageidaujama Daznis
reakcija j vaistinj
preparata
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija DaZnas
Kraujo ir limfinés sistemos | Tromboembolinis DaZnas
sutrikimai reiSkinys
Nervy sistemos sutrikimai | Galvos skausmas DaZnas

3 lentelé. Kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos | NeoRecormon,
pasireiSkusios autologinio kraujo donacijos programoje dalyvavusiems pacientams

Organy sistemy klasé Nepageidaujama Daznis
reakcija j vaistinj
preparata

Nervy sistemos sutrikimai | Galvos skausmas DaZnas

NeiSneSiotiems naujagimiams
Labai daZnai yra sumazéjusi feritino koncentracija serume (7r. 4.4 skyriy).

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Retai gali pasireiksti su epoetino beta vartojimu susijusiy odos reakcijy, pvz., bérimas, niezulys,
dilgéling, taip pat injekcijos vietos reakcijy. Yra pranesimy, jog labai retais atvejais kilo su gydymu
epoetinu beta susijusiy anafilaktoidiniy reakcijy. Taciau kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis
nenustatyta, kad padidéjusio jautrumo reakcijos biity padaznéjusios.

Pastebéta, kad labai retais atvejais, ypac pradéjus gydyti, pasitaiké su epoetino beta vartojimu susijusiy
panasiy j gripo simptomy, pvz., kar§¢iavimas, $al¢io krétimas, galvos, ranky ir kojy géla, bendra
negalia ir (arba) kauly skausmas. Sios reakcijos buvo silpnos arba vidutinio stiprumo ir po keliy
valandy ar dieny nurimo.

Kontroliuoty epoetino alfa ar darbepoetino alfa klinikiniy tyrimy duomenimis, insultas buvo
pastebétas daznai.

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.

4.9 Perdozavimas

NeoRecormon terapiné platuma labai didelé. Net kai serume esti labai didelés jo koncentracijos, jokiy
apsinuodijimo simptomy nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - antianeminis vaistas, ATC kodas — BO3XAO01.

Veikimo mechanizmas

Eritropoetinas yra glikoproteinas, kuris stimuliuoja eritrocity susidaryma i$ jy pirmtaky. Jis aktyvina
mitozes ir veikia kaip diferencijavimosi hormonas.
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Veiklioji NeoRecormon medziaga epoetinas beta pagal aminortig§éiy ir angliavandeniy sudétj yra
tapatus i§ anemija serganc¢iy pacienty Slapimo i$skirtam eritropoetinui.

Epoetino beta biologinis veiksmingumas, leidZiant jo j vena ir po oda, jrodytas atliktais tyrimais su
jvairiais gyviiny modeliais in vivo (sveikomis Ziurkémis ir ziurkémis, kurioms sukelta uremija,
pelémis, kurioms sukelta policitemija, Sunimis). Suleidus epoetino beta, padaugéja eritrocity,
hemoglobino ir retikulocity, grei¢iau inkorporuojama >Fe.

Nustatyta, kad in vitro (naudojant pelés bluznies Iasteliy kultiirg) nuo epoetino beta padidéja H —
timidino inkorporavimas j turincias branduolj eritroidines bluznies lasteles.

Zmogaus kauly &iulpy lasteliy kultiiry tyrinéjimas parodé, kad epoetinas beta specifiskai stimuliuoja
eritropoeze ir neveikia leukopoezés. Epoetino beta citotoksinio poveikio kauly ¢iulpams ar zmogaus
odos lgsteléms neaptikta.

Po vienkartinés epoetino beta dozés suleidimo jokio poveikio peliy elgsenai ar lokomotoriniam jy
aktyvumui, taip pat Suny kraujotakos ar kvépavimo funkcijoms nepastebéta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvave

4 038 létinj inksty funkcijos nepakankamuma turintys ir II tipo diabetu sirge nedializuojami pacientai,
kuriy hemoglobino kiekis buvo < 11 g/dl, gavo gydymg darbepoetinu alfa arba placebu tam, kad
hemoglobino kiekis padidéty iki 13 g/dl (Zr. 4.4 skyriy). Tyrimas nepasieké pagrindinio tyrimo tikslo
parodyti mirtingumo dé¢l bet kokios priezasties, sergamumo $irdies ir kraujagysliy sistemos ligomis ar
sergamumo galutinés stadijos inksty liga (GSIL) pavojaus sumazéjima. Klinikinio tyrimo sudétinés
vertinamosios baigties atskiry komponenty analizé parodé sekanéius SS (95 % PI): mirties - 1,05 (0,92
—1,21), insulto - 1,92 (1,38 — 2,68), stazinio Sirdies nepakankamumo (SSN) - 0,89 (0,74 -1,08),
miokardo infarkto (MI) - 0,96 (0,75 - 1,23), hospitalizacijos dél miokardo iSemijos - 0,84 (0,55 —
1,27), GSIL- 1,02 (0,87 - 1,18).

Yra atliktos EAP klinikiniy tyrimy metu gauty duomeny apie LIN sergancius pacientus (dializuojami,
nedializuojami, sergantys cukriniu diabetu arba juo nesergantys) kaupiamosios post-hoc analizés. Su
didesnémis sukauptosiomis EAP dozémis susijusiy mirtingumo nuo visy priezasciy, Sirdies ir
kraujagysliy sistemos bei galvos smegeny kraujagysliy reiskiniy rizikos jver¢iy didéjimo tendencija
buvo stebéta nepriklausomai nuo cukrinio diabeto arba dializés buklés (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Eritropoetinas yra augimo faktorius, kuris pirmiausiai stimuliuoja eritrocity gaminimasi. Eritropoetino
receptoriy gali atsirasti ant jvairiy naviky lasteliy pavirSiaus.

ISgyvenamumas ir naviko progresavimas buvo tiriami penkiy dideliy kontroliuojamy tyrimy metu, kai
i$ viso tirta 2 833 pacientai, keturi tyrimai buvo dvigubai akli, placebo kontroliuojami ir vienas atviras
tyrimas. | 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 rekombinaciniu Zmogaus eritropoetinu, ir kontroliniy grupiy
pacienty bendras iSgyvenamumas nesiskyré. Keturiy placebo kontroliuojamy tyrimy metu bendro
iSgyvenamumo rizikos santykis svyravo nuo 1,25 iki 2,47 kontroliniy grupiy naudai. Sie tyrimai
parodé, kad, palyginti su kontrole, tarp pacienty, kuriy anemija susijusi su jvairiomis daznomis véZzio
rusimis ir kurie gydyti rekombinaciniu Zmogaus eritropoetinu, i§rySkéjo pastovus, neisaiskintas,
statistiS$kai reik§mingas padidéjes mir§tamumas. Pacienty, kurie gydyti rekombinaciniu Zmogaus
eritropoetinu, ir kontroliniy grupiy pacienty bendro i§gyvenamumo rezultato, nustatyto iy tyrimy
metu, negalima patenkinamai paaiskinti tromboziy ir tarpusavyje susijusiy komplikacijy daznio
skirtumais.

Individualiy paciento duomeny metaanalize, nagrinéjusi visy 12 kontroliuojamy klinikiniy tyrimy,
vykdomy su NeoRecormon vaistiniu preparatu, duomenis apie véziu ir anemija sergancius pacientus
(n=2 301), parodé¢, kad apytikriai apskai¢iuotas iSgyvenamumo bendras rizikos santykio

laipsnis — 1,13 kontrolés naudai (95 % PI: 0,87-1,46). Pacientams, kuriy pradiné hemoglobino
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koncentracija < 10 g/dl (n=899), apytikriai apskaiciuotas i§gyvenamumo rizikos santykis buvo 0,98
(95 % PI: 0,68-1,40). Padidéjusi tromboemboliniy reiskiniy atitinkama rizika buvo pastebéta visoje
populiacijoje (RS 1,62, esant 95 % PI: 1,13-2,31).

Taip pat atlikta kiekvieno paciento duomeny analizé, surinkus duomenis apie daugiau kaip 13 900
véziu serganciy pacienty (kuriems buvo skiriama chemoterapija, radioterapija, chemoradioterapija
arba kuriems nebuvo skiriamas joks gydymas), dalyvavusiy 53 kontroliuojamuose klinikiniuose
tyrimuose, kuriy metu ligoniams buvo skiriama keletas epoetiny. Bendrojo iSgyvenamumo duomeny
metaanalizé parodé, kad apytikriai apskaiCiuotas rizikos santykis buvo 1,06 kontroliniy grupiy
pacienty naudai (95 % PI: 1,00-1,12; 53 tyrimai ir 13 933 pacientai), o véziu sergantiems pacientams,
kuriems buvo skiriama chemoterapija, bendrojo iSgyvenamumo rizikos santykis buvo 1,04 (95 % PlI:
0,97-1,11; 38 tyrimai ir 10 441 pacientai). Metaanalizés rezultatai taip pat parodé pastovig reikSmingai
padidéjusia santyking tromboemboliniy reiskiniy rizikg véZziu sergantiems pacientams, kurie gydomi
rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu (Zr. 4.4 skyriy).

Gydant rHuEPO, labai retai atsirado jj neutralizuojanéiy anti-eritropoetininiy antikiiny su gryna
eritropoezés lasteliy aplazija (GELA) arba be jos.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Tyrinéjant vaistinio preparato farmakokinetikg sveiky savanoriy ir uremija serganciy pacienty
organizme nustatyta, kad suleisto j veng epoetino beta pusinés eliminacijos periodas yra nuo 4 iki 12
valandy, o pasiskirstymo tiris atitinka 1 — 2 plazmos turius. Tokiy pat rezultaty gauta atliekant
eksperimentus su sveikomis ziurkémis ir ziurkémis, kurioms sukelta uremija.

Suleidus po oda epoetino beta pacientams, kuriems yra uremija, dél ilgiau trunkanéios absorbcijos
serume susidaro vaistinio preparato koncentracijos plato (koncentracija stabilizuojasi); sprendZiant
pagal ja, didziausia koncentracija esti vidutiniskai po 12-28 valandy. Galutinis pusinés eliminacijos
periodas trunka ilgiau negu leidziant vaistinio preparato j veng — vidutini§kai 13-28 valandas.

Suleidus epoetino beta po oda, jo biologinis jsisavinimas sudaro 23 - 42 % to, kuris esti, kai vaistinio
preparato suleidziama j vena.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy neklinikiniy farmakologinio saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio ir
toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zzmogui Vvaistinis
preparatas nekelia. KancerogeniSskumo tyrimai, duodant peléms homologinio eritropoetino, jokiy
galimo proliferacinio ar kancerogeninio poveikio pozymiy neatskleidé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Slapalas

natrio chloridas

polisorbatas 20

natrio divandenilio fosfatas dihidratas
dinatrio fosfatas dodekahidratas
kalcio chloridas dihidratas
glicinas

L-leucinas

L-izoleucinas

L-treoninas

L-glutamo rugstis
L-fenilalaninas
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injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Uzpildyta $virkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Kai vartojama ambulatoriskai, pacientas tik kartg gali iSimti vaistinj preparatg i$ Saldytuvo ir laikyti
kambario temperatiiroje (ne didesnéje kaip 25 °C) iki 3 dieny.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

UZpildytas 3virkstas (I klasés stiklo), turintis smaigalio dangtelj ir stimoklio fiksatoriy (teflonuotos
gumos).

NeoRecormon 500 TV, NeoRecormon 2 000 TV, NeoRecormon 3 000 TV, NeoRecormon 4 000 TV,
NeoRecormon 5 000 TV ir NeoRecormon 6 000 TV injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste:
kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,3 ml tirpalo.

NeoRecormon 10 000 TV, NeoRecormon 20 000 TV ir NeoRecormon 30 000 TV injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste: kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml tirpalo.

NeoRecormon yra tiekiamas $iy dydziy pakuotémis:

NeoRecormon 500 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
1 uZpildytas Svirkstas kartu su 1 adata (30G1/2) arba 6 uzpildyti Svirkstai kartu su 6 adatomis
(30G1/2).

NeoRecormon 2 000 TV, NeoRecormon 3 000 TV, NeoRecormon 4 000 TV, NeoRecormon

5000 TV, NeoRecormon 6 000 TV, NeoRecormon 10 000 TV ir NeoRecormon 20 000 TV injekcinis
tirpalas uzpildytame Svirkste

1 uZpildytas Svirkstas kartu su 1 adata (27G1/2) arba

6 uzpildyti Svirkstai kartu su 6 adatomis (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas kartu su 1 adata (27G1/2) arba
4 uzpildyti Svirkstai kartu su 4 adatomis (27G1/2).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pirmiausia reikia nusiplauti rankas!

1. ISimti vieng $virksta i§ pakuotés ir pazilréti, ar tirpalas — skaidrus, bespalvis, ar jame nesimato
plaukiojanciy daleliy. Nuimti $virksto dangelj.

2. Paimti i$ pakuotés vieng adatg, uzmauti jg ant Svirksto ir pasalinti adatos gaubtelj.

3. Laikant $virksta vertikaliai ir §velniai stumiant stimoklj, i$ Svirksto ir adatos pasalinti org.
Stumti stimoklj tol, kol $virkste liks nurodyta NeoRecormon dozé.
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4, Spiritu suvilgytu tamponu nuvalyti injekcijos vietos odg. Nyk§éiu ir smiliumi suimti odos klostg.
Suémus $virkSto korpusg arti adatos, staigiai ir tvirtai smeigti adatg j odos kloste. Suleisti
NeoRecormon tirpalg. Greitai iStraukti adatg ir injekcijos vietg prispausti sausu, steriliu
tamponu.

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. liepos 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. birzZelio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Vokietija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama 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:

. pareikalavus Europos vaisty agenttirai,

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

etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 500 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 500 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 500 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas, L-
izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo raigstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 adata (30G1/2)
6 uZpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 6 adatos (30G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/025 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/026 6 uZpildyti Svirkstai

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 500 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 500 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 500 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 2000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 2 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 2 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, L-glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildytg Svirkstg 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

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/029 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/030 6 uZpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 2 000 TV

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

ETIKETES 2000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 2 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 3000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 3 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 3 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/031 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/032 6 uZpildyti Svirkstai

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 3 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 3000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 3 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 4000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 4 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 4 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildytg Svirkstg 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

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/041 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/042 6 uzpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 4 000 TV

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

ETIKETES 4000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 4 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 5000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 5 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 5 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytam Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/033 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/034 6 uzpildyti Svirkstai

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 5 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 5000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 5 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 6000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 6 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 6 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,3 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,3 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/043 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/044 6 uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 6 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 6 000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 6 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 10 000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 10 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 10 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,6 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,6 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/035 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/036 6 uZpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 10000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 10 000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 10 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 20 000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 20 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 20 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,6 ml) ir 1 adata (27G1/2)
6 uzpildyti Svirkstai (0,6 ml) ir 6 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
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 SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/037 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/038 6 uZpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 20 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 20 000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 20 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 30 000 TV UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoRecormon 30 000 TV injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
epoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 uZpildytame Svirkste yra 30 000 TV epoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

1 uZpildytame Svirkste yra: Slapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio fosfatas
dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas, L-leucinas,
L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo rtgstis, L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo.

Vaistiniame preparate yra fenilalanino ir natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas (0,6 ml) ir 1 adata (27G1/2)
4 uzpildyti Svirkstai (0,6 ml) ir 4 adatos (27G1/2)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli
Leisti po oda arba j veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/031/045 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/97/031/046 4 uZpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

neorecormon 30 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES 30 000 TV UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoRecormon 30 000 TV injekcinis tirpalas
epoetinas beta
Leistii. v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NeoRecormon 500 TV
NeoRecormon 2 000 TV
NeoRecormon 3 000 TV
NeoRecormon 4 000 TV
NeoRecormon 5000 TV
NeoRecormon 6 000 TV
NeoRecormon 10 000 TV
NeoRecormon 20 000 TV
NeoRecormon 30 000 TV

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas beta

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

° Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

° Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

° Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra NeoRecormon ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant NeoRecormon
Kaip vartoti NeoRecormon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti NeoRecormon

Pakuotés turinys ir Kita informacija

oarwNE

1. Kas yra NeoRecormon ir kam jis vartojamas

Sis NeoRecormon preparatas yra skaidrus, bespalvis tirpalas, skirtas vartoti po oda arba j vena.
Siame vaiste yra hormono, vadinamojo epoetino beta, kuris aktyvina raudonyjy kraujo kiineliy
gaminimasi. Epoetinas beta gaminamas specializuotos geny technologijos biidu ir veikia tiksliai taip
pat, kaip natiiralus hormonas eritropoetinas.

Jeigu Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

NeoRecormon yra skirtas tik:

° Dializuojamy ar dar nedializuojamy pacienty simptominei anemijai, kurig sukélé létiné
inksty liga (inkstinei anemijai), gydyti.

° NeiSnesioty kadikiy (750 - 1500 g svorio ir gimusiy iki 34 néStumo savaiciy) anemijos
profilaktikai.

° Suaugusiy pacienty, sergan¢iy véziu ir gydomy chemoterapiniais vaistais, simptominei
anemijai gydyti.

. Pacientams, kurie prie§ operacija duoda savo kraujo, gydyti. Epoetino beta injekcijos
padidins kraujo kiekj, kurj bus galima paimti prie§ operacijg ir operacijos metu ar po jos vél
suleisti tam paciam pacientui (autologiné kraujo transfuzija).
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant NeoRecormon

NeoRecormon vartoti draudziama:
° jeigu yra alergija epoetinui beta arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje),
jeigu jusy kraujospiudis pakites ir blogai kontroliuojamas,
jeigu bus imama Jiisy kraujo pries operacija ir:
° per paskutinj ménesj prie$ gydyma Jus buvo istikes miokardo infarktas ar insultas,
° sergate nestabilia kriitinés angina - iS naujo atsiranda arba stipréja kriitinés skausmas,
. gresia kraujo kreSuliy susidarymas venose (giliyjy veny trombozé) - pvz., jeigu buvo
susidare kraujo kreSuliy anksc¢iau.
Jeigu bet kuris $iy draudimy Jums tinka ar galéty biti taikomas, pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami gydyma NeoRecormon.

° jeigu Jiisy vaikg reikia gydyti NeoRecormon, jiisy vaikas bus nuolat tikrinamas dél galimy
nepageidaujamy reiskiniy jo akims,

jeigu sergate anemija, kuri gydant epoetinu negeréja,

jeigu yra Kkai kuriy B grupés vitaminy (folio rigsties ar vitamino B12) stoka,

jeigu Jasy kraujyje yra labai didelé aliuminio koncentracija,

jeigu padidéjes trombocity skaicius kraujyje,

jeigu sergate létine kepeny liga,

jeigu sergate epilepsija,

jeigu anksciau, gydant bet kuria eritropoetine medziaga, atsirado antikiiny prie§
eritropoeting ir gryna raudonyjy kraujo kiineliy aplazija (sumazéjusi arba iSvis sustojusi
raudonyjy kraujo kiineliy gamyba). Siuo atveju NeoRecormon turétuméte nevartoti.

Specialiy atsargumo priemoniuy reikia vartojant kitus vaistus, kurie stimuliuoja raudonuju
kraujo kiineliy gamyba

NeoRecormon priklauso vaisty grupei, kurie stimuliuoja raudonyjy kraujo kiineliy gamybg, panasiai
kaip nattiralus Zzmogaus baltymas eritropoetinas. Jusy gydytojas visada uzfiksuos tiksly vaisto, kurj Jus
vartojate, pavadinima.

Gydant epoetinu yra pastebéta sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy (SONR), jskaitant Stevens-
Johnson sindromga (SJS) ir toksing epidermio nekrolize¢ (TEN).

IS pradziy SJS / TEN gali atrodyti kaip liemens srityje atsirade rausvos spalvos j taikinj panasis
taSkeliai ar apskritos déemés, daznai jy centre buina paslés. Be to, burnoje, gerkléje, nosyje, lyties
organy ar akiy gleivingje (raudonos ir patinusios akys) gali atsirasti opeliy. Prie$ atsirandant Siems
sunkiems odos bérimams daznai pasireiskia kar§¢iavimas ir arba gripo simptomai. Sie ibérimai gali
progresuoti iki placiai iSplitusio odos lupimosi ir gyvybei pavojingy komplikacijy.

Jeigu pasireiské sunkus iSbérimas ar kitas IS minéty odos simptomy, NeoRecormon vartojima
nutraukite ir kreipkités j savo gydytoja arba nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Specialus jspéjimas:
Gydymo NeoRecormon metu

Jeigu sergate létine inksty liga, ypac jeigu Jusy atsakas | NeoRecormon néra tinkamas, gydytojas
patikrins Jums paskirta NeoRecormon doze, kadangi nuolatinis NeoRecormon dozés didinimas, jeigu
Jus nereaguojate | gydyma, gali sukelti Sirdies arba kraujagysliy veiklos sutrikimo pavojy bei
padidinti miokardo infarkto, insulto ir mirties pavojy.

Jeigu sergate véziu, NeoRecormon gali veikti kaip kraujo kiineliy augimo faktorius ir kai kuriomis

salygomis gali nepalankiai paveikti vézio eigg. Atsizvelgiant j Jasy sveikatos bukle, kraujo perpylimas
gali bati naudingesnis. PraSom apie tai pasitarti su savo gydytoju.
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Jeigu sergate nefroskleroze, bet dializé dar neatliekama, gydytojas nuspres, ar §is gydymas Jums tinka,
nes niekas negali tvirtai teigti, kad nepradés greiciau blogéti inksty liga.

Jiisy gydytojas gali reguliariai tirti Jiisy kraujq, kad nustatyty:

. kalio koncentracija. Jeigu kalio koncentracija didelé arba didéja, gydytojas gali i$ naujo
perzitréti Jisy gydyma.
° trombocity skai¢iy. Gydant eritropoetinu trombocity skaicius gali Siek tiek arba vidutiniSkai

padidéti ir dél to gali atsirasti kraujo kreséjimo pokyciy.

Jeigu sergate inksty liga ir esate hemodializuojamas, gydytojas gali Jums pakeisti heparino doze. Tai
turéty padéti iSvengti dializés sistemos vamzdeliy uzsikim§imo.

Jeigu sergate inksty liga, esate hemodializuojamas ir Jums gresia kraujagysliy jungties (Sunto)
trombozé, Sunte (jungtyje, naudojamoje prijungimui prie dializés sistemos) gali susidaryti kresuliy.

Gydytojas gali Jums paskirti acetilsalicilo riigsties arba pakeisti §j Sunta.

Jeigu Jis pries operacijq duodate savo kraujo, gydytojui reikés:

. patikrinti, ar galite duoti kraujo, ypac jei Jiisy svoris mazesnis nei 50 kg,
. patikrinti, ar kraujyje yra pakankamas raudonyjy kraujo kiineliy kiekis (hemoglobino ne maZiau
kaip 11 g/dI),

. jsitikinti, kad vienu kartu biity paimta tik 12 % Jusy kraujo.

NepiktnaudZiaukite NeoRecormon
Sveikiems zmonéms piktnaudziaujant NeoRecormon, gali padaugéti kraujo kiineliy ir dél to sutirsteéti
kraujas. Tai gali sukelti gyvybei grésmingy Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos komplikacijy.

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

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

NeoRecormon vartojimo né$¢ioms moterims arba moterims, kurios kriitimi maitina kiidikj, patirties
turima mazai. Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kad NeoRecormon bloginty gyviiny vaisinguma, jrodymy negauta. Galimas pavojus Zmogui néra
ZlInomas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jokio poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebéta.

NeoRecormon sudétyje yra fenilalanino
Sio vaisto sudétyje yra fenilalanino. Jis gali buti Zalingas zmonéms, kurie serga fenilketonurija.
Jeigu Jus sergate fenilketonurija, apie gydyma NeoRecormon preparatu pasitarkite su savo gydytoju.

NeoRecormon sudétyje yra natrio
Vienoje $io vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg)natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

NeoRecormon sudétyje yra polisorbato
Sio vaisto sudétyje yra polisorbato 20 (0,034 mg $virkste, kurio nominalusis tris yra 0,3 ml ir

0,063 mg §virkste, kurio nominalusis tiris yra 0,6 ml). Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jis esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti NeoRecormon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.
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Norédamas kontroliuoti Jasy anemijos simptomus, gydytojas paskirs maziausig veiksmingg dozg.

Jeigu pakankamai nereaguosite j gydyma NeoRecormon, gydytojas patikrins dozg ir pasakys Jums, ar
reikia keisti NeoRecormon dozes.

Gydyma NeoRecormon privaloma pradéti gydytojui priziarint. Kitas injekcijas gali suleisti Jasy
gydytojas arba, kai to iSmoksite, NeoRecormon galite susileisti Jas pats (Zr. Sio lapelio pabaigoje
pateiktas instrukcijas).

NeoRecormon gali buti leidZiamas po oda pilvo, ranky ar §launy srityje arba j vena. Jisy gydytojas
nuspres, kuris biidas Jums geriausiai tinka.

Norédamas stebéti, kaip anemija reaguoja j gydyma, Jasy gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus ir
nustatys hemoglobino kiekj.

NeoRecormon dozavimas

NeoRecormon dozé priklauso nuo Jusy ligos eigos, injekavimo buido (po oda ar j veng) ir kiino svorio.
Gydytojas apskai¢iuos Jums tinkamg doze¢. Norédamas kontroliuoti anemijos simptomus, Jisy
gydytojas paskirs maziausia veiksminga doze.

Jeigu atsakas | gydyma NeoRecormon bus nepakankamas, Jiisy gydytojas patikrins dozg ir pasakys, ar
Jums reikia NeoRecormon doze pakeisti.

o Simptominé anemija dél 1étinés inksty ligos

Vaisto vartojama po oda arba j vena. Jeigu tirpalas leidZiamas j vena, jj reikia suleisti mazdaug per
2 minutes, pvz., dializuojamiems pacientams bus suleidziama per arterijos ir venos fistule baigus
dialize.

Nedializuojamiems pacientams paprastai vaisto leidZiama po oda.

Skiriamos dvi gydymo NeoRecormon preparatu stadijos:

a)  Anemijos koregavimas

Vartojant po oda pradiné dozé vienos injekcijos metu yra po 20 TV kiekvienam kg Jusy kiino
svorio; ji leidziama tris kartus per savaite.

Po 4 savailiy gydytojas atliks tyrimus ir, jeigu reakcija j gydyma yra nepakankama, dozé gali biti
padidinta iki 40 TV/ kg vienos injekcijos metu, leidZiant tris kartus per savaitg. Jei reikia, kas ménesj
gydytojas gali toliau didinti doze.

Savaités dozé taip pat gali buti dalijama j kasdienes dozes.

Vartojant j vena pradiné dozé vienos injekcijos metu yra po 40 TV kiekvienam Jisy kiino svorio kg;
ji leidZiama tris kartus per savaite.

Po 4 savaiciy gydytojas atliks tyrimus ir, jeigu reakcija ] gydymg yra nepakankama, dozé Jums gali
buti padidinta iki 80 TV/ kg tris kartus per savaitg. Jei reikia, kas ménesj gydytojas gali toliau didinti
doze.

Vartojant vaista abiem biuidais, dozé per savaite turéty biiti ne didesné kaip 720 TV kiekvienam Jiisy
kiino masés kilogramui.

b) Raudonyjuy kraujo kiineliy pakankamo Kkiekio palaikymas

Palaikomoji dozé: kai tik Jusy raudonyjy kraujo kiineliy kiekis tampa toks, kokio laukiama, anemijai
koreguoti vartota dozé sumazinama perpus. Savaités doz¢ galima leisti kartg per savaite arba dalyti
tris ar septynias dozes. Jeigu vaisto leidZiant vieng karta per savaite Jasy raudonyjy kraujo kiineliy
kiekis yra pastovus, jo gali buti leidZiama kas dvi savaites. Siuo atveju gali prireikti doze didinti.

Kas savaite ar dvi savaites gydytojas gali tikslinti Jusy dozg, kad nustatyty individualig palaikomaja
doze.
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Vaikai pradedami gydyti, laikantis ty pa¢iy rekomendacijy. Klinikiniy tyrimy metu vaikams paprastai
reikéjo didesniy NeoRecormon doziy (kuo jaunesnis vaikas, tuo didesnés dozés).

Gydymas NeoRecormon preparatu paprastai trunka ilgai. Taciau, jei butina, bet kuriuo metu jj galima
nutraukti.

. Nei$nesioty kiuidikiy anemija
Tirpalas vartojamas po oda.
Pradiné dozé yra po 250 TV 1 kg kudikio kiino svorio vienos injekcijos metu tris kartus per savaite.

Atrodo, kad neisneSiotiems kiidikiams, kuriems, pries pradedant gydyti NeoRecormon preparatu jau
perpilta kraujo, gydymas néra toks veiksmingas, kaip kiidikiams, kuriems kraujo neperpilta.

Rekomenduojama gydymo trukmé yra 6 savaités.

. Suauge pacientai, kuriy véZys gydomas chemoterapiniais vaistais ir kuriems esti
simptominé anemija

Tirpalas leidZziamas po oda.

Jeigu Jusy hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl ar maZesné, gydytojas gali pradéti Jums skirti
NeoRecormon. Pradéjes gydyma Jisy gydytojas palaikys Jums hemoglobino koncentracija nuo 10 g/dl
iki 12 g/dl

Pradiné savaités dozé yra 30 000 TV. Savaités dozg galima leisti karta per savaite arba dalyti j 3-

7 vienkartines dozes. Gydytojas reguliariai ims Jisu kraujo tyrimams. Gydytoja(s) gali didinti ar
mazinti Jums doze arba, atsizvelgdama(s) j tyrimy rezultatus, pertraukti Jisy gydyma. Hemoglobino
koncentracija turi biti ne didesné kaip 12 g/dl.

Baigus chemoterapija, vaista dar reikia vartoti iki 4 savaiciy.

Savaités vaisto dozé turi biiti ne didesné kaip 60 000 TV.

. Pacientai, kurie pries operacija duoda savo kraujo

Tirpalas per 2 minutes suleidziamas j veng arba leidZiamas po oda.

NeoRecormon dozé priklauso nuo Jisy biiklés, raudonyjy kraujo kiineliy kiekio ir prie§ operacija
duodamo kraujo kiekio.

Jasy gydytojo apskaiciuota dozé bus leidZiama du kartus per savaite 4 savaites. Duodant kraujo,
Neorecormon Jums bus leidZiama baigus kraujo davima.

Dozé turéty buti ne didesné
° kai vartojama j veng: 1 600 TV kiekvienam Jasy kiino svorio kg per savaite,
° kai vartojama po oda: 1 200 TV kiekvienam Jisy kiino svorio kg per savaite.

Ka daryti pavartojus per didel¢ NeoRecormon doze

Nedidinkite gydytojo Jums skirtos dozés. Jei manote, kad susileidote daugiau NeoRecormon negu
reikéjo, kreipkités | savo gydytoja. Tai neturéty biiti pavojinga. Net kai esti labai didelés vaisto
koncentracijos kraujyje, jokiy apsinuodijimo pozymiy nepastebéta.

Pamirsus pavartoti NeoRecormon
Jeigu pamir3ote susileisti vaisto, arba susileidote pernelyg mazai, pasakykite savo gydytojui.

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba j vaistininka.

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

Salutinis poveikis, kuris gali pasitaikyti bet kuriam pacientui

° Daugumai pacienty (labai daZnas, gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny) sumazéja
geleZies koncentracija kraujyje. Beveik visus pacientus NeoRecormon vartojimo metu reikia
gydyti geleZies papildais.

. Retai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 1 000 asmeny) pasitaiké alerginiy arba odos
reakcijuy, tokiy kaip bérimas ar dilgéliné, niezé¢jimas arba injekcijos vietos reakcijy.
. Labai retai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i 10 000 asmenu) pasitaiké sunki alerginés

reakcijos forma, ypac¢ ka tik po injekcijos. Jg reikia tuojau pat gydyti. Jeigu atsirado nejprastas
$vokstimas ar pasidaré sunku kvépuoti; pabrinko lieZuvis, veidas ar gerklos, arba patino
injekcijos vieta; jeigu apima svaigulys ar alpulys, ar susmunkate, tuojau pat kvieskite
gydytoja.

. Labai retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmenu) pacientams atsirado j gripo
panasiu simptomu, ypa¢ gydymo pradzioje. Sie simptomai yra: kar§¢iavimas, Saltkrétys,
galvos skausmas, ranky ir kojy skausmas, kauly skausmas ir (arba) bloga bendra savijauta. Sios
reakcijos paprastai buvo silpnos arba apystiprés ir po keliy valandy ar dieny iSnyko.

. Gydant epoetinu yra pastebéta sunkiy odos isbérimy, jskaitant Stevens-Johnson sindromg ir
toksing epidermio nekrolize. Jos gali atrodyti kaip liemens srityje atsirade rausvos spalvos i
taikinj panasis taSkeliai ar apskritos déemés, daZnai jy centre baina ptslés, odos lupimasis, opelés
burnoje, gerkléje, nosyje, lyties organuose ar akyse, o pries jiems atsirandant gali pasireiksti
karS¢iavimas ir j gripa panasiis simptomai. Jeigu Jums pasireiské minéti simptomai,
NeoRecormon vartojima nutraukite ir kreipkités j savo gydytoja arba nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos. Taip pat zitrékite 2 skyriy.

Papildomas Salutinis poveikis pacientams, sergantiems létine inksty liga (inkstine anemija)

. DazZniausias Salutinis poveikis (labai daznas, gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny) -
tai padidéjes kraujospiudis, pablogéjes jau buves padidéjes kraujospiudis ir galvos
skausmai. Gydytojas reguliariai matuos Jasy kraujospiidj, ypa¢ gydymo pradzioje. Jasy
gydytojas gali padidéjusj kraujosptidj gydyti vaistais arba laikinai nutraukti gydyma
NeoRecormon preparatu.

. Tuojau pat kvieskite gydytoja, jeigu Jums atsirado galvos skausmas, ypac staigus, veriantis,
i migreng panasus galvos skausmas, suglumimas, sutriko kalba, eisena, iStiko priepuoliai
arba traukuliai. Tai gali biti labai padidéjusio kraujosptidzio (hipertenzinés krizés) poZzymiai,
net jeigu Jusy kraujospiidis paprastai yra normalus ar mazas. Tokiu atveju biitinas
neatidéliotinas gydymas.

. Jeigu turite maZa kraujospiuidj ar yra Sunto komplikaciju, jums gresia sunto trombozé
(jungtyje, naudojamoje prijungimui prie dializés sistemos susidaro kraujo kresulys).
. Labai retai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny) pacientams padidéjo kalio

arba fosfaty koncentracija kraujyje. Tai gali pagydyti Jusy gydytojas.

° Gydant eritropoetinu, jskaitant pavienius gydymo NeoRecormon preparatu atvejus, pastebéta,
kad neutralizuojantys antikiinai sukélé gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA). GELA
reiSkia, kad organizme sumaz¢jo arba i§ vis sustojo raudonyjy kraujo kiineliy gaminimasis. Dél
to atsiranda sunki anemija (maZakraujysté), kurios simptomai — hepaprastas huovargis ir
energijos stoka. Jeigu Jiisy organizmas gamina neutralizuojancius antikiinus, gydytojas liausis
Jus gydyti NeoRecormon ir nuspres, koks geriausias budas Jusy mazakraujystei  gydyti.
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Papildomas Salutinis poveikis suaugusiems pacientams, kuriy vézys gydomas chemoterapiniais

vaistais.

° Retkarciais gali padidéti kraujospiudis ir skaudéti galva. Jisy gydytojas padidéjusj
kraujospiidj gali gydyti vaistais.

° Pastebéta, kad padaugéja kraujo kresuliy.

Papildomas Salutinis poveikis pacientams, kurie pries operacija duoda savo kraujo
. Pastebéta, kad Siek tiek padaugéja kraujo kresuliy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui. Apie $alutinj 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 NeoRecormon

° Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dézutés ir etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, NeoRecormon vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

o Svirksta galima iSimti i§ $aldytuvo ir laikyti kambario temperatiiroje viena karta ne ilgiau kaip
3 dienas (bet ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje).

o Uzpildyta Svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Neorecormon sudétis

° Veiklioji medZiaga yra epoetinas beta. Viename uZpildytame Svirkste yra 500, 2 000, 3 000,

4 000, 5 000, 6 000, 10 000, 20 000 arba 30 000 TV (tarptautiniy vienety) epoetino beta / 0,3 ml
arba 0,6 ml tirpalo.

. Pagalbinés medziagos yra: §lapalas, natrio chloridas, polisorbatas 20, natrio divandenilio
fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalcio chloridas dihidratas, glicinas,
L-leucinas, L-izoleucinas, L-treoninas, L-glutamo riigstis ir L-fenilalaninas ir injekcinis vanduo
(zr. 2 skyriuje ,,NeoRecormon sudétyje yra fenilalanino ir natrio®).

NeoRecormon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

NeoRecormon yra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Bespalvis, skaidrus ar Siek tiek opalo atspalvio tirpalas.

NeoRecormon 500 TV, 2000 TV, 3000 TV,4 000 TV, 5000 TV ir 6 000 TV: kiekviename
uzpildytame Svirkste yra 0,3 ml tirpalo.

NeoRecormon 10 000 TV, 20 000 TV ir 30 000 TV: kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml
tirpalo.

NeoRecormon pakuociy dydziai
NeoRecormon 500 TV

1 uZpildytas SvirkStas ir 1 adata (30G1/2) arba
6 uzpildyti Svirkstai ir 6 adatos (30G1/2).
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NeoRecormon 2 000 TV, 3000 TV, 4 000 TV, 5000 TV, 6 000 TV, 10 000 TV ir 20 000 TV

1 uZpildytas SvirkStas ir 1 adata (27G1/2) arba
6 uZpildyti Svirkstai ir 6 adatos (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 TV
1 uZpildytas SvirkStas ir 1 adata (27G1/2) arba
4 uzpildyti Svirkstai ir 4 adatos (27G1/2).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

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

Gamintojas

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

bbarapus
Pomr Bearapus EOO/I
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAaoda, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGSa

TnA: +30 210 61 66 100
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Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88



Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0)1 47 614000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

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

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 - 21 42570 00
Romania

Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 - 1 360 26 00

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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NeoRecormon uZpildytas Svirkstas
Vartojimo instrukcija

Toliau pateiktoje instrukcijoje paaiSkinta, kaip susileisti NeoRecormon. Prie$ leisdamiesi
NeoRecormon bitinai perskaitykite, supraskite ir laikykités 8ios vartojimo instrukcijos ir pakuotés
lapelio. Jasy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas turi Jums parodyti, kaip tinkamai paruosti ir
suleisti NeoRecormon, prie$ darant tai pirmajj karta.

Nesileiskite NeoRecormon pats, kol nebasite pamokytas tai daryti. Jeigu Jums reikia daugiau
instrukcijy, pasitarkite su savo sveikatos priezitros paslaugy teikéju.

Visada laikykites visy Sioje Vartojimo instrukcijoje pateikty nurodymuy, nes jie gali skirtis nuo jisy
patirties. Si instrukcija sumazins rizika, pvz., atsitiktinai jsidurti adata, ir apsaugos nuo netinkamo
naudojimo.

NeoRecormon gali biiti vartojamas dviem biidais, todél Jusy gydytojas nuspres, kuris biidas Jums
tinka:

* Vartoti j vena (leisti j vena arba j venine prieiga), taciau tai gali atlikti tik sveikatos priezitiros
specialistai.

« Vartoti po oda (leisti po oda).

PrieS pradédami

» Nenutraukite adatos dangtelio, kol nebisite pasirengg susileisti NeoRecormon.

* Niekada neardykite Svirksto.

» Nenaudokite to paties Svirksto dar karta.

» Nenaudokite Svirkto, jeigu jis buvo nukrites ar sugadintas.

* Nepalikite svirksto be priezitiros.

» Svirksta, adata ir nepraduriama ar aStrioms atliekoms skirtg talpykle laikykite vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

» Jeigu kilty kokiy nors klausimy, susisiekite su savo sveikatos priezitiros specialistu.

Laikymo instrukcijos

* Naujus Svirkstus ir adatas laikykite gamintojo dézutéje saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
« Svirksta ir adatg saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

* NeuZzsaldykite.

» Nenaudokite Svirkto, jeigu jis buvo uzsalgs.

* Visada laikykite Svirkstg ir adatg sausai.

Injekcijai atlikti reikalingos priemonés

Pakuotéje yra:
» NeoRecormon uzpildytas Svirkstas (-ai).

Stiklo korpusas

F %danﬂ

Stamoklis Kamstis

* 27G arba 30G (priklausomai nuo vaisto stiprumo) injekciné adata su saugos skydeliu (haudojamas
paruoSimui, dozés nustatymui ir vaisto suleidimui).
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Saugos skydelis

Adatos dangtelis

Pastaba. Kiekvienoje NeoRecormon kartono dézutéje yra 1 $virkstas su 1 adata, 4 $virkstai su
4 adatomis arba 6 Svirkstai su 6 adatomis ir pakuotés lapelis.
« Vartojimo instrukcija.

Pakuotéje néra:

« 1 alkoholiu suvilgyto tampono.

* 1 sausos sterilios servetélés.

* 1 nepraduriamos arba astriy atlieky talpyklés, kuri skirta saugiai iSmesti guminj dangtelj, adatos
dangtelj ir panaudota Svirksta.

PasiruoSimas injekcijai

1. Pasirinkite gerai apSviesta, §vary, ploks¢ig darbinj pavirsiy.
« 13 Saldytuvo paimkite dézute su Svirkstu (-ais) ir adata (-omis).

2. Patikrinkite, ar kartono dézuté, perforuota juostelé priekinéje puséje ir uzplombavimas néra pazeisti.
Taip pat patikrinkite, ar tinkamumo vartoti laikas néra pragjgs.

* Nevartokite vaisto, jeigu tinkamumo laikas baigési arba jeigu kartono dézuté atrodo pazeista. Tokiu
atveju pereikite prie 20 etapo ir susisiekite su savo sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéju.

* Nevartokite vaisto, jeigu perforuota juostelé ar uzplombavimas yra pazeisti. Tokiu atveju pereikite
prie 20 etapo ir susisiekite su savo sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéju.

3. Paspaudg aplink uzplombavima esancia perforuota juostele, atidarykite dézute.

4. Tsimkite vieng $virksta i8 kartono dézutés ir vieng adatg i§ adaty dézutés. Isimdami $virkstg bukite
atsargts. Bukite tikri, kad visada laikote §virksta kaip pavaizduota paveikslélyje Zemiau.
* Norédami i$imti $virksta, neapverskite kartono dézutés dugnu aukstyn.
* Nemanipuliuokite Svirkstu, laikydami uz stimoklio arba uZ adatos dangtelio.

Pastaba. Jeigu turite dauging pakuote, likusius Svirkstus ir adatas padékite atgal j Saldytuvq.
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5. Atidziai apzitrekite Svirksta ir adata.
« Patikrinkite Svirkstg ir adata, ar jie néra kaip nors pazeisti. Jeigu $virkstas buvo nukrites ir bet kuri
jo dalis atrodo paZeista, tokio Svirksto nenaudokite.
* Patikrinkite ant §virksto ir adatos nurodyta tinkamumo laika. Nenaudokite 3virksto ir adatos,
jeigu jy tinkamumo laikas jau yra pasibaiges.
* Apzitrékite SvirkSte esantj skystj. Jis turi buti skaidrus ir bespalvis. Jeigu skystis yra drumstas,
spalvotas arba jame yra matomy daleliy, tokio $virksto nenaudokite.

6. Padékite Svirkstg ant Svaraus ir lygaus pavirsiaus.

* Palikite $virksta 30 minuciy, kad jis pats galéty susilti iki kambario temperatiiros. Kol Svirkstas

susils, adatos dangtelio nenuimkite.

* Neleiskite Svirkstui susilti per greitai.

* Jokiu buidu negreitinkite Silimo, nedékite Svirksto i mikrobangy krosnelg ar j §ilta vanden;.
Pastaba. Svirkstui nesusilus iki kambario temperatiiros, injekcija galéty biiti Jums nemaloni, o
Svirksto stiumoklj biity sunku stumti.

V==

30 min

7. Pritvirtinkite adatg prie $virksto.

* [Simkite adatg i$ lizdinés plokstelés.

* Nuo $virksto galiuko nutraukite guminj dangtelj (A).

* Nedelsdami iSmeskite §j guminj dangtelj j nepraduriama arba astrioms atliekoms skirta talpykle.
* Nelieskite Svirksto galiuko.

* Nestumkite ar netraukite stimoklio.

* Laikydami $virksta uz jo korpuso ir uzdékite adatg ant $virksto (B).

« Svelniai pasukite, kol ji galutinai prisitvirtins (C).
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Guminis dangtelis

C)

8. Palikite Svirksta ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus, kol biisite pasiruose susileisti vaisto.
9. Nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.

10. Pasirinkite injekcijos vieta.
» Rekomenduojamos injekcijos vietos yra virSutiné $launies dalis arba apatiné pilvo dalis Zemiau
bambos.
e Arciau nei 5 cm (2 coliai) bambos leisti negalima..
« Kiekvienai kitai injekcijai pasirinkite vis kitg injekcijos vieta.
« Vaisto negalima leisti j apgamus, randus, kraujosruvas arba j vietas, kuriose oda yra jautri,
raudona, kieta ar suzalota.
* Vaisto negalima leisti j veng arba j raumenis.

61



u I = Vietos injekcijai

11. Injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite jai 10 sekundziy nudzititi.
* Nuvalytos vietos nepiiskite ar nedZiovinkite fenu.
* Nelieskite injekcijos vietos iki atliksite injekcija.

Injekcijos suleidimas po oda

12. Saugos skydelj atlenkite nuo adatos link Svirksto korpuso.

13. Tvirtai suimkite $virksta su adata ir atsargiai nuo Svirksto nutraukite adatos dangtelj. Susileiskite
vaisto per 5 minutes po dangtelio nuémimo, prieSingu atveju adata gali uzsikimsti.

* Nuimdami adatos dangtelj nelaikykite uz stimoklio.

» Nuéme dangtelj adatos nelieskite.

* Nedékite dangtelio atgal ant adatos.

« Nebandykite istiesinti adatos, jeigu ji sulinkusi ar paZeista.
Sj adatos dangtelj nedelsdami ismeskite j astrioms atlickoms skirta talpykle.
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14. Laikykite $virksta nukreipe adata auks$tyn. Svelniai pirstais barbendami j §virksto korpusa
pasalinkite didZiuosius oro burbuliukus, kad ji pakilty iki $virksto virSaus. Tada létai spausdami
stimoklj oro burbuliukus iSstumkite i$ Svirksto.

N N

‘IIII
X
O

15. Létai spausdami stimoklj nustatykite Jums paskirtgjg doze.

1

D]
2.000 —
3.000—
4,000 —
5.000—

16. Injekcijai pasirinktoje vietoje suimkite oda j rauksle ir staigiu bei tvirtu judesiu jdurkite adatg nuo
45° iki 90° kampu.

* Durdami adatg j oda nelieskite stamoklio.

» Nedurkite adatos per drabuZius.
Tik jdure adata paleiskite odos rauksle ir tvirtai laikykite §virksta.
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17. Svelniai nuspausdami $virksto stimoklj iki galo, létai suleiskite Jums paskirta dozg.
* Laikydami pakreipg tokiu paciu kampu, adata su Svirkstu iStraukite i$ injekcijos vietos.

Po injekcijos

18. Injekcijos vietoje gali Siek tiek pakraujuoti. Jus galite injekcijos vieta prispausti sterilia servetéle.
Injekcijos vietos netrinkite.
* Jeigu reikia, inekcijos vietg galite uzdengti mazu tvarstuku.
* Vaistui patekus ant odos, §ig vieta nuplaukite vandeniu.

19. Saugos skydelj nulenkite pirmyn 90° kampu tolyn nuo Svirksto korpuso (A).
Laikydami $virksta viena ranka, tvirtu ir staigiu judesiu nuspauskite saugos skydelj, atréme ji i lygy
pavirsiy, kol isgirsite “trakst” (B).

* Jeigu neisgirstuméte traksSteléjimo, pazitrékite, ar saugos skydelis yra pilnai uzdenggs adats.

« Visada laikykite pirstus uz saugos skydelio ir kuo toliau nuo adatos.

A)

64



B)

20. I8kart po injekcijos panaudota Svirksta iSmeskite j astrioms atlieckoms skirta talpyklg.
* Nebandykite nuimti panaudotos injekcinés adatos nuo panaudoto $virksto.
* Nebandykite uzdéti adatos dangtelio atgal ant adatos.
* NeiSmeskite Svirksto su buitinémis atliekomis.
Svarbu. Astrioms atliekoms skirta talpyklg visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Toliau pateikta informacijaapie intravenine injekcija yra skirta tik sveikatos prieZiiiros
specialistams:

Toliau pateiktoje instrukcijoje paaiSkinta, kaip suleisti j vena NeoRecormon. Prie$ suleisdami
NeoRecormon bitinai perskaitykite, supraskite ir laikykités Sios vartojimo instrukcijos ir pakuotés
lapelio.

Injekcijos suleidimas j vena (skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistui)
PasiruoSimas injekcijai: auks¢iau i8déstyti inekcijos po oda paruoSimo 1 — 9 etapai

10. Pasirinkite vena. Norédami apsaugoti nuo skausmingumo vienoje vietoje, Kiekvienai injekcijai
rinkités vis kita vena.

* Negalima leisti vaisto j paraudusig ar patinusia vieta.

* Negalima leisti vaisto j raumen;.
Oda virs§ venos nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite nudzidti.

* Nuvalytos vietos nepiiskite ar nedZiovinkite fenu.

* Nelieskite injekcijos vietos prie$ atlikdami injekcija.

11. Pasiruoskite $virksta ir adatg: auksS¢iau iSdéstyti inekcijos po oda paruosimo 12 — 15 etapai.

16. Jdurkite adatg j vena.
* Durdami adatg j oda stimoklio nelieskite.

17. Svelniai nuspausdami 3virksto stimoklj iki galo, létai suleiskite paskirta doze. Laikydami pakreipe
tokiu paciu kampu, iStraukite adata su Svirkstu i§ injekcijos vietos.

Po injekcijos: auks¢iau iSdéstyti inekcijos po oda paruosimo 18 ir 20 etapai.

Injekcijos suleidimas j venos prieiga (skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistui)
PasiruoSimas injekcijai: aukséiau iSdéstyti inekcijos po oda paruosimo 1 — 9 etapai

10. Oda virs venos prieigos nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite nudzifti.
Venos prieigg nuvalykite kaip nurod¢ jos tiekéjas.

* Nuvalytos vietos nepiiskite ar nedZiovinkite fenu.

« Nelieskite injekcijos vietos pries atlikdami injekcija.

11. Pasiruoskite Svirksta ir adata: auksciau iSdéstyti inekcijos po oda paruoSimo 12 — 15 etapai.
16. Idurkite adata j venos prieiga (vadovaukités venos prieigos tiekéjo nurodymais).
* Durdami adatg j odg stimoklio nelieskite.
17. Svelniai nuspausdami Svirksto stamoklj iki galo, 1étai suleiskite paskirta doze. Laikydami pakreipg

tokiu paciu kampu, iStraukite adatg su Svirkstu i§ injekcijos vietos.

Po injekcijos: auk$¢iau iSdéstyti inekcijos po oda paruosimo 18 ir 20 etapai.
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