| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 10 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virksSte
Retacrit 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te

Viename 0,3 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 1 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 3 333 TV epoetino zeta.

Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Viename 0,6 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 2 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 3 333 TV epoetino zeta.

Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Viename 0,9 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 3 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 3 333 TV epoetino zeta.

Retacrit 4 000 TV/0,4 ml injekeinis tirpalas uzpildytame §virkste
Viename 0,4 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 4 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino zeta.

Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 5 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino zeta.

Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Viename 0,6 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 6 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino zeta.

Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te
Viename 0,8 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 8 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino zeta.

Retacrit 10 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Viename 1,0 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 10 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino zeta.

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 20 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 40 000 TV epoetino zeta.

Retacrit 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename 0,75 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 30 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 40 000 TV epoetino zeta.




Retacrit 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename 1,0 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 40 000 tarptautiniy vienety (TV) epoetino
zeta* (rekombinantinio zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 40 000 TV epoetino zeta.

Pagalbiné (S) medziaga (0S), Kurios (iy) poveikis Zinomas
Retacrit sudétyje yra 0,5 mg/ml fenilalanino.

Retacrit sudétyje yra_0,1 mg/ml polisorbato 20 (E432).

*Pagaminto rekombinantinés DNR technologijos biidu kiniskojo Ziurkéno kiausidziy (KZK) lasteliy
linijoje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija).
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
41 Terapinés indikacijos

- Retacrit skirtas simptominei anemijai, susijusiai su létiniu inksty nepakankamumu (LIN),
gydyti:
o suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 iki 18 mety, kuriems taikoma hemodializé bei
suaugusiesiems, kuriems taikoma peritoniné dialize (zr. 4.4 skyriy);
o suaugusiesiems, kuriems yra inksty funkcijos nepakankamumas ir dar netaikoma dializg,
esant sunkiiai inksty kilmés anemijai, kai pacientui pasireiskia jos klinikiniy simptomy
(zr. 4.4 skyriy).

- Retacrit skirtas suaugusiesiems, kuriems taikoma solidiniy naviky, piktybinés limfomos arba
dauginés mielomos chemoterapija ar kuriems, jvertinus jy bendrg biukle, gresia kraujo
perpylimas (pvz., dél Sirdies ir kraujagysliy sistemos buklés, dél prie$ pradedant chemoterapija
nustatytos anemijos) anemijai gydyti ir kraujo perpylimo poreikiui sumazinti.

- Retacrit skirtas suaugusiesiems, dalyvaujantiems kraujo kaupimo programoje, autologinio
kraujo kiekiui didinti. Gydyti galima tik tuos pacientus, kurie serga vidutinio sunkumo anemija
(hemoglobino [Hb] koncentracija svyruoja nuo 10 iki 13 g/dl [6,2-8,1 mmol/1], netriiksta
gelezies), jeigu prie$ sudétingas planines operacijas, kurioms reikés daug kraujo (4 arba daugiau
kraujo vienety moterims ir 5 arba daugiau vienety vyrams), negalima atlikti kraujo
konservavimo procediiry arba jos nepakankamos.

- Retacrit skirtas prie$ didele planing ortopedine operacijg suaugusiesiems, kuriems néra gelezies
stokos, kai manoma, kad yra didelé komplikacijy, dél kuriy prireiks kraujo perpylimo, rizika,
alogeninio kraujo perpylimo biitinybei mazinti. Vartoti galima tik tiems pacientams, kuriems
pasireiskia vidutinio sunkumo anemija (t. y. hemoglobino koncentracija svyruoja nuo 10 iki
13 g/dl arba nuo 6,2 iki 8,1 mmol/l), kuriems neprieinama autologinio kraujo kaupimo programa
ir numatomas vidutinis kraujo netekimas (900-1 800 ml).

- Retacrit skirtas gydyti simptomine anemijg (kai hemoglobino koncentracija < 10 g/dl)
suaugusiesiems, sergantiems mazos arba 1-osios vidutinés rizikos pirminiais mielodisplaziniais
sindromais (MDS), kai yra zema eritropoetino koncentracija serume (< 200 mVv/ml).



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

indikacijomis gydymo patirties.
Dozavimas

Pries pradedant gydyma epoetinu zeta ir nusprendus padidinti doz¢ turi biiti jvertintos ir pasalintos
visos kitos anemijos priezastys (geleZies, folato ar vitamino B trikumas, apsinuodijimas aliuminiu,
infekcija ar uzdegimas, kraujo netekimas, hemolizé ir bet kokios kilmés kauly ¢iulpy fibroze)..
Siekiant uztikrinti optimaly atsaka j epoeting zeta, reikia uztikrinti pakankamas gelezies atsargas ir, jei
bitina, skirti gelezies papildy (zr. 4.4 skyriy).

Suaugusiyjy, serganciy létiniu inksty nepakankamumu, simptominés anemijos gydymas

Anemijos simptomai ir pasekmés gali skirtis priklausomai nuo amziaus, lyties ir gretutiniy sveikatos
sutrikimy; gydytojas biitinai turi jvertinti kiekvieno paciento kliniking ligos eigg ir sveikatos biiklg.

Rekomenduojamos pageidautinos hemoglobino koncentracijos ribos yra nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (6,2—
7,5 mmol/l). Retacrit reikia vartoti, kad hemoglobino koncentracija padidéty ne daugiau kaip 12 g/dL
(7,5 mmol/l). Reikia vengti hemoglobino koncentracijos padidéjimo daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/Il)
per keturias savaites. Jei taip jvykty, reikia atitinkamai koreguoti doze, kaip nurodyta.

Dél jvairovés tarp pacienty gali biiti, kad tam tikry pacienty hemoglobino koncentracija kartkartémis
Soktels vir§ arba nukris zemiau pageidaujamy hemoglobino koncentracijos riby. Kintantj hemoglobino
kiekj galima koreguoti pritaikant dozg ir atsizvelgiant j tai, kad hemoglobino koncentracijos ribos turi
bati nuo 10 g/dl (6,2 mmol/l) iki 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Reikia vengti ilgalaikio hemoglobino koncentracijos padidéjimo vir$ 12 g/l (7,5 mmol/l). Jei
hemoglobino koncentracija padidéja daugiau kaip 2 g/dl (1,25 mmol/l) per ménesj arba jei ilgalaiké
hemoglobino koncentracija virSija 12 g/dl (7,5 mmol/l), sumazinkite Retacrit doze 25 %. Jei
hemoglobino koncentracija virsija 13 g/dl (8,1 mmol/l), nutraukite gydyma, kol koncentracija nukris
iki mazesnés nei 12 g/dl (7,5 mmol/l), o tada atnaujinkite gydyma Retacrit skirdami 25 % mazesng
doze nei anksciau.

Pacientus reikia atidziai tirti, siekiant jsitikinti, kad tinkamai anemijos ir anemijos simptomy kontrolei
skiriama maziausia patvirtinta veiksminga Retacrit doz¢ ir palaikoma 12 g/dl (7,5 mmol/l) ar mazesné
hemoglobino koncentracija.

Pacientams, kurie serga létiniu inksty nepakankamumu, eritropoez¢ stimuliuojan¢ios medziagos
(ESM) doze bitina didinti atsargiai. Jei paciento hemoglobino koncentracijos atsakas j gydyma ESM
yra silpnas, reikia apsvarstyti kitokias galimas silpno atsako priezastis (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Gydymas Retacrit dalijamas j du etapus — korekcijos ir palaikomajg fazes.
Suauge pacientai, kuriems taikoma hemodializé

Pacientams, kuriems taikoma hemodializé su intravenine prieiga, labiau tinka leidimas j vena.

Korekcijos faze

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

Jei reikia, didinkite arba mazinkite doze¢ po 25 TV/Kg (3 kartus per savaite), kol bus pasiektos
pageidaujamos hemoglobino koncentracijos ribos nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) (tai reikia
daryti ne trumpesniais kaip keturiy savaiciy intervalais).



Palaikomoji faze

Rekomenduojama bendra savaitiné dozé yra nuo 75 TV/Kg iki 300 TV/kg.

Siekiant palaikyti pageidaujama hemoglobino koncentracija ribose nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki
7,5 mmol/l) reikia atitinkamai koreguoti dozg.

Pacientams, kuriy hemoglobino koncentracija pries gydyma buvo itin zema (< 6 g/dl arba

< 3,75 mmol/1), gali reikéti didesnés palaikomosios dozés nei pacientams, kuriy pradiné anemija buvo
lengvesné (> 8 g/dl arba > 5 mmol/l).

Suauge pacientai, sergantys inksty nepakankamumu, kuriems dar neatliekama dializé

Jei intraveniné prieiga neparuosta, Retacrit galima leisti po oda.

Korekcijos faze

Pradiné dozé yra 50 TV/kg 3 kartus per savaite, tada, jei butina, dozé didinama po 25 TV/Kg (3 kartus
per savaitg), kol pasiekiamas norimas tikslas (tai reikia daryti bent keturiy savaiciy trukmés
intervalais).

Palaikomoji fazé

Palaikomosios fazés metu Retacrit galima skirti 3 kartus per savaite, o jei jis leidziamas po oda — kartg
per savaite arba kartg per 2 savaites.

Siekiant palaikyti hemoglobino koncentracija pageidaujamose koncentracijos ribose nuo 10 g/dl iki
12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) reikia atitinkamai koreguoti doz¢ ir dozés intervalus. Jei padidinami

intervalai tarp doziy, gali reikéti padidinti dozg.

Maksimali dozé turi nevirsyti 150 TV/kg 3 kartus per savaitg, 240 TV/kg (ne daugiau kaip 20 000 TV)
kartg per savaite arba 480 TV/kg (ne daugiau kaip 40 000 TV) kartg per dvi savaites.

Suauge pacientai, kuriems taikoma peritoniné dializé

Jei intraveniné prieiga neparuosta, Retacrit galima leisti po oda.
Korekcijos fazé

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

Palaikomoji fazé

Rekomenduojama palaikomoji dozé yra nuo 25 TV/kg iki 50 TV/Kg 2 kartus per savaite, skiriama
2 vienodomis injekcijomis.

Siekiant palaikyti hemoglobino koncentracijg pageidaujamose koncentracijos ribose nuo 10 g/dl iki
12 g/dl (6,2-7,5 mmol/l) reikia atitinkamai koreguoti dozg.

Suaugusiy pacienty, kuriems anemija sukélé chemoterapija, gydymas
Anemijos simptomai ir pasekmés gali skirtis priklausomai nuo amziaus, lyties ir bendrosios ligos
daromos Zalos; jei reikia, gydytojas turi jvertinti kiekvieno paciento kliniking ligos eiga ir sveikatos

bukle.

Retacrit reikia skirti pacientams, sergantiems anemija (pvz., hemoglobino koncentracija < 10 g/dI
[6,2 mmol/l]).



Pradiné doze yra 150 TV/kg po oda 3 kartus per savaite.
Retacrit taip pat gali buti skiriamas pradine 450 TV/kg doze po oda karta per savaite.

Siekiant palaikyti hemoglobino koncentracijg pageidaujamose koncentracijos ribose nuo 10 g/dl iki
12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) reikia atitinkamai koreguoti dozg.

Dél jvairovés tarp pacienty gali biiti, kad tam tikry pacienty hemoglobino koncentracija kartkartémis
Soktels vir§ arba nukris zemiau pageidaujamy hemoglobino koncentracijos riby. Kintama hemoglobino
kiekj galima koreguoti pritaikant dozg ir atsizvelgiant j tai, kad pageidaujamos hemoglobino
koncentracijos ribos bty nuo 10 g/dl (6,2 mmol/l) iki 12 g/dl (7,5 mmol/l). Reikia vengti ilgalaikio
hemoglobino koncentracijos padidéjimo virs 12 g/dl (7,5 mmol/l); jei hemoglobino koncentracija
pakyla vir§ 12 g/dl (7,5 mmol/l), reikia atitinkamai taikyti toliau pateiktas dozés koregavimo
rekomendacijas.

- Jeigu po 4 gydymo savaiéiy hemoglobino koncentracija padidéjo bent 1 g/dl (0,62 mmol/l) arba
jeigu retikulocity skaicius padidéjo > 40 000 lasteliy/mikrol, palyginti su prie§ gydyma buvusiu
skai¢iumi, toliau turi buti skiriama 150 TV/kg dozé 3 kartus per savaite arba 450 TV/kg dozé
vieng karta per savaite.

- Jeigu hemoglobino koncentracija padidéjo < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l), o retikulocity skaicius
padidéjo < 40 000 lasteliy/mikrol, palyginti su pries gydyma buvusiu skai¢iumi, doz¢
padidinama iki 300 TV/kg 3 kartus per savaite. Jeigu po papildomy 4 gydymo savaiciy
300 TV/Kkg 3 kartus per savaite doze hemoglobino koncentracija padidéjo > 1 g/dl (0,62 mmol/l)
arba jeigu retikulocity skai¢ius padidéjo > 40 000 Iasteliy/pl, toliau skiriama 300 TV/kg doze
3 kartus per savaite.

- Jeigu hemoglobino koncentracija padidéjo < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l), o retikulocity skaicius
padidéjo < 40 000 lasteliy/ pl, palyginti su prie§ gydyma buvusiu skai¢iumi, tai organizmo
atsakas mazai tikétinas ir gydyma reikia nutraukti.

Dozés koregavimas, siekiant palaikyti hemoglobino koncentracija nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (6,2—
7,5 mmol/l)

Jei hemoglobino koncentracija didéja daugiau nei po 2 g/dl (1,25 mmol/l) per ménesj arba jei
hemoglobino koncentracija virSija 12 g/dl (7,5 mmol/l), sumazinkite Retacrit doz¢ mazdaug 25-50 %.

Jei hemoglobino koncentracija virsija 13 g/dl (8,1 mmol/l), nutraukite gydyma, kol koncentracija
nukris iki mazesnés nei 12 g/dl (7,5 mmol/l), ir tada atnaujinkite gydyma Retacrit doze, kuri yra 25 %
mazesné uz anksciau vartotg doze.



Rekomenduojamas dozavimo rezimas yra nurodytas zemiau pateiktoje schemoje*.
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*1 g/dl = 0,62 mmol/l; 12 g/dl = 7,5 mmol/l

Reikia atidziai stebéti pacientus ir uztikrinti, kad bty vartojama maziausia patvirtinta ESM dozé,
galinti pakankamai kontroliuoti anemijos simptomus.

Gydyma Retacrit reikia tgsti vieng ménesj po chemoterapijos pabaigos.

Operuojamy suaugusiuy pacienty, dalyvaujanciuy autologinio kraujo kaupimo programoje,
gydymas

Pacientams, sergantiems lengva anemija (kai hematokrito rodmuo nuo 33 iki 39 %), kuriems reikia
4 ir daugiau kraujo vienety rezervo, skiriama 600 TV/kg Retacrit j veng 2 kartus per savaite, gydyma
pradedant 3 savaites prie§ operacijg. Retacrit reikia vartoti po kraujo paémimo procediros.

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija, gydymas

Rekomenduojama dozé yra 600 TV/kg Retacrit po oda karta per savaite tris savaites (21, 14 ir 7
dienomis) prie$ operacija ir operacijos dieng.

Jeigu dél medicininiy priezasciy laikotarpj iki operacijos reikia sutrumpinti iki maZziau kaip trijy
savaiCiy, pries operacija likusias 10 pary kiekvieng dieng is eilés, operacijos dieng ir keturias paras po

operacijos kiekvieng dieng i$ eilés po oda reikia suleisti 300 TV/kg Retacrit.

Jeigu hemoglobino koncentracija pasiekia 15 g/dl (9,38 mmol/l) ar didesne¢ prieSoperaciniu laikotarpiu,
Retacrit vartojima reikia nutraukti ir daugiau doziy leisti nereikia.

Suaugusiy pacienty, sergan¢iy mazos arba 1-0s vidutinés rizikos MDS, gydymas

Retacrit skiriama pacientams, sergantiems simptomine anemija (pvz., kai hemoglobino koncentracija
<10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Rekomenduojama pradiné Retacrit dozé yra 450 TV/kg (didziausia bendra dozé — 40 000 TV). Ji
leidziama po oda vieng kartg per savaite su ne mazesne kaip 5 pary pertrauka tarp doziy.



Siekiant palaikyti hemoglobino koncentracijg tikslinése ribose nuo 10 g/dl iki 12 g/dl (nuo 6,2 iki
7,5 mmol/l) reikia tinkamai koreguoti doz¢. Rekomenduojama pradinj eritroidiniy lgsteliy atsakg
jvertinti po 8—12 savaiciy nuo gydymo pradzios. Dozg didinti ir mazinti galima po vieng dozavimo
pakopa vienu metu (Zr. diagramg toliau). Reikia vengti hemoglobino koncentracijos padidéjimo virs$
12 g/dl (7,5 mmol/l).

Dozés didinimas

Negalima skirti didesnés kaip 1050 TV/kg maksimalios dozés (80000 TV bendros dozés) per savaite.
Jeigu paciento organizmas nustoja reaguoti i gydyma arba hemoglobino koncentracija sumazinus doze
nukrenta > 1 g/dl, dozg reikia padidinti viena dozavimo pakopa. Tarp dozés didinimy turi biiti ne
trumpesné kaip 4 savai¢iy pertrauka.

Vartojimo sustabdymas ir dozés mazZinimas

Epoetino zeta skyrimg reikia sustabdyti, kai hemoglobino koncentracija didesné kaip 12 g/dI

(7,5 mmol/l). Hemoglobino koncentracijai nukritus iki < 11 g/dl gydytojo nuoziiira galima testi
dozavima, skiriant tos pacios pakopos dozg arba viena pakopa mazesne. Jeigu hemoglobinas kyla
staigiai (> 2 g/dl per 4 savaites), reikia apsvarstyti dozés sumazinimo viena dozavimo pakopa
galimybe.
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Anemijos simptomai ir pasekmés gali skirtis priklausomai nuo amziaus, lyties ir gretutiniy ligy;
gydytojas biitinai turi jvertinti konkretaus paciento kliniking ligos eiga ir sveikatos biikle.

Vaiky populiacija

Simptominés anemijos gydymas létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams,
kuriems atliekama hemodializé

Anemijos simptomai ir pasekmés gali skirtis priklausomai nuo amziaus, lyties ir gretutiniy ligy;
gydytojas butinai turi jvertinti konkretaus paciento kliniking ligos eigg ir sveikatos bukle.

Pediatriniams pacientams rekomenduojamos hemoglobino koncentracijos ribos yra nuo 9,5 g/dl iki

11 g/dl (5,9-6,8 mmol/l). Retacrit reikia skirti, siekiant padidinti hemoglobino koncentracija iki ne
didesnés kaip 11 g/dl (6,8 mmol/1). Reikia vengti hemoglobino koncentracijos padidéjimo daugiau nei
2 g/dl (1,25 mmol/l) per keturias savaites. Jei taip jvykty, reikia atitinkamai koreguoti dozg kaip
nurodyta.

Reikia atidziai stebéti pacientus ir uztikrinti, kad biity vartojama maziausia patvirtinta Retacrit doz¢,
pakankama anemijai ir anemijos simptomams kontroliuoti.

Gydymas Retacrit skirstomas j du etapus — korekcijos ir palaikomaja fazes.

Pediatriniams pacientams, kuriems atlickama hemodializé ir paruosta intraveniné prieiga,
rekomenduojama leisti vaistg | vena.



Korekcijos faze

Pradiné dozé yra 50 TV/kg i vena 3 kartus per savaitg.
Jei reikia, didinkite arba mazinkite doze po 25 TV/kg (3 kartus per savaite), kol bus pasiekta
pageidaujama hemoglobino koncentracija ribose nuo 9,5 g/dl iki 11 g/dl (5,9-6,8 mmol/l) (tai reikia

daryti bent keturiy savai¢iy trukmés intervalais).

Palaikomoji fazé

Siekiant, kad hemoglobinas likty pageidaujamose koncentracijos ribose nuo 9,5 g/dl iki 11 g/dl (5,9-
6,8 mmol/l) reikia atitinkamai koreguoti dozg.

Apskritai vaikams iki 30 kg reikia didesniy palaikomyjy doziy nei vaikams, sveriantiems daugiau nei
30 kg, ir suaugusiesiems. Toliau nurodytos palaikomosios dozés stebétos atliekant Klinikinius tyrimus
po 6 ménesiy gydymo.

Dozé (TV/kg, skiriama 3 kartus per savaite)
Svoris (kg) Mediana Iprasta palaikomoji dozé
<10 100 75-150
10-30 75 60-150
> 30 33 30-100

Pediatriniams pacientams, kuriy hemoglobino koncentracija prie§ gydyma labai maza (< 6,8 g/dl arba
< 4,25 mmol/l), gali reikéti didesniy palaikomyjy doziy nei pacientams, kuriy hemoglobino
koncentracija prie§ gydyma yra didesné (> 6,8 g/dl arba > 4,25 mmol/l).

Anemija pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, prie§ pradedant dialize arba
peritoninés dializés metu

Retacrit saugumas ir veiksmingumas létiniu inksty nepakankamumu su anemija sergantiems
pacientams prie$ pradedant dialize arba peritoninés dializés metu neistirti. Siuo metu turimi duomenys
apie epoetino alfa leidimg po oda Siose populiacijose pristatyti 5.1 skyriuje, bet dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Pediatriniy pacientys , sergan¢iy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas

Epoetino alfa saugumas ir veiksmingumas pediatriniams pacientams , kuriems taikoma chemoterapija,
nenustatyti (zr. 5.1 skyriy).

Operuojamy pediatriniy pacienty, dalyvaujanciy autologinio kraujo kaupimo programoje,
gydymas

Epoetino alfa saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatyti. Duomeny néra.
Pediatriniy pacienty, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija, gydymas
Epoetino alfa saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatyti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Pries ruoSiant ar vartojant §] vaistinj preparatg reikia imtis atsargumo priemoniy.



Pries suleisdami palikite Retacrit $virksta padéta, kol jis susils iki kambario temperatiiros. Paprastai tai
trunka 15-30 minudiy.

Simptominés anemijos gydymas suaugusiems pacientams, sergantiems létiniu inksty
nepakankamumu

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, kai intraveniné prieiga jau paruosta
(hemodializés pacientai), Retacrit rekomenduojama leisti j vena.

Jei intraveniné prieiga neparuosta (pacientams dializé dar neatlickama arba pacientams atliekama
peritoniné dializé), Retacrit galima leisti po oda.

Suaugusiy pacienty, sergan¢iy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas
Retacrit reikia leisti po oda.

Operuojamy suaugusiuy pacienty, dalyvaujanciy autologinio kraujo kaupimo programoje,
gydymas

Retacrit reikia leisti | veng.

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija, gydymas
Retacrit reikia leisti po oda.

Suaugusiy pacienty, sergan¢iy mazZos arba 1-0si0s vidutinés rizikos MDS, gydymas
Retacrit reikia leisti po oda.

Simptominés anemijos gydymas létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pediatriniams
pacientams, kuriems atlieckama hemodializé

Pediatriniams pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, kai intraveniné prieiga
paruosta (hemodializés pacientai), Retacrit rekomenduojama leisti j vena.

Injekcija i vena

Priklausomai nuo bendros dozés, vaistinis preparatas turi biiti susvirk§¢iamas ne grei¢iau kaip per
vieng-penkias minutes. Pacientams, kuriems taikoma hemodializ¢, dializés metu galima skirti
boliusing injekcijg per atitinkamg venos prieigg dializés linijoje. Alternatyvus buidas: injekcijg galima
atlikti dializés seanso pabaigoje per fistulés adatos vamzdelj, o tada suleisti 10 ml izotoninio
fiziologinio tirpalo vamzdeliui i$skalauti ir uztikrinti, kad vaistinis preparatas gerai suleistas j veng (Zr.
Dozavimas, Suauge pacientai, kuriems taikoma hemodializé).

Léciau leisti rekomenduojama pacientams, kuriems nuo gydymo atsiranda gripa primenanciy
simptomy (Zr. 4.8 skyriy).

Neleidziama skirti Retacrit infuzijos j veng btidu arba suleisti kartu su kity vaistiniy preparaty tirpalais
(daugiau informacijos zr. 6.6 skyriuje).

Leidimas po oda

Paprastai j vieng vieta galima $virksti ne daugiau kaip 1 ml. Jei paskirtas didesnis tiiris, reikia
pasirinkti kelias injekcijos vietas.

Injekcijos atlieckamos | galiines arba prieking pilvo siena.
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Jei gydytojas nusprendzia, kad pacientas arba globéjas gali saugiai ir veiksmingai suleisti Retacrit
injekcija po oda patys, turi biiti suteiktos tinkamo dozavimo ir injekcijos atlikimo instrukcijos.

Kaip ir vartojant Kity leidziamyjy vaistiniy preparaty tikrinkite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepasikeité
jo spalva.

Instrukcijas, kaip atlikti Retacrit injekcija patiems galima surasti pakuotés lapelio pabaigoje.

4.3 Kontraindikacijos

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

- Pacientams, kuriems po gydymo bet kokiu eritropoetinu i$sivysté tikroji raudonyjy kraujo
kaineliy aplazija (toliau — TRKKA), Retacrit ar bet kokio kito eritropoetino vartoti negalima (Zr.
4.4 skyriy).

- Nekontroliuojama hipertenzija.

- Pacientams papildomai skiriant Retacrit reikia atsizvelgti | visas kontraindikacijas, susijusias su
autologinio kraujo kaupimo programomis.

- Vartoti Retacrit pacientams, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija ir kurie
nedalyvauja autologinio kraujo kaupimo programoje, draudziama, jei jie serga sunkia Sirdies
vainikiniy, periferiniy ar miego arterijy arba smegeny kraujagysliy liga, jskaitant pacientus,
kurie neseniai patyré miokardo infarktg arba cerebrovaskulinj priepuolj.

- pacientai, kuriems numatyta chirurginé procediira ir kuriems dél bet kokiy priezas¢iy negalima
taikyti pakankamos trombozés profilaktikos.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Bendroji informacija

Visiems epoeting zeta vartojantiems pacientams reikia atidziai stebéti ir, jeigu reikia, kontroliuoti
kraujospudj. Epoeting zeta reikia vartoti atsargiai, jei yra negydyta, nepakankamai gydyta arba sunkiai
kontroliuojama hipertenzija. Gali reikéti pradéti gydyma nuo hipertenzijos arba padidinti vaistiniy
preparaty nuo hipertenzijos dozes. Jeigu kraujosptdzio suvaldyti nepavyksta, gydymas epoetinu zeta
turi biiti nutrauktas.

Hipertenziné krizé su encefalopatija ir priepuoliais, reikalaujanti skubaus gydytojo démesio ir
intensyvios medicininés prieZitiros, pasitaikeé ir taikant gydyma epoetinu zeta pacientams, anks¢iau
turéjusiems normaly arba Zema kraujosptdj. Ypatinga démesj reikia skirti staigiai pasireiskusiems
veriancio pobtidzio ] migreng panaSiems galvos skausmams kaip galimam jspéjamajam signalui (Zr.
4.8 skyriy).

Epoeting zeta reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems epilepsija, kurie anksc¢iau buvo patyre
priepuoliy ar sveikatos sutrikimy, susijusiy su polinkiu j traukulius, pvz., CNS infekcijy ir metastaziy

galvos smegenyse.

Epoeting zeta reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems létiniu kepeny nepakankamumu.
Epoetino zeta saugumas nenustatytas pacientams, kuriems sutrikusi kepeny funkcija.
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Pastebéta, kad ESV vartojantiems pacientams dazniau pasireiSkia su kraujagysliy tromboze susijusiy
reiSkiniy (KTR) (zr. 4.8 skyriy). Jie apima veny ir arterijy tromboze bei embolijg (jskaitant keleta
mirtimi pasibaigusiy atvejy), pvz., giliyjy veny tromboze, plau¢iy embolija, tinklainés tromboze ir
miokardo infarkta. Be to, pranesta apie cerebrovaskulinius sutrikimus (jskaitant smegeny infarkta,
smegeny hemoragijg ir praeinanciuosius Smegeny iSemijos priepuolius).

Reikia kruopséiai jvertinti Sias nurodytas KTR rizikas lyginant jas su tikétina gydymo epoetinu zeta
nauda, ypa¢ pacientams, jau turintiems KTR rizikos veiksniy, jskaitant nutukimg ir anks¢iau buvusius
KTR (pvz., giliyjy veny trombozg, plauciy embolija ir smegeny kraujagysliy sutrikimus).

Reikia atidziai stebéti visy pacienty hemoglobino koncentracija, nes tromboemboliniy reiskiniy ir
mirties rizika gali padidéti, jei pacientai gydomi, kai hemoglobino lygis virsija koncentracijos riba,
nurodytg vartojimo indikacijose.

Gydymo epoetinu zeta metu gali pasireiksti nuo dozés priklausantis vidutinio sunkumo trombocity
kiekio padidéjimas. Toliau gydant tai iSnyksta. Be to, pranesta apie normos ribas virSijancig
trombocitemijg. Pirmosiomis 8 gydymo savaitémis patartina reguliariai stebéti trombocity skaiciy.

Prie$ pradedant gydyma epoetinu zeta ir nusprendus didinti doz¢ batina jvertinti visas kitas anemijos
priezastis (geleZies, folato ar vitamino Bi. stoka, apsinuodijimg aliuminiu, infekcija ar uzdegima,
kraujo praradima, hemolizg ir bet kokios kilmés kauly ¢iulpy fibrozg) ir jas pasalinti. Dazniausiai,
didéjant hematokrito rodmeniui, tuo pat metu serume mazéja feritino. Siekiant optimalaus atsako |
epoeting zeta, reikia pasirtpinti, kad buty tinkamos gelezies atsargos ir, jei reikia, skirti gelezies
papildy (zr. 4.2 skyriy). Siekiant parinkti geriausig gydymo biida, atitinkantj paciento poreikius, reikia
vadovautis galiojanciomis gydymo gelezies papildais gairémis ir vaistinio gelezies preparato PCS
apraSytomis patvirtintomis dozes instrukcijomis:

- Pacientams, sergantiems létinémis inksty ligomis, jei jy feritino kiekis serume mazesnis nei
100 ng/ml, patartina vartoti gelezies papildy.

Pacientams, kurie serga véZziu ir kuriy transferino jsotinimas mazesnis kaip 20 %,
rekomenduojama vartoti gelezies papildy .

- Pacientams, dalyvaujantiems autologinio kraujo kaupimo programoje, geleZies papildus reikia
skirti kelias savaites prie§ pradedant autologinio kraujo kaupima, kad didelés gelezies atsargos
bty pasiektos pries pradedant gydyma epoetinu zeta ir visg gydymo epoetinu zeta laikotarpj.

- Pacientams, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija, gelezies papildy reikia skirti
visa gydymo epoetinu zeta laikotarpj. Jei jmanoma, geleZies papildy reikia pradéti vartoti prie$
pradedant gydyma epoetinu zeta, kad biity sukauptos pakankamos gelezies atsargos.

Labai retais atvejais epoetinu zeta gydomiems pacientams pasireiskia arba patiméja porfirija. Porfirija
sergantiems pacientams epoetino zeta reikia skirti atsargiai.

Pranesta apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), susijusias su gydymu epoetinu,
jskaitant Stivenso-DZonsono sindromg (SDS) ir toksine epidermio nekroliz¢ (TEN). Jos gali kelti
pavojy gyvybei ar baigtis mirtimi. Sunkesni atvejai pastebéti vartojant ilgai veikianéiy epoetiny.

Israsant vaistinio preparato recepta, reikia informuoti pacientus apie odos reakcijy pozymius ir
simptomus bei atidziai stebéti, ar neatsirado odos reakcijy. Jei atsiranda tokias reakcijas rodanéiy
zenkly ir simptomy, Retacrit vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstytii alternatyvaus gydymo
galimybe.

Jei dél Retracit vartojimo pacientui prasidéjo sunki nepageidaujama odos reakcija, pvz., SDS arba
TEN, tokio paciento niekada nebus galima vél pradéti gydyti Retacrit.
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Pereiti nuo vienos ESM prie Kitos pacientui galima tik esant tinkamai prieZitirai.

Tikroji raudonujy kraujo kiineliy aplazija (TRKKA)

PraneSama apie antikiiny sukelta tikraja raudonyjy kraujo kiineliy aplazija (TRKK), atsiradusia po
keliy ménesiy ar mety gydymo epoetinu. Taip pat pranesta apie atvejus, kai hepatitu C sergantys
pacientai buvo gydomi interferonu ir ribavirinu bei kartu vartojo ESV. Epoetinas zeta néra patvirtintas
su hepatitu C susijusiai anemijai kontroliuoti.

Jei pacientams nustatomas staiga sumazéjes vaistinio preparato veiksmingumas, kurj rodo sumazéjusi
hemoglobino koncentracija (1-2 g/dl per ménesj) ir padidéjes transfuzijy poreikis, reikia istirti
retikulocity skaiciy ir tipines atsako nebuvimo priezastis (pvz., gelezies, folato ar vitamino B1» stoka,
apsinuodijimg aliuminiu, infekcijg ar uzdegima, kraujo netekima, hemolizg ir bet kokios kilmés kauly
¢iulpy fibroze).

Jei pasireiskia netikétas hemoglobino kiekio sumazéjimas ir sunki anemija, susijusi su mazu
retikulocity skai¢iumi, reikia nutraukti gydyma epoetinu zeta ir atlikti antikiiny pries§ eritropoeting
tyrima. Be to, siekiant diagnozuoti TRKKA, verta atlikti kauly Ciulpy tyrima.

Negalima pradéti gydymo jokia kita ESM, nes yra kryZminés reakcijos rizika.

Suaugusiujy ir pediatriniy pacienty, serganéiy létiniu inksty nepakankamumu, simptominés anemijos

gydymas

Kai létiniu inksty nepakankamumu sergantys pacientai gydomi epoetinu zeta, reikia reguliariai matuoti
hemoglobino koncentracija, kol bus pasiektas stabilus lygis, ir periodiskai po to.

Létiniu inksty nepakankamumu sergan¢iy pacienty hemoglobino koncentracijos didéjimo greitis turi
biiti mazdaug 1 g/dl (0,62 mmol/l) per ménes;j ir nevirsyti 2 g/dl (1,25 mmol/l) per ménesj, kad
sumazeéty hipertenzijos patiméjimo rizika.

Létiniu inksty nepakankamumu serganciy pacienty palaikomoji hemoglobino koncentracija neturi
virSyti virSutinés hemoglobino koncentracijos normos ribos, rekomenduojamos 4.2 skyriuje,. Atliekant
klinikinius tyrimus buvo pastebéta padidéjusi mirties ir sunkiy kardiovaskuliniy reiskiniy rizika, kai
ESM buvo skirti norint pasiekti didesng hemoglobino koncentracijg nei 12 g/dl (7.5 mmol/l).

Kontroliuojami klinikiniai tyrimai neparodé reik§mingos su epoetiny vartojimu susijusios naudos, kai
hemoglobino koncentracija pakyla auk$¢iau lygio, batino anemijos simptomams kontroliuoti ir kraujo
perpylimui iSvengti.

Didinant Retacrit dozes pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, reikia biti atsargiems,
nes didelés kumuliacinés epoetino dozés gali biti susijusios su didesne mirties, sunkiy
kardiovaskuliniy ir cerebrovaskuliniy reiskiniy rizika. Jei pacienty hemoglobinas nepakankamai
reaguoja j epoetinus, reikia ieskoti alternatyviy nepakankamo atsako paaiskinimy (zr. 4.2 ir

5.1 skyrius).

Létiniu inksty nepakankamumu sergancius pacientus, kuriems epoetino zeta leidziama po oda, reikia
reguliariai stebéti dél veiksmingumo sumazéjimo, nustatomo pagal pacienty, kurie anks¢iau j gydyma
reagavo, reakcijos j epoeting zeta susilpnéjimg arba iSnykimg. Tai charakterizuojama Kaip ilgalaikis
hemoglobino kiekio sumazéjimas, nepaisant epoetino zeta dozavimo didinimo (Zr. 4.8 skyriy).

Kai kuriems pacientams, kai intervalas tarp epoetino zeta doziy yra didesnis (vartojama reciau nei
kartg per savaite), reikiamo hemoglobino kiekio palaikyti gali nepavykti (zr. 5.1 skyriy) ir todél gali
reikéti didinti epoetino zeta doze. Reikia reguliariai tikrinti hemoglobino kiekj.

Sunto tromboz¢ pasireiské hemodializuojamiems pacientams, ypa¢ turintiems polinkj j hipotenzija
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arba tiems, kuriems yra arterioveninés fistulés komplikacijy (pvz., stenoziy, aneurizmy ir pan.). Siems
pacientams rekomenduojama atlikti ankstyva Sunto revizijg ir trombozés profilaktikai paskirti,
pavyzdziui, acetilsalicilo riigsties.

Pavieniais atvejais buvo stebéta hiperkalemija, ta¢iau priezastinis rySys nebuvo nustatytas. Reikia
stebéti 1étine inksty liga serganciy pacienty elektrolity kiekj serume. Nustacius padidéjusia arba
didéjancia kalio koncentracijg serume, reikia apsvarstyti galimybe, ar kartu taikant atitinkama
hiperkalemijos gydyma, nereikia laikinai nutraukti epoetino zeta vartojimo, kol kalio kiekis serume
bus koreguotas.

Dél gydant epoetinu zeta padidéjusio hematokrito, atlickant hemodializg daznai reikia didinti heparino
dozg. Jei heparinizacija nepakankama, gali uzsikimsti dializeés sistema.

Remiantis §iuo metu turima informacija, inksty funkcijos nepakankamumu sergantiems suaugusiems
pacientams, kuriems dar netaikoma dializé, anemijos koregavimas epoetinu zeta nepagreitina inksty

funkcijos nepakankamumo progresavimo.

Pacienty, sergan¢iy chemoterapijos sukelta anemija, gydymas

Véziu serganéiy pacienty, gydomy epoetinu zeta, hemoglobino koncentracija reikia reguliariai matuoti,
kol bus pasiektas stabilus lygis, ir periodiskai po to.

Epoetinai yra augimo veiksniai, kurie pirmiausiai stimuliuoja raudonyjy kraujo kineliy (RKK)
gamyba. Eritropoetino receptoriai gali buti ant jvairiy naviky lasteliy pavirsiy. Gali biiti, kad epoetinai,
kaip ir visi kiti augimo veiksniai, gali stimiliuoti naviky augima.

Negalima visiskai atmesti ESM jtakos naviko progresavimui arba mazesniam i§gyvenamumui be ligos
progresijos. Atliekant kontroliuojamus klinikinius tyrimus epoetino zeta ir kity ESM vartojimas buvo
susietas su mazesne lokoregionine naviko kontrole arba mazesniu bendru i§gyvenamumu:

e sumazgjusi lokoregioniné kontrolé pacientams, sergantiems pazengusiu galvos ir kaklo véziu ir
gydomiems spinduline terapija, kai vaistinio preparato skiriama, siekiant padidinti hemoglobino
koncentracijg iki didesnés nei 14 g/dl (8,7 mmol/l),

e trumpesnis bendras iSgyvenamumo laikas ir didesnis mirStamumas, priskirtas ligos progresavimui,
po 4 ménesiy pacientams, kurie serga metastazavusiu kriities véziu ir kuriems taikoma chemoterapija,
kai vaistinio preparato skiriama norint pasiekti hemoglobino koncentracijos ribas nuo 12 iki 14 g/dI
(7,5-8,7 mmol/l),

o padidéjusi mirties rizika pacientams, kai vaistinio preparato skiriama norint pasiekti hemoglobino
koncentracijos lygj 12 g/dl (7,5 mmol/l), sergantiems aktyvios formos piktybine liga, taciau
negydomiems chemoterapija arba spinduline terapija. ESM $iy grupiy pacientams neindikuotini,

* 9% padidéjusi ligos progresavimo (LP) arba mirties rizika epoetino zeta plius standartinio gydymo
grupéje, remiantis pagrindine analize, ir 15 % padidéjusi rizika, kurios statisti$kai negalima atmesti
pacientams, sergantiems metastazavusiu kriities véziu ir gydomiems chemoterapija, kai vaistinio
preparato skiriama norint pasiekti hemoglobino koncentracijos ribas nuo 10 iki 12 g/dl (6,2—

7,5 mmol/l).

Remiantis auksc¢iau iSdéstyta informacija, kai kuriose klinikinése situacijose geriau taikyti kraujo
perpylimg. Sprendimas skirti gydyma rekombinantiniu eritropoetinu turi biiti grindZiamas naudos ir
rizikos vertinimu dalyvaujant paciam pacientui ir atsizvelgiant | konkrec¢ia klinikine situacija.
Vertinant reikia atsizvelgti i tokius veiksnius: naviko tipg ir stadija; anemijos laipsnj; tikéting
iSgyvenamumag; aplinka, kurioje pacientas gydomas ir paciento pageidavimus (zr. 5.1 skyriy).

Véziu serganciy ir chemoterapija gydomy pacienty atveju vertinant gydymo epoetinu zeta tinkamuma
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reikia atsizvelgti | 2-3 savaiciy vélavimg tarp ESM skyrimo ir eritropoetino indukuoty raudonyjy
kraujo kiineliy atsiradimo (kraujo perpylimo pacientui rizika).

Pacientai, kuriems numatyta chirurginé procedura, dalyvaujantys autologinio kraujo kaupimo
programose

Biitina atsizvelgti j visus specialiuosius jspéjimus ir specialigsias atsargumo priemones, susijusias su
autologinio kraujo kaupimo programomis, ypac¢ su jprastiniu Kraujo tairio atstatymu.

Pacientai, kuriems numatyta didelés apimties planiné ortopediné operacija

Atliekant chirurging operacijg reikia visada laikytis gerosios gydymo kraujo komponentais praktikos.

Pacientams, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija, reikia taikyti pakankama
trombozés profilaktika, nes pacientams, kuriems atliekamos chirurginés operacijos, gali pasireiksti
trombozés ir kraujagysliniai reiskiniai, ypac tiems, kurie kartu serga kardiovaskuline liga. Be to, reikia
imtis specialiy atsargumo priemoniy pacientams, kuriems yra GVT atsiradimo rizikos veiksniy. Be to,
negalima paneigti galimybés, kad pacientams, kuriy pradiné hemoglobino koncentracija yra > 13 g/dI
(> 8,1 mmol/l), gydymas epoetinu zeta gali bati susijes su trombozés / kraujagysliniy reiskiniy
atsiradimo po operacijos rizikos padidéjimu. Todél epoetino zeta negalima vartoti pacientams, kuriy
pradiné hemoglobino koncentracija yra > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l).

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra fenilalanino, kuris gali pakenkti fenilketonurija sergantiems
ligoniams.

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

Polisorbatas 20

Kiekviename $io vaistinio preparato Svirkste yra ne daugiau kaip 0,1 mg polisorbato 20 (E432), tai
atitinka 0,1 mg/ml koncentracija (Zr. 2 skyriy). Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Néra jrodymy, kad nuo gydymo epoetinu zeta kinta kity vaistiniy preparaty metabolizmas.

Vaistiniai preparatai, kurie mazina eritropoeze, gali susilpninti atsakg j epoeting zeta.

Kadangi ciklosporinas jungiasi su RKK, vaistiniy preparaty sgveika yra tikétina. Jeigu epoetinas zeta
skiriamas kartu su ciklosporinu, biitina stebéti ciklosporino kiekj kraujyje ir, padidéjus hematokritui,

koreguoti ciklosporino dozg.

Néra duomeny, rodanciy sgveikg tarp epoetino zeta ir G-CSF arba GM-CSF hematologinés
diferenciacijos ar naviko biopsijos méginiy proliferacijos in vitro metu.

Suaugusioms pacientéms moterims, Kurioms yra metastazaves krities vézys, 40 000 TV/ml epoetino
alfa leidimas po oda kartu su 6 mg/kg trastuzamabo nedaré jtakos trastuzamabo farmakokinetikai.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie epoetino zeta vartojimg nésciosioms néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Todél epoetino zeta néStumo laikotarpiu
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vartoti galima tik tada, jei tikétina vaistinio preparato nauda yra didesné negu galimas pavojus vaisiui.
Vartoti epoeting zeta nerekomenduojama nés¢ioms pacientéms, kurioms numatyta chirurginé
procediira, dalyvaujancioms autologinio kraujo kaupimo programoje.

Zindymas

Nezinoma, ar egzogeninio epoetino zeta i$siskiria j motinos pieng. Zindyvéms epoetino zeta turi biiti
vartojama atsargiai. Sprendimg dél zindymo nutraukimo arba gydymo Retacrit nutraukimo /
netaikymo reikia priimti jvertinus zindymo naudg vaikui ir gydymos nauda moteriai.

Vartoti epoetino zeta nerekomenduojama zindanc¢ioms pacientéms, kurioms numatyta chirurginé
procedira, dalyvaujancioms autologinio kraujo kaupimo programoje.

Vaisingumas

Tyrimy, vertinanciy epoetino zeta poveikj vyry ar motery vaisingumui, neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Retacrit gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausia nepageidaujama reakcija j vaistinj preparata gydymo epoetinu zeta metu yra nuo dozés
priklausomas kraujospiidzio padidéjimas arba esamos hipertenzijos paiiméjimas. Reikia stebéti
kraujospiidj, ypa¢ gydymo pradzioje (Zr. 4.4 skyriy).

Dazniausiai pasitaikancios nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg, pastebétos atliekant
epoetino alfa klinikinius tyrimus, yra viduriavimas, pykinimas, vémimas, kar§¢iavimas ir galvos
skausmas. Galimi gripg primenantys simptomai, ypa¢ gydymo pradzioje.

Tyrimy metu gauta pranesimy apie kvépavimo taky uzgulimo, jskaitant virsSutiniy kvépavimo taky
uzgulima, nosies uzgulimg ir nazofaringitg, atvejus suaugusiems pacientams, kurie sirgo inksty
nepakankamumu, tac¢iau dar nebuvo gydomi dializémis, ir kuriems intervalas tarp doziy vartojimo
buvo didesnis

ESM vartojantiems pacientams pastebétas tromboziniy kraujagysliy reiskiniy (TKR) daznio
padidéjimas (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

I visy 3417 tiriamyjy, dalyvavusiy 25 atsitiktiniy im¢iy, dvigubai akly, placebo ar standartiniuose
priezitiros kontroliuojamuose tyrimuose, bendras epoetino alfa saugumo profilis buvo jvertintas 2094
anemija sergantiems pacientams. Keturiuose létinio inksty funkcijos nepakankamumo tyrimuose buvo
jitraukti 228 epoetinu alfa gydyti CRF tiriamieji (2 tyrimuose predializuojami [N = 131 veikiami CRF
tiriamieji] ir 2 dializés metu [N = 97 veikiami CRF tiriamieji]; 1404 tiriamieji sergantys véziu i$ 16
anemijos dél chemoterapijos tyrimy; 147 tiriamieji i§ 2 autologinio kraujo davimo tyrimy; 213
tiriamieji i§ 1 periurgezijos laikotarpio tyrimo ir 102 tiriamieji i§ 2 MDS tyrimy. Siy tyrimy metu
pastebétos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesé > 1% pacienty gydyty epoetinu alfa,
pateiktos Zemiau esancioje lenteléje.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
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< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas
(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

MedDRA organy sistemy Nepageidaujamos reakcijos Daznis
Klasés (Pageidautinas terminas)
Kraujo ir limfinés sistemos Raudonyjy kraujo kiineliy Retas
sutrikimai aplazija®
Trombocitopenija
Metabolizmo ir mitybos Hiperkalemija! Nezinomas
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas ® Nezinomas
Anafilaksiné reakcija ® Retas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
Traukuliai Nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija, veny ir arterijy Daznas
trombozé?
Hipertenzingé krizé 3 NeZinomas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Kosulys Daznas
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai | Kvépavimo taky uZgulimas Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai Diaréja, pykinimas, vémimas Labai daznas
Odos ir poodinio audinio ISbérimas DazZnas
sutrikimai Dilgéling® Nedaznas
Angioneuroziné edema ® NeZinomas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Artralgja, kauly skausmas, Daznas
audinio sutrikimai mialgija, galiniy skausmas
Jgimti, paveldimi ir genetiniai Umi porfirija® Retas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Pireksija Labai daznas
vietos pazeidimai Saltkrétis, simptomai, panasis j | Daznas
gripo, infuzijos vietos reakcija,
periferiné edema
Vaisto neveiksmingumas® Nezinomas
Tyrimai Teigiami antieritropoetininiai Retas
antiktinai

! Daznas dializés metu

2 Apima arterijy ir veny, mirtinus ir nemirtinus atvejus, tokius kaip giliyjy veny tromboz¢, plau¢iy embolija,
tinklainés tromboz¢, arteriné trombozé (jskaitant miokardo infarkta), galvos smegeny kraujotakos sutrikimai
(kraujo issiliejimas ] smegenis ir smegeny infarktas), praeinantieji smegeny iSemijos priepuoliai, ir Sunto
trombozé (jskaitant dializés jrangg) ir trombozé su arterioveninio §unto aneurizma.

3 Nurodyta poskyryje zemiau ir/arba 4.4 skyriuje

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant iSbérima (jskaitant dilgéling), anafilaksines
reakcijas ir angioneurozine edema (zr. 4.4 skyriy).

Pranesta apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), susijusias su gydymu epoetinu,
jskaitant Stivenso-DZonsono sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolize¢ (TEN). Jos gali kelti
pavojy gyvybei ar baigtis mirtimi (zr. 4.4 skyriy).

Hipertenziné krizé su encefalopatija ir priepuoliais, reikalaujanti skubios gydytojo pagalbos ir
intensyvios medicininés priezitros, pasitaiké ir taikant gydymg epoetinu zeta pacientams, anks¢iau
turéjusiems normaly arba Zema kraujosptdj. Ypatingg démes;j reikia skirti staigiai pasireiskusiems
veriamo pobiidzio, migreng primenantiems galvos skausmams kaip galimam jspéjamajam signalui (Zr.
4.4 skyriy).
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Labai retai, < 1/10 000 atvejy per pacienty metus, praneSama apie antikiiny sukelta tikrajg raudonyjy
kraujo kiineliy aplazijg, atsiradusig po keliy ménesiy ar mety gydymo epoetinais (zr. 4.4 skyriy).
Daugiau atvejy buvo pranesta, kai buvo leidziama po oda (PO) nei j vena.

Suauge pacientai, sergantys mazos arba vidutinés 1-0s rizikos MDS

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo daugiacentrio tyrimo metu 4 (4,7 %)
tiriamieji patyré KTR (tai buvo staigi mirtis, iSemijos priepuolis, embolija ir flebitas). Visi KTR
pasireiské epoetino alfa grupéje ir per pirmasias 24 tyrimo savaites. Trimis atvejais KTR buvo
patvirtinti, o vienu atveju (staigios mirties), tromboembolijos rei§kinys nepatvirtintas. Du tiriamieji
turéjo reikSmingy rizikos veiksniy (priesirdziy virpéjima, Sirdies nepakankamuma ir tromboflebita).

Pediatriniai pacientai, sergantys létiniu inksty nepakankamumu, kuriems atliekama hemodializé

Pediatriniy pacienty, serganciy létiniu inksty nepakankamumu, kuriems atliekama dializ¢,
dalyvavimas klinikiniuose tyrimuose ir poregistracinio laikotarpio patirtis yra riboti. Sioje
populiacijoje nebuvo nurodyta jokiy su vaistiniu preparatu susijusiy vaikams specifiniy
nepageidaujimy reakcijy, kurios nebuvo paminétos auks¢iau esancioje lenteléje arba kurios neatitiko
pagrindinés ligos.

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 santykij. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Eritropoetino terapiné platuma labai didelé. Perdozavus eritropoetino gali pasireiksti su hormono
farmakologiniu poveikiu susijusiy antriniy reiskiniy. Neleistinai padidéjus hemoglobino koncentracijai,
galima atlikti flebotomijg. Jei reikia, butina taikyti kita palaikomaji gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kitokie antianeminiai preparatai, eritropoetinas.
ATC kodas — BO3XA01

Retacrit yra panasus biologinis vaistinis preparatas. Issami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklapyje: https://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Eritropoetinas (EPO) — tai glikoproteino hormonas, daugiausia gaminamas inkstuose reaguojant j
hipoksija; jis yra pagrindinis raudonyjy kraujo kiineliy (RKK) gamybos reguliatorius. EPO dalyvauja
visose eritroidiniy Iasteliy raidos fazése ir pagrindinis jo poveikis pasireiskia eritroidiniy lgsteliy
pirmtakiy lygyje. Kai EPO prisijungia prie savo lastelés pavirSiaus receptoriaus, jis suaktyvina signaly
perdavimo kelius, kurie trukdo apoptozei, ir stimuliuoja eritroidiniy lasteliy gausé¢jima.
Rekombinantinis zmogaus EPO (epoetinas zeta), ekspresuojamas kiniskojo ziurkéno kiausidziy
lastelése, turi 165 aminorags$ciy seka, identiS$kas zmogaus §lapimo sistemos EPO; tiriant $iy 2
medziagy funkcionalumg skirtumy nenustatyta. Tariamoji eritropoetino molekuliné masé yra 32 000—
40 000 daltony.
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Eritropoetinas yra augimo veiksnys, visy pirma stimuliuojantis eritrocity gamybg. Eritropoetino
receptoriai gali baiti ekspresuojami ant jvairiy naviky lasteliy pavirSiaus.

Farmakodinaminis poveikis

Sveiki savanoriali

Susvirkstus pavienes epoetino alfa dozes (20 000-160 000 TV po oda), buvo pastebétas nuo dozés
priklausomas tirty farmakodinaminiy Zymeny atsakas, jskaitant retikulocitus, RKK ir hemoglobina.
Buvo stebimas rySkus procentinio retikulocity poky¢io koncentracijos ir laiko profilis su smaile ir
grizimu j prading biiseng. RKK ir hemoglobino profilis buvo maziau rySkus. Apskritai, visi
farmakodinaminiai Zymenys did¢jo tiesiSkai, o maksimalus atsakas j doze¢ pasiektas esant didziausiai
dozei.

Kituose farmakodinamikos tyrimuose buvo tirta 40 000 TV dozé skirta karta per savaitg lyginant su
150 TV/kg doze skirta 3 kartus per savaite. Nepaisant koncentracijos ir laiko pobudzio skirtumy,
farmakodinaminis atsakas (matuojamas pagal procentinius retikulocity, hemoglobino ir bendrojo RKK
skaiCiaus pokyc¢ius) skiriant Sias abi dozes buvo panasus. Papildomuose tyrimuose 40 000 TV epoetino
alfa kartg per savait¢ dozé buvo lyginama su 80 000-120 000 TV dozémis po oda. Apskritai, remiantis
farmakodinamikos tyrimy su sveikais tiriamaisiais rezultatais, 40 000 TV kartg per savaite dozavimo
rezimas atrodo veiksmingesnis RKK gamybai nei dviejy karty per savaite dozavimo rezimai, nepaisant
pastebéto retikulocity gamybos panasumo karto per savaite ir dviejy karty per savaite Skyrimo
rezimais.

Létinis inksty nepakankamumas

Nustatyta, kad epoetinas alfa stimuliuoja eritropoezg anemiskiems pacientams, sergantiems létiniu
inksty nepakankamumu, jskaitant pacientus, kuriems taikoma dializ¢, ir pacientus prie§ dializés
taikyma. Pirmasis atsako j epoeting alfa pozymis yra retikulocity skaiciaus padidéjimas per 10 dieny,
po kurio didéja eritrocity, hemoglobino ir hematokrito lygis, paprastai per 2—6 savaites. Skirtingy
pacienty hemoglobino atsakas skiriasi, jam gali turéti jtakos geleZies atsargos ir kity medicininiy
bikliy buvimas.

Chemoterapijos sukelta anemija

Nustatyta, kad epoetino alfa skyrimas 3 kartus per savaitg arba kartg per savaite padidina hemoglobino
lygj ir sumazina kraujo perpylimo poreikj po pirmojo terapijos ménesio anemiskiems véziu
sergantiems pacientams, kuriems taikoma chemoterapija.

Tyrime, kuriame buvo lyginami 150 TV/kg 3 kartus per savaite ir 40 000 TV kartg per savaite
dozavimo rezimai sveikiems tiriamiesiems bei anemiskiems véZiu sergantiems tiriamiesiems,
procentinio retikulocity, hemoglobino ir bendrojo eritrocity skaic¢iaus pobiuidis buvo panasiis abiem
dozavimo rezimais tiek sveikiems, tiek anemiSkiems véziu sergantiems tiriamiesiems. Atitinkamy
farmakodinaminiy parametry AUC buvo panaSios lyginant 150 TV/Kkg 3 kartus per savaite ir

40 000 TV kartg per savaitg dozavimo rezimus sveikiems tiriamiesiems bei anemiskiems véziu
sergantiems tiriamiesiems.

Suauge pacientai, kuriems numatyta chirurginé procedura, dalyvaujantys autologinio kraujo kaupimo
programoje

Nustatyta, kad epoetinas alfa stimuliuoja eritrocity gamyba, siekiant padidinti autologinio kraujo
rinkimg ir riboti hemoglobino lygio maz¢&jima suaugusiems pacientams, kuriems numatyta didele
planiné operacija ir kurie nesukaupty viso operacijai reikalingo kiekio. Didziausias poveikis stebimas
pacientams, kuriy hemoglobino lygis Zemas (< 13 g/dl; 8,1 mmol/l).

Suaugusiy pacienty, kuriems numatyvta didelé planiné ortopediné operacija, gvdymas
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Nustatyta, kad pacientams, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné operacija ir kuriy
hemoglobino lygis pries gydyma yra nuo > 10 iki < 13 g/dl, epoetinas alfa sumazina alogeninio kraujo
perpylimo rizikg ir paspartina eritroidy atstatyma (padidéja hemoglobino lygis, hematokrito lygis ir
retikulocity skai¢ius).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Létinis inksty nepakankamumas

Epoetinas alfa buvo tirtas klinikiniuose tyrimuose su suaugusiais anemiskais létiniu inksty
nepakankamumu serganciais pacientais, jskaitant pacientus, kuriems taikoma dializé, ir pacientus prie$
taikant dialize, anemijai gydyti ir hematokrito lygiui palaikyti tiksliniame koncentracijos diapazone
nuo 30 iki 36 %.

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pradiné dozé buvo 50-150 TV/Kg dozés tris kartus per savaite,
mazdaug 95 % visy pacienty nustatytas klinikiniu poziiiriu reikSmingas hematokrito lygio padidéjimas.
Mazdaug po dviejy terapijos ménesiy praktiskai visi pacientai buvo nepriklausomi nuo kraujo
perpylimo. Pasiekus tikslinj hematokrito lygj, palaikomoji dozé kiekvienam pacientui buvo nustatyta
individualiai.

Trijuose didziausiuose klinikiniuose tyrimuose, atliktuose su suaugusiais pacientais, kuriems buvo
taikoma dializé, palaikomosios dozés mediana, bitina siekiant i§laikyti hematokrito lygj nuo 30 iki
36 %, buvo mazdaug 75 TV/kg skiriant 3 kartus per savaite.

Dvigubai aklame placebu kontroliuojamame daugiacentriame létiniu inksty nepakankamumu
serganciy pacienty, kuriems taikoma hemodializé, gyvenimo kokybés tyrime buvo nustatytas
klinikiniu ir statistiniu pozidiriu reik§mingas pageréjimas po $esiy terapijos ménesiy epoetinu alfa
gydytiems pacientams, lyginant su placebo grupe, kai buvo vertinamas nuovargis, fiziniai simptomai,
bendravimas ir depresija (pagal inksty ligy klausimyna). Pacientai i§ epoetinu alfa gydytos grupés taip
pat dalyvavo atvirame papildomame tyrime, kuris parodé gyvenimo kokybés pageréjima, iSlaikyta
papildomus 12 ménesiy.

Suauge pacientai, kurie serga inksty nepakankamumu, taciau dar néra gvdomi dializémis

Klinikiniuose tyrimuose su létiniu inksty nepakankamumu serganciais pacientais, kuriems dializé
neatliekama ir kurie buvo gydyti epoetinu alfa, viduting terapijos trukmé buvo beveik penki ménesiai.
Sie pacientai reagavo j terapija epoetinu alfa panasiai kaip pacientai, kuriems taikoma dializé. Létiniu
inksty nepakankamumu sergantys pacientai, kuriems dializé netaikoma, pademonstravo nuo dozés
priklausomg patvary hematokrito lygio padidéjima, kai epoetinas alfa buvo leidziamas j veng arba po
oda. PanaSus hematokrito lygio didéjimas pastebétas leidziant epoeting alfa abiem budais. Be to,
jrodyta, kad epoetino alfa dozés nuo 75 iki 150 TV/kg per savaite palaiko haematokrity lygj 36—38 %
iki SeSiy ménesiy.

2 tyrimuose, kuriuose epoetino alfa dozavimo intervalas buvo padidintas (3 kartus per savaite, kartg
per savaite, kartg per 2 savaites ir kartg per 4 savaites), dalis pacienty, kuriems taikyti ilgesni intervalai,
neislaiké pakankamo hemaglobino lygio ir pasieké protokole nustatytus hemoglobino sumazéjimo
kriterijus (0 % vartojant kartg per savaite, 3,7 % vartojant kartg per 2 savaites ir 3,3 % vartojant kartg
per keturias savaites).

Atsitiktiniy im¢iy prospektyviniame tyrime (CHOIR) buvo vertinti 1 432 anemiski 1étiniu inksty
nepakankamumu sergantys pacientai, kuriems dializé nebuvo atlieckama. Pacientams buvo skirtas
gydymas epoetinu alfa siekiant islaikyti hemoglobino lygj 13,5 g/dl (didesnj nei rekomenduojamas
hemoglobino koncentracijos lygis) arba 11,3 g/dl. Svarbiis kardiovaskuliniai reiskiniai (mirtis,
miokardo infarktas, insultas arba hospitalizacija dél stazinio Sirdies nepakankamumao) atsirado 125
(18 %) i8 715 pacienty aukstesnio hemoglobino grupéje lyginant su 97 (14 %) i§ 717 pacienty
zemesnio hemoglobino grupéje (pavojaus rodiklis [HR] 1,3; 95 % PI: 1,0; 1,7; p = 0,03).

20



Buvo atlikta apibendrinta klinikiniy ESV tyrimy post-hoc analizé, skirta létiniu inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams (kuriems taikoma dializé, kuriems dializé netaikoma, kurie
serga diabetu ir kurie neserga diabetu). Buvo pastebéta rizikos didéjimo tendencija vertinant
mirtingumg dél visy priezasciy ir kardiovaskulinius bei cerebrovaskulinius reiSkinius, susijusius su
didesnémis kaupiamosiomis ESV dozémis, nepriklausomai nuo diabeto buvimo arba dializés taikymo
(Zr. 4.2 ir 4.4 kyrius).

Pacienty, kuriems yra chemoterapijos sukelta anemija, gydymas

Epoetinas alfa buvo tirtas klinikiniuose tyrimuose, skirtuose suaugusiems anemiskiems véziu
sergantiems pacientams su limfiniais ir solidiniais navikais bei pacientams, gydomiems jvairiais
chemoterapijos rezimais, jskaitant rezimus, kuriuose naudojama platina ir kuriuose ji nenaudojama.
Sie tyrimai parodé, kad epoetinas alfa, skiriamas 3 kartus per savaite ir vieng kartg per savaite,
padidina hemoglobino lygj ir sumazina kraujo perpylimo poreikius po pirmojo anemisky véziu
serganciy pacienty terapijos ménesio. Kai kuriuose tyrimuose po dvigubai aklos fazés buvo vykdoma
atviroji fazé, kurios metu visi pacientai gavo epoetino alfa ir buvo pastebétas poveikio iSlaikymas.

Turimi duomenys rodo, kad pacientai, turintys hematologiniy piktybiniy dariniy ir solidiniy naviky,
vienodai reaguoja j terapija epoetinu alfa ir kad pacientai su naviko infiltracija j kauly Ciulpus ar be jos
vienodai reaguoja j terapija epoetinu alfa. Palyginamg chemoterapijos intensyvuma epoetino alfa ir
placebo grupése atliekant chemoterapijos tyrimus pademonstravo panasi sritis po neutrofily laiko
kreive, lyginant epoetinu alfa gydomus ir placeba gaunancius pacientus, be to, nustatyta panasi
pacienty proporcija grupése, gydytose epoetinu alfa, ir placebg gavusiose grupése, kur absoliutusis
neutrofily skai¢ius nukrito iki mazesnio nei 1 000 ir 500 Igsteliy/pl.

Prospektyviniame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklame, placebu kontroliuojamame tyrime, atliktame su
375 anemiskais pacientais, turin€iais jvairiy nemieloidiniy piktybiniy dariniy ir gaunanciais
chemoterapijg be platinos, pastebétas reikSmingas su anemija susijusiy pasekmiy (pvz., nuovargio,
sumazgjusios energijos ir mazesnio aktyvumo) sumazéjimas, kuris buvo vertintas naudojant $ias
priemones ir skales: funkcinio véZio terapijos sukeltos anemijos vertinimo (FACT-An) bendraja skale,
FACT-An nuovargio skale ir vézio tiesing analoging skalg (CLAS). Du kiti mazesni atsitiktiniy imciy,
placebu kontroliuojami tyrimai neparodé reikSmingo gyvenimo kokybés parametry pageréjimo
atitinkamai pagal EORTC-QLQ-C30 skalg arba CLAS.

ISgyvenamumas ir naviko progresavimas buvo tirti penkiuose dideliuose kontroliuojamuose tyrimuose,
kuriuose 18 viso dalyvavo 2 833 pacientai. Keturi i8 jy buvo dvigubai akli, placebu kontroliuojami
tyrimai, 0 vienas buvo atvirasis tyrimas. ] tyrimg buvo pakviesti pacientai, gydomi chemoterapija (du
tyrimai), arba buvo naudotos pacienty grupés, kurioms ESV neindikuojami: anemija ir véziu sergantys
pacientai, kuriems netaikoma chemoterapija ir galvos bei kaklo véziu sergantys pacientai, kuriems
taikoma spinduliné terapija. Pageidaujamas hemoglobino koncentracijos lygis dviejuose tyrimuose
buvo > 13 g/dl (8,1 mmol/l); likusiuose trijuose tyrimuose jis buvo 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l).
Atvirajame tyrime nenustatyta bendrojo iSgyvenamumo skirtumy, lyginant pacientus, gydytus
rekombinantiniu Zzmogaus eritropoetinu ir kontrolinémis medziagomis. Keturiuose placebu
kontroliuojamuose tyrimuose bendrojo iSgyvenamumo pavojaus rodiklis svyravo nuo 1,25 iki 2,47 ir
buvo palankesnis kontroliniy medziagy grupéje. Sie tyrimai parodé nuosekly nepaaiskinty statistiskai
reik§mingg padidéjusj mirStamumg tarp pacienty, serganciy anemija, susijusia su jvairiais daznais
vézio tipais, ir gaunanciy rekombinantinj Zmogaus eritropoeting, lyginant su kontrolinémis
medziagomis. Bendryjy iSgyvenamumo rezultaty Siuose tyrimuose negaléjo pakankamai paaiskinti
trombozés ir susijusiy komplikacijy daznumo skirtumai, lyginant rekombinantinio Zmogaus
eritropoetino ir kontroling grupe.

Taip pat atlikta pacienty lygio duomeny analizé su daugiau nei 13 900 véziu serganciy pacienty
(chemoterpija, spinduliné terapija, chemoterapija ir spinduliné terapija arba jokia terapija netaikoma),
dalyvavusiy 53 kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose vartoti keli epoetinai. Bendryjy
iSgyvenamumo duomeny metaanaliz¢ pateiké apytikslj pavojaus rodiklj, lygy 1,06; jis palankesnis
kontrolinéms grupéms (95 % P1: 1,00; 1,12; 53 tyrimai ir 13 933 pacientai), o véZiu sergantiems

21



pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, bendrasis i$gyvenamumo rodiklis buvo 1,04 (95 % PI:
0,97; 1,11; 38 tyrimai ir 10 441 pacientas). Metaanaliz¢é taip pat nuosekliai rodo reik§mingai didesne
santykine tromboemboliniy reiskiniy rizikg véziu sergantiems pacientams, gaunantiems
rekombinantinj zmogaus eritropoeting (zr. 4.4 skyriy).

Atsitiktiniy im¢iy atvirasis daugiacentris tyrimas buvo atliktas su 2 098 anemija ir metastazavusiu
kruties véziu serganc¢iomis moterimis , kurios gavo pirmos eilés arba antros eilés chemoterapijg. Tai
buvo ne blogesnio rezultato patvirtinimo tyrimas, turéjes atmesti 15 % padidéjusia rizika, kad navikas
progresuos arba pacientas mirs taikant gydyma epoetinu alfa plius standartine priezitira (SP), lyginant
tik su SP. Klinikinio tyrimo duomeny surinkimo metu, isgyvenamumao be ligos progresavimo (I1BP)
mediana tyréjo atliktame ligos progresavimo vertinime buvo 7,4 ménesio kiekvienoje gydymo
atsakoje (PR 1,09; 95 % PI: 0,99; 1,20), ir tai rodo, kad tyrimo tikslas nebuvo pasiektas. Gerokai
maziau pacienty gavo RKK perpylimus epoetino alfa plius SP atSakoje (5,8 %, lyginant su 11,4 %);
bet epoetino alfa plius SP atSakoje gerokai daugiau pacienty patyré trombozinius kraujagysliy
reiskinius (2,8 %, lyginant su 1,4 %). Po galutinés analizés buvo pranesta apie 1 653 mirtis. Bendro
iSgyvenamumo mediana epoetino alfa plius SP grupéje buvo 17,8 ménesio, lyginant su 18.0 ménesiy
tik SP grupéje (HR 1.07, 95% CI: 0.97, 1.18). Pagal tyréjy apibrézta ligos progresavima (LP),
vidutinis laikas iki progresavimo (VLP) buvo 7.5 ménesio epoetino alfa plius SP grupéje ir 7.5
ménesio SP grupéje (HR 1.099, 95% CI: 0.998, 1.210). Pagal IRC apibrézta LP, VLP buvo 8.0
ménesiai epoetino alfa plius SP grupéje ir 8.3 ménesio SP grupéje (HR 1.033, 95% CI: 0.924, 1.156).

Autologinio kraujo kaupimo programa

Epoetino alfa poveikis palengvinant autologinio kraujo kaupimg pacientams, kuriems budingas zemas
hematokrito lygis (< 39 % ir be pagrindinés anemijos d¢l gelezies trilkumo) ir kuriems numatyta didelé
ortopediné operacija, buvo vertintas dvigubai aklame placebu kontroliuojamame tyrime, vykdytame su
204 pacientais, ir viengubai aklame placebu kontroliuojamame tyrime su 55 pacientais.

Dvigubai aklame tyrime pacientams buvo po oda leistas epoetinas alfa 600 TV/kg arba placebas karta
per dieng kas 3—4 dienas gydyma tesiant 3 savaites (i$ viso 6 dozés). Epoetino alfa gave pacientai
vidutiniskai galéjo sukaupti gerokai daugiau kraujo vienety (4,5 vienety) nei placebo gave pacientai
(3,0 vienetus).

Viengubai aklame tyrime pacientams buvo po oda leistas epoetinas alfa 300 TV/kg arba 600 TV/kg,
arba placebas kartg per dieng kas 3—4 dienas gydyma tesiant 3 savaites (i§ viso 6 dozés). Epoetino alfa
gave pacientai taip pat galéjo sukaupti gerokai daugiau kraujo vienety (epoetinas alfa 300 TV/kg =
4,4 vienety; epoetinas alfa 600 TV/Kkg = 4,7 vienety) nei placebo gave pacientai (2,9 vienety).

Epoetino alfa terapija sumazino alogeninio kraujo perpylimo rizika 50 %, lyginant su pacientais, kurie
epoetino alfa negavo.

Didelé planiné ortopediné operacija

Epoetino alfa (300 TV/kg arba 100 TV/kg) poveikis alogeninio kraujo perpylimo rizikai buvo
vertintas placebu kontroliuojamame, dvigubai aklame klinikiniame tyrime su pakankamai geleZies
turiniais suaugusiais pacientais, kuriems numatyta didelé planiné ortopediné klubo arba kelio
operacija. Epoetinas alfa buvo leidziamas po oda 10 dieny prie$ operacija, operacijos dieng ir keturias
dienas po operacijos. Pacientai buvo stratifikuoti pagal pradinj hemoglobino lygj (< 10 g/dl, nuo

> 10 iki <13 g/dl ir > 13 g/dI).

Epoetino alfa 300 TV/kg vartojama dozé gerokai sumazino alogeninio kraujo perpylimo rizika
pacientams, kuriy hemoglobino lygis pries gydyma buvo nuo > 10 iki < 13 g/dl. Kraujo perpylimo
reikéjo Sesiolikai procenty epoetino alfa 300 TV/Kg vartojusiy pacienty, 23 % epoetino alfa 100 TV/kg
vartojusiy pacienty ir 45 % placebo vartojusiy pacienty.

Atvirajame lygiagreciy grupiy tyrime su pakankamai gelezies turinciais suaugusiais tiriamaisiais,
kuriy hemoglobino lygis pries gydyma buvo nuo > 10 iki < 13 g/dl ir kuriems buvo numatyta didelé
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ortopediné klubo ar kelio operacija, buvo lyginamas epoetino alfa 300 TV/kg leidimas po oda kasdien
10 dieny pries operacija, operacijos dieng ir keturias dienas po operacijos su epoetino alfa 600 TV/kg
leidimu po oda karta per savaitg 3 savaites prie§ operacija ir operacijos diena.

Palyginus vertes prie§ gydyma ir pries§ operacija, vidutinis hemoglobino padidéjimas 600 TV/kg karta

per savaite vartojusioje grupéje (1,44 g/dl) buvo dvigubai didesnis nei 300 TV/kg kartg per diena
vartojusioje grupéje (0,73 g/dl). Vidutinés hemoglobino vertés buvo panasios abiejose gydymo

grupése laikotarpiu po operacijos.

Eritropoetinis atsakas, stebimas abiejose gydymo grupése, 1émé panasy Kraujo perpylimo daznumg
(16 % 600 TV/kg karta per savaite vartojusioje grupéje ir 20 % 300 TV/kg kartg per dieng vartojusioje

grupgje).

Suaugusiy pacienty, serganciy mazos arba 1-0si0S vidutinés rizikos MDS, gydymas

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu daugiacentriu tyrimu vertintas
epoetino alfa veiksmingumas ir saugumas anemiSkiems suaugusiems tiriamiesiems, sergantiems

mazos arba vidutinés 1-0s rizikos MDS.

Tiriamieji atrankos metu suskirstyti j sluoksnius pagal eritropoetino koncentracijg serume (SEPO) ir
padétj ankstesniy kraujo perpylimy atzvilgiu . Pagrindiniai < 200 mV/ml sluoksnio pradinio vertinimo
duomenys pateikiami toliau esancioje lenteléje.

Tiriamyjy, kuriems atrankos metu nustatytas < 200 mV/ml sePO, pradinio vertinimo duomenys

Randomizuoti

Epoetinas alfa Placebas
I§ viso (N)P 85° 45
Per atrankg sEPO < 200 mV/ml 71 39
(N)
Hemoglobinas (g/l)
N 71 39
Vidurkis 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Mediana 94,0 96,0
Diapazonas (71, 109) (69; 105)
Vidurkio 95 % PI (90,1; 94,1) (89,3; 94,9
Ankstesni kraujo perpylimai
N 71 39
Taip 31 (43,7 %) 17 (43,6 %)
<2 RKK vienety 16 (51,6 %) 9 (52,9 %)
> 2, bet <4 RKK vienety 14 (45,2 %) 8 (47,1 %)
> 4 RKK vienety 1(3,2%) 0
Ne 40 (56,3 %) 22 (56,4 %)

2 vieno tiriamojo sEPO duomeny nebuvo

b > 200 mV/ml sluoksnyje buvo 13 epoetino alfa grupés tiriamyjy ir 6 placebo grupés tiriamieji

Eritroidiniy lasteliy atsakas nustatytas pagal Tarptautinés darbo grupés (angl. International Working
Group, IWG) 2006 m. kriterijus: hemoglobino padidéjimas > 1,5 g/dl nuo pradinio vertinimo arba
perpilto kraujo RKK vienety sumazéjimas bent 4 absoliuciojo skai¢iaus vienetais kas 8 savaites,
palyginti su bukle 8 savaites pries pradinj vertinima, ir atsako trukmé ne trumpesné kaip 8 savaites.

Eritroidiniy Igsteliy atsakas per pirmasias 24 tyrimo savaites nustatytas 27 i$ 85 (31,8 %) tiriamyjy
epoetino alfa grupéje, palyginti su 2 i§ 45 (4,4 %) tiriamyjy placebo grupéje (p < 0,001). Visi
tiriamieji, kuriems nustatytas atsakas, buvo SEPO < 200 mV/ml sluoksnyje atrankos metu. Siame
sluoksnyje 20 i§ 40 (50 %) tiriamyjy, kuriems anks¢iau nebuvo perpilta kraujo, nustatytas eritroidiniy
lgsteliy atsakas per pirmgsias 24 savaites, palyginti su 7 i§ 31 (22,6 %) tiriamojo, kuriems anks¢iau
buvo perpilta kraujo (du tiriamieji, kuriems anksc¢iau buvo perpilta kraujo, pasieké pagrinding
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vertinamajg baigtj, atsizvelgiant j perpilty RKK vienety sumazéjimg bent 4 absoliuciojo skai¢iaus
vienetais kas 8 savaites, palyginti su biikle 8 savaites prie§ pradinj vertinima).

Laiko nuo pradinio vertinimo iki pirmojo kraujo perpylimo mediana buvo statistiskai reikSmingai
ilgesné epoetino alfa grupéje, palyginti su placebu (49 palyginti su 37 paromis; p = 0,046). Po

4 gydymo savaiciy epoetino alfa grupéje laikas iki pirmojo kraujo perpylimo dar pailgéjo (142
palyginti su 50 pary, p = 0,007). Tiriamyjy, kuriems perpilta kraujo, kiekis procentais epoetino alfa
grupéje sumazé€jo nuo 51,8 % (8 savaites pries pradinj vertinima) iki 24,7 % (laikotarpiu nuo 16-0sios
iki 24-0sios savaiciy), palyginti su placebo grupe, kurioje tuo paciu laikotarpiu nustatytas perpylimy
daznio padidéjimas nuo 48,9 % iki 54,1 %.

Vaiky populiacija

Létinis inksty nepakankamumas

Epoetinas alfa buvo vertintas atvirame, neatsitiktiniy im¢iy, dozavimo rezimy palyginimo52 savaiciy
trukmés klinikiniame tyrime su létiniu inksty nepakankamumu (LIN) serganéiais pediatriniais
pacientais, kuriems atlickama hemodializé. Vidutinis j tyrimg jtraukty pacienty amzius buvo 11,6 mety
(diapazonas 0,5-20, mety).

Epoetinas alfa buvo leistas po 75 TV/kg per savaite dozémis j veng, padalijus j 2 arba 3 dozes
skiriant po dializés titruojant po 75 TV/kg per savaite 4 savaiciy intervalais (iki ne daugiau kaip

300 TV/kg/per savaite), kad hemoglobino lygis didéty 1 g/dl per ménes]. Pageidaujamas hemoglobino
koncentracijos diapazonas buvo 9,6-11,2 g/dl. Hemoglobino koncentracijos lygj pasieké
aStuoniasdeSimt vienas procentas pacienty. Medianinis laikas iki tikslo buvo 11 savaiiy, o medianiné
doze pasiekus tiksla buvo 150 TV/kg/per savaitg. IS tikslg pasiekusiy pacienty 90 % tai padaré taikant
3 karty per savaite dozavimo rezimg.

Po 52 savaiéiy 57 % pacienty liko tyrime ir gavo medianing 200 TV/Kg per savaite dozg.

Klinikiniai duomenys apie leidima po oda vaikams yra riboti. 5 mazuose atviruosiuose
nekontroliuojamuose tyrimuose (pacienty skaicius svyravo nuo 9 iki 22, i§ viso N = 72), epoetinas alfa
buvo leistas po oda vaikams nuo 100 TV/kg per savaite iki 150 TV/kg per savait¢ pradinémis dozémis
su galimybe padidinti iki 300 TV/kg/per savaite. Siuose tyrimuose dauguma sudaré dialize dar
negydomi pacientai (N = 44), 27 pacientams buvo taikoma peritoniné dializé ir 2 buvo taikoma
hemodializé, o amzius svyravo nuo 4 ménesiy iki 17 mety. Apskritai Sie tyrimai turi metodologiniy
trukumy, bet gydymas susietas su teigiamomis tendencijomis, rodan¢iomis, kad hemoglobino
koncentracijos padidéjo. Apie jokius netikétus nepageidaujamus reiskinius nepranesta (zr. 4.2 skyriy).

Chemoterapijos sukelta anemija

Epoetinas alfa 600 TV/kg (leidziamas j veng arba po oda kartg per savait¢) buvo vertintas atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai aklame, placebo kontroliuojamame 16 savaiciy trukmes tyrime ir atsitiktiniu imciy,
kontroliuojamame, atvirajame 20 savaiciy trukmés tyrime su anemiskais pacientais vaikais, kuriems
taikoma mielosupresiné chemoterapija gydant jvairius vaikams btidingus nemieloidinius piktybinius
darinius.

16 savaiciy trukmés tyrime (n = 222) epoetinu alfa gydyty pacienty grupéje nebuvo statistiskai
reik§mingo poveikio pacienty nurodytiems arba tévy nurodytiems rezultatams pagal vaiko gyvenimo
kokybés aprasg (angl. Paediatric Quality of Life Inventory) arba vézio modulio (angl. Cancer Module)
balus, lyginant su placebu (pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis). Be to, nebuvo statistiskai
reikSmingo skirtumo tarp pacienty, kuriems reikéjo RKK perpylimo, proporcijy epoetino alfa grupéje
ir placebo grupéje.

20 savai€iy tyrime (n=225) nepastebéta jokio reikbmingo svarbiausios veiksmingumo vertinamosios
baigties skirtumo, t. y. skirtumo tarp procentinés pacienty dalies, kuriai reikéjo RBC perpylimo po 28
dieny(62 % epoetino alfa pacienty lyginant su 69 % standartinés terapijos pacienty).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po injekcijos po oda eritropoetino lygis serume maksimalig verte pasiekia per 12—18 valandy po
injekcijos. Vaistinis preparatas nesikaupé kartg per savaitg leidziant po oda kartotines 600 TV/kg
dozes.

Po oda susvirksto eritropoetino absoliutusis biologinis prieinamumas sveikiems tiriamiesiems yra
mazdaug 20 %.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiris buvo 49,3 ml/kg suleidus j veng 50 ir 100 TV/kg dozes sveikiems
tiriamiesiems. Suleidus eritropoetino j vena tiriamiesiems, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu,
pasiskirstymo tiris atitinkamai svyravo nuo 57-107 ml/kg po vienos dozés (12 TV/kg) iki 42—

64 ml/kg po kartotiniy doziy (48-192 TV/kg). Taigi, pasiskirstymo tiiris yra siek tiek didesnis uz
plazmos sritj.

Eliminacija

Eritropoetino pusinés eliminacijos laikas suleidus j veng kartotines dozes yra mazdaug 4 valandos
sveikiems tiriamiesiems. Leidziant po oda pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 24 valandos
sveikiems tiriamiesiems.

Vidutinis CL/F, taikant 150 TV/kg 3 kartus per savaite ir 40 000 TV kartg per savait¢ dozavimo
rezimus, sveikiems tiriamiesiems atitinkamai buvo 31,2 ir 12,6 ml/h/kg. Vidutinis CL/F, taikant

150 TV/Kg 3 kartus per savaite ir 40 000 TV kartg per savaite dozavimo rezimus, anemiskiems véziu
sergantiems pacientams atitinkamai buvo 45,8 ir 11,3 ml/h/kg. Daugeliui anemisky, véziu serganciy
pacienty, kuriems taikoma cikliné chemoterapija, CL/F buvo mazesnis suleidus 40 000 TV dozg karta
per savaite ir 150 TV/kg doze 3 kartus per savaite, lyginant su sveiky tiriamyjy vertémis.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sveikiems tiriamiesiems leidZiant j veng 150 ir 300 TV/Kg dozes 3 kartus per savaite, stebétas dozei
proporcingas eritropoetino koncentracijos serume didéjimas. Suleidus pavienes 300—-2 400 TV/kg
eritropoetino dozes po oda stebétas tiesinis santykis tarp vidutinés Cmax ir dozés bei tarp vidutinés
AUC ir dozés. Sveikiems tiriamiesiems stebétas atvirkstinis santykis tarp tariamojo klirenso ir dozeés.

Tyrimuose, kuriuose buvo nagrinétas dozavimo intervalo didinimas (40 000 TV kartg per savaite ir
80 000, 100 000 bei 120 000 TV du kartus per savaite), stebétas tiesinis, bet dozei neproporcingas
santykis tarp vidutinés Cmax. ir dozés bei vidutinés AUC ir dozés esant pusiausvyrinei apykaitai.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodimanikos

Eritropoetinas hematologiniams parametrams turi su doze susijusj poveikj, kuris nepriklauso nuo
vartojimo biido.

Vaiky populiacija

PraneSama, kad j vena suleidus kartotines eritropoetino dozes tiriamiesiems vaikams, sergantiems
létiniu inksty nepakankamumu, pusinés eliminacijos laikas siekia mazdaug 6,2-8,7 valandas. Atrodo,
kad vaiky ir paaugliy farmakokinetinis eritropoetino pobiidis yra panasus j suaugusiyjy.

Farmakokinetikos duomenys apie naujagimius yra riboti.
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7 pirma laiko ir labai mazo svorio gimusiy naujagimiy ir 10 sveiky suaugusiyjy, kuriems
eritropoetinas buvo leistas j vena, tyrimas rodo, kad pasiskirstymo taris yra mazdaug 1,5-2 karto
didesnis pirma laiko gimusiems naujagimiams nei sveikiems suaugusiesiems, o klirensas yra mazdaug
3 kartus didesnis pirma laiko gimusiems naujagimiams nei sveikiems suaugusiesiems.

Sutrikusi inksty funkcija

Létininiu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams j vena suleisto eritropoetino pusinés
eliminacijos laikas yra kiek ilgesnis nei sveiky tiriamyjy — mazdaug 5 valandos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksikologiniy tyrimy su Sunimis ir ziurkémis (bet ne su bezdzionémis) metu,
gydymas epoetinu alfa buvo susijes su subklinikine kauly ¢iulpy fibroze. Kauly Ciulpy fibrozé yra
zinoma létinémis inksty ligomis sergan¢iy Zzmoniy komplikacija, ji gali biiti susijusi su antrine
hiperparatireoze arba nezinomais veiksniais. Pacientams, kuriems taikoma hemodializ¢ ir kurie

3 metus buvo gydomi epoetinu alfa, kauly Ciulpy fibrozé neissivysté dazniau nei kontrolinés grupés
pacientams, kuriems taikoma dializ¢ ir kurie epoetino alfa nevartojo.

Epoetinas alfa nesukelia bakterijy geny mutacijy (Ameso testas), chromosomy aberacijy zinduoliy
lastelése ir peliy mikrobranduoliuose arba geny mutacijos HGPRT lokuse.

Ilgalaikio kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Literattroje aptinkami priestaringi pranesimai,
grindZiami in vitro duomenimis tiriant zmogaus naviky méginius, rodo, kad eritropoetinai gali veikti
kaip naviko augima skatinantys veiksniai. To svarba klinikingje situacijoje néra aiski.

Lasteliy kulttirose i$ zmogaus kauly Ciulpy Iasteliy epoetinas alfa specifisSkai stimuliuoja eritropoezg ir
neturi jtakos leukopoezei. Citotoksinio epoetino alfa poveikio kauly ¢iulpy Iasteléms aptikti nepavyko.

Tyrimai su gyviinais parodé, kad nuo epoetino alfa sumaz¢ja vaisiaus kiino masé, sulétéja kauléjimas
ir padidéja vaisiy mirStamumas, kai gyviinams buvo skiriamos mazdaug 20 karty didesnés dozés uz
zmogui rekomenduojamas savaités dozes. Sie poky¢iai jvertinti kaip antrinis vaikingy pateliy kiino
masés prieaugio mazéjimo padarinys, o reikSmingumas Zzmonéms, vartojantiems terapines dozes,
nezinomas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Dinatrio fosfatas dihidratas

Natrio chloridas

Kalcio chloridas dihidratas
Polisorbatas 20 (E432)

Glicinas

Leucinas

Izoleucinas

Treoninas

Glutamo rugstis

Fenilalaninas

Injekcinis vanduo

Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Vandenilio chlorido rigstis (pH sureguliavimui)
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6.2  Nesuderinamumas

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

30 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti 3aldytuve (2 °C - 8 °C). Sj temperatiiros rezimg reikia kruopi¢iai palaikyti iki skyrimo
pacientui.

Kai vartojama ambulatoriskai, vaistinj preparatg galima i$imti i§ Saldytuvo ir nededant atgal laikyti ne
ilgiau kaip 3 dienas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas
iki §io laikotarpio pabaigos, jj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti arba kratyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekeinis tirpalas uzpildytame §virkste

I tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kams¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,3 ml tirpalo.
Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti $virkstai.

Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekeinis tirpalas uzpildytame §virkste

I tipo stiklo uzpildytas $virkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kams¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,6 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te

I tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,9 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te

I tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsciu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,4 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

I tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uZpildytame $virkste yra 0,5 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

I tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzZpildytame $virkste yra 0,6 ml tirpalo.
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Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti $virkstai.

Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

| tipo stiklo uzpildytas SvirksStas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,8 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 10 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stiklo uzpildytas SvirksStas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 1 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

| tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,5 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1, 4 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Sudétinéje pakuotéje yra 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

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

| tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,75 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1, 4 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Sudétinéje pakuotéje yra 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Retacrit 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su pritvirtinta plienine adata ir stimoklio kamsc¢iu su
politetrafluoretileno (PTFE) danga su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio prietaiso.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 1 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1, 4 arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Sudétinéje pakuotéje yra 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyty Svirksty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Retacrit vartoti negalima ir reikia jj iSmesti

. jei pazeistas sandarus uzdoris;
. jei pakitusi tirpalo spalva arba jame matote plaukiojanciy daleliy;
. jei 18 uzpildyto Svirksto iStekéjo skyscio arba sandarioje lizdingje ploksteléje matosi

susikondensavusio skys¢io;
jei Zinote arba manote, kad Vvaistinis preparatas buvo atsitiktinai uzsaldytas arba
° jei buvo sugedes Saldytuvas.

Vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Is kiekvieno svirksto paimkite tik viena
Retacrit doze.

Negalima kratyti.

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/431/001 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/002 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/026 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/027 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/054 1 uzpildytas $virkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/055 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
EU/1/07/431/003 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/004 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/028 1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/029 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/056 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/057 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
EU/1/07/431/005 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/006 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/030 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/031 6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/058 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/059 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te
EU/1/07/431/007 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/008 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/032 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/033 6 uzpildyti SvirkStai su adatos apsauga
EU/1/07/431/060 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/061 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te
EU/1/07/431/009 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/010 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/034 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/035 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/062 1 uzpildytas $virkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/063 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
EU/1/07/431/011 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/012 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/036 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/037 6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/064 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/065 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu
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Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
EU/1/07/431/013 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/014 6 uzpildyti svirkstai

EU/1/07/431/038 1 uzpildytas SvirkStas su adatos apsauga
EU/1/07/431/039 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/066 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/067 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 10 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte
EU/1/07/431/015 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/016 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/040 1 uzpildytas $virkStas su adatos apsauga
EU/1/07/431/041 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/068 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/069 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/431/017 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/020 4 uzpildyti svirkstai

EU/1/07/431/021 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/042 1 uzpildytas SvirkStas su adatos apsauga
EU/1/07/431/045 4 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/046 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/051 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (sudétiné pakuoté)
EU/1/07/431/070 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/071 4 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/072 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/07/431/018 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/022 4 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/023 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/043 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/047 4 uzpildyti SvirkStai su adatos apsauga
EU/1/07/431/048 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/052 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (sudétiné pakuoté)
EU/1/07/431/073 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/074 4 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/075 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu

Retacrit 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$te
EU/1/07/431/019 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/07/431/024 4 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/025 6 uzpildyti Svirkstai

EU/1/07/431/044 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga
EU/1/07/431/049 4 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/050 6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga
EU/1/07/431/053 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai (sudétiné pakuoté)
EU/1/07/431/076 1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/077 4 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu
EU/1/07/431/078 6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. gruodzio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. lapkricio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAI,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

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

Norbitec GmbH
Pinnauallee 4
D-25436 Uetersen
Vokietija

Gamintoju, atsakingy uz serijuy i§leidima, pavadinimai ir adresai

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

Hospira Zagreb d.o.o.

Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko

Kroatija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

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

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai,
e 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.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
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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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 1 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,3 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,3 ml injekcinio tirpalo

1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,3 ml injekcinio tirpalo 6 uzpildyti $virkstai su
adatos apsauga, kuriuose yra po 0,3 ml injekcinio tirpalo

1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, $virkste yra 0,3 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,3 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

113.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 1 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 1 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1000 TV/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 2 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,6 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,6 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,6 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,6 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, SvirksSte yra 0,6 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8.  TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki
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EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

113.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 2 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 2 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2000 TV/0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 3 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo rtigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,9 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,9 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,9 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,9 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,9 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, $virkste yra 0,9 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8.  TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki
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EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

113.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 3 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 3 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3000 TV/0,9 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 4 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,4 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,4 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,4 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,4 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,4 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,4 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8.  TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki
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EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

113.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 4 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 4 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4000 TV/0,4 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 5 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido ragstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,5 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,5 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,5 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, $virkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8.  TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki
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EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 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
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NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 5 000 TV injekcija
epoetinas zeta
i.v./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

5000 TVv/0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 6 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,6 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,6 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,6 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,6 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, SvirksSte yra 0,6 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8.  TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki
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EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 6 000 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 6 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6 000 TV/0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 8000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo rtigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,8 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,8 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,8 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,8 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, $virkste yra 0,8 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,8 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Tinka iki
EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 8 000 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 8 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

8 000 TVv/0,8 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 10 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 10 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas $virkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 1 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 1 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga, kuriame yra 1 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 1 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos gaubteliu, $virkste yra 1 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 1 ml injekcinio tirpalo

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Tinka iki
EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 10 000 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 10 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10000 TV/1,0 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 20 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas Svirkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

4 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,5 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,5 ml injekcinio tirpalo

1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,5 ml injekcinio tirpalo4 uZpildyti $virkstai su
adatos apsauga, kuriuose yra po 0,5 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,5 ml injekcinio tirpalo

1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, $virkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

4 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos gaubteliu, §virkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo

[5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Tinka iki
EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 20 000 TV
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELI0) SUDETINES PAKUOTES
KOMPONENTUI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

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

Viename uzpildytame $virkste yra 20 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 uzpildytas $virkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,5 ml injekcinio tirpalo
Sudétinés pakuotés komponentai negali biiti parduodami atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

(8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki:
EXP:
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/431/051

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:
Lot:

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 20 000 IU

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE (SUMELYNUOJU LANGEL IU) SUDETINEMS PAKUOTEMS

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
epoetinas zeta

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

Viename uzpildytame $virkste yra 20 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido riigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyty Svirksty.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka 1ki <tinkamumo datos iSraiSka>
EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/07/431/051

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:
Lot:

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 20 000 IU

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

74



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 20 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

20 000 TV/0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 30 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo rtigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas $virkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,75 ml injekcinio tirpalo
4 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,75 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 0,75 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga, kuriame yra 0,75 ml injekcinio tirpalo

4 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,75 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 0,75 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos gaubteliu, §virkste yra 0,75 ml injekcinio tirpalo

4 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,75 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti Svirkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 0,75 ml injekcinio tirpalo

[5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Tinka iki
EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 30 000 TV
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELI0) SUDETINES PAKUOTES
KOMPONENTUI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 30 000 TV/0,75ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

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

Viename uzpildytame $virkste yra 30 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 uzpildytas $virkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 0,75 ml injekcinio tirpalo
Sudétinés pakuotés komponentai negali biiti parduodami atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

(8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki:
EXP:
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/431/052

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:
Lot:

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 30 000 IU

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE (SUMELYNUOJU LANGEL IU) SUDETINEMS PAKUOTEMS

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

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

Viename uzpildytame $virkste yra 30 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido riigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyty Svirksty.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki:
EXP:

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/07/431/052

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:
Lot:

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 30 000 IU

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 30 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30000 TV/0,75 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame $virkste yra 40 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo rtigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 uzpildytas $virkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 1 ml injekcinio tirpalo
4 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 1 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai be adatos apsaugos, kuriuose yra po 1 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga, kuriame yra 1 ml injekcinio tirpalo

4 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 1 ml injekcinio tirpalo
6 uzpildyti $virkstai su adatos apsauga, kuriuose yra po 1 ml injekcinio tirpalo
1 uzpildytas $virkstas su adatos gaubteliu, $virkste yra 1 ml injekcinio tirpalo

4 uzpildyti $virkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 1 ml injekcinio tirpalo

6 uzpildyti $virkstai su adatos gaubteliu, Svirkste yra 1 ml injekcinio tirpalo

[5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Tinka iki
EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 40 000 TV

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELI0) SUDETINES PAKUOTES
KOMPONENTUI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
epoetinas zeta

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

Viename uzpildytame $virkste yra 40 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 uzpildytas $virkstas be adatos apsaugos, kuriame yra 1 ml injekcinio tirpalo
Sudétinés pakuotés komponentai negali biiti parduodami atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

(8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki:
EXP:

87



| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/431/053

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:
Lot:

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 40 000 IU

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE (SUMELYNUOJU LANGEL IU) SUDETINEMS PAKUOTEMS

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Retacrit 40 000 TV/1 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
epoetinas zeta

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

Viename uzpildytame $virkste yra 40 000 TV epoetino zeta.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS |

Dinatrio fosfato dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, polisorbatas 20, glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas, glutamo riigstis, fenilalaninas,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido riigstis (pH reguliavimui).

Sudétyje yra fenilalanino. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 4 (4 pakuotés po 1) uzpildyty Svirksty.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki:
EXP:

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti 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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/07/431/053

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:
Lot:

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Retacrit 40 000 IU

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTU ETIKETES

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

Retacrit 40 000 TV injekcija
epoetinas zeta
iv./s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

40000 TV/1,0 ml

6. KITA

91



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 4 000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzZpildytame $virkste
Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 10 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Retacrit 30 000 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Retacrit 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
epoetinas zeta

Atidziai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Retacrit ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Retacrit
Kaip vartoti Retacrit

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Retacrit

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouprwhE

1. Kas yra Retacrit ir kam jis vartojamas

Retacrit sudétyje yra aktyviosios medziagos epoetino zeta — baltymo, kuris skatina kauly ¢iulpus
gaminti daugiau hemoglobing (deguonj pernesancia medziagg) pernesanciy raudonyjy kraujo kiineliy.
Epoetinas zeta yra zmogaus baltymo eritropoetino kopija ir veikia taip pat.

. Retacrit skirtas inksty ligos sukeltai simptominei anemijai gydyti
. vaikams, kuriems taikoma hemodializé;
. suaugusiesiems, kuriems taikoma hemodializé arba peritoniné dializé;

. suaugusiesiems sunkiai anemijai gydyti, kuriems dar netaikoma dializé.

Jei sergate inksty liga ir jusy inkstai negamina pakankamai eritropoetino (bitino raudoniesiems
kraujo kiineliams gaminti), jums gali trikti raudonyjy kraujo kiineliy. Retacrit skiriamas kauly
¢iulpams stimuliuoti, kad jie gaminty daugiau raudonyjy kraujo kiineliy.

. Retacrit skirtas anemijai gydyti suaugusiesiems, kuriems taikoma minkstyju audiniy
navikuy, piktybinés limfomos arba dauginés mielomos (kauly ¢iulpy vézio) chemoterapija ir gali

reikéti kraujo perpylimo. Retacrit gali sumazinti kraujo perpylimo poreikj tokiems pacientams.

. Retacrit skirtas vidutinio sunkumo anemijai gydytisuaugusiesiems, kuriems pries$
operacija imamas ir kaupiamas kraujas,
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kad operacijos metu ar po jos biity galima perpilti pacientui jo paties kraujo. Retacrit stimuliuoja
raudonyjy kraujo kiineliy gamyba, todél gydytojai gali paimti i$§ $iy asmeny daugiau kraujo.

° Retacrit skirtas vidutinio sunkumo anemijai gydyti suaugusiesiems, kuriems numatyta
atlikti didele ortopedine operacija
(pvz., klubo ar kelio sgnario pakeitimo operacijas), kad sumazéty potenciali biitinybé perpilti
krauja.

o Retacrit skirtas anemijai gydyti suaugusiesiems, sergantiems kauly ¢iulpy sutrikimu, dél
kurio nutriiksta kraujo kiineliy gamyba (mielodisplaziniais sindromais). Retacrit gali
sumazinti kraujo perpylimo poreikj.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Retacrit

Retacrit vartoti draudzZziama

. Jeigu yra alergija epoetinui zeta arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).
. Jeigu Jums diagnozuota tikroji raudonyjy kraujo kiineliy aplazija (kai kauly Ciulpai negali

pagaminti pakankamai raudonyjy kraujo kineliy) po ankstesnio gydymo bet kokiu vaistu,
stimuliuojanciu eritrocity gamyba (jskaitant Retacrit). Zr. 4 skyriy.

o Jeigu Jusy kraujospiidis labai aukstas ir jo nepavyksta pakankamai kontroliuotivaistais.

. Siekiant stimuliuoti raudonyjy kraujo kiineliy gamyba (kad gydytojai galéty paimti i Jusy
daugiau kraujo), jei Jums negalima perpilti Jiisu paties kraujo operacijos metu ar po jos.

o Jeigu Jums numatyta atlikti didele¢ planin¢ ortopeding operacija (pvz., yra numatyta klubo
ar kelio sgnario operacija) ir Jus:

. sergate sunkia Sirdies liga

. turite sunkiy veny ir arterijy sutrikimuy;

. neseniai patyréte Sirdies priepuolj arba insulta;
. negalite vartoti kraujg skystinanciy vaisty.

Retacrit gali Jums netikti. Pasitarkite su gydytoju. Vartojant Retacrit kai kuriems pacientams reikia
vaisty kraujo kre$¢jimo rizikai sumazinti. Jei negalite vartoti krauja kreséjima stabdanciy vaisty,
nevartokite Retacrit.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ pradédami vartoti Retacrit.

Vartojant Retacrit reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy

Retacrit ir kiti raudonyju kraujo kiineliu gamyba stimulinojantys vaistai gali padidinti kraujo
kreSuliy susidarymo rizika visiems pacientams. Si rizika gali buti didesné, jei Jums budingi kiti
rizikos veiksniai, susije su kraujo kreSuliy atsiradimu (pavyzdZiui, esate turéje kraujo kresulj praeityje
arba turite antsvorio, sergate diabetu, sirdies liga arba ilgai negalite vaikscioti dél operacijos ar
ligos). Pasakykite savo gydytojui apie visus tokius dalykus. Gydytojas padés nuspresti, ar Retacrit
jums tinka.

Pasitarkite su gydytoju, jei jums tinka bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy. Galbt vis tiek galésite
vartoti, bet pirmiausia aptarkite tai su gydytoju:
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Jeigu Zinote, kad Jums yra arba yra buve:
aukstas kraujospudis;
epilepsijos priepuoliy ar traukuliy;
kepenu ligu;
kity priezasciy sukelta mazakraujysté;
porfirija (retas kraujo sutrikimas).

. Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu ir ypac jei netinkamai reaguojate j Retacrit,
gydytojas patikrins Retacrit doze, nes pakartotinis Retacrit dozés didinimas, jei netinkamai
reaguojate | gydyma, gali padidinti rizika, kad kils Sirdies arba kraujagysliy problema, taip pat
gali padidéti miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

o Jei sergate véZiu, atminkite, kad raudonyjy kraujo kiineliy gamyba skatinantys vaistai (pvz.,
Retacrit) gali veikti kaip augima skatinantys veiksniai ir todél teoriskai gali paskatinti vézio
progresavimg. Priklausomai nuo konkrecios situacijos, Jums gali labiau tikti kraujo
perpylimas. Aptarkite tai su gydytoju.

o Jei sergate véziu, atminkite, kad Retacrit vartojimas gali bati susij¢s su trumpesniu
iSgyvenamumu ir didesne mirties rizika galvos ir kaklo véziu bei metastazavusiu kriities véziu
sergantiems pacientams, kuriems taikoma chemoterapija.

o Taikant gydyma epoetinais pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN).

SDS ir (arba) TEN i pradziy gali pasireiksti liemens srityje atsirandanc¢iu zZidininiu iSbérimu
rausvomis démémis arba apskritais iSbérimo lopais, kuriy viduryje daznai iskyla puslelé. Taip
pat gali atsirasti opelés burnoje, rykléje, nosyje, ant lyties organy ir akiy (raudonos ir
pabrinkusios akys). Prie§ atsirandant Siems sunkiems odos iSbérimams daznai pasireiskia
kar§¢iavimas ir (arba) j gripa panaSis simptomai. ISbérimas gali progresuoti: i$plitusiame plote
luptis oda ir gali i$sivystyti gyvybei pavojingos komplikacijos.

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

Specialus atsargumas buitinas dél kity raudonuju kraujo lasteliy gamyba stimuliuojanciy vaisty
Retacrit yra vienas i$ vaisty, kurie raudonyjy kraujo lasteliy gamyba stimuliuoja panasiai, kaip
zmogaus baltymas eritropoetinas. Jiisy sveikatos prieziiiros specialistas visuomet jregistruos ta vaista,

kurj Jus vartojate.

Jei gydymo metu Jums paskirtas Kkitas nei Retacrit Sios grupés vaistas, pries jo vartojant pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Retacrit

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

Jeigu vartojate vaisto, vadinamo ciklosporinu (jis skiriamas, pavyzdziui, po inksty persodinimo),
gydymo vaistu Retacrit metu gydytojas gali Jus nukreipti kraujo tyrimui — ciklosporino koncentracijai
tikrinti.

GeleZies papildai ir kitos krauja stimuliuojancios medziagos gali padidinti Retacrit veiksminguma.
Jusy gydytojas nuspres, ar turite jy vartoti.

Jei lankotés ligoninéje, klinikoje ar pas Seimos gydytoja, pasakykite, kad jums taikomas gydymas
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Retacrit vaistu. Tai gali bati svarbu kity sutrikimy gydymui arba tyrimy rezultatams.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Svarbu pranesti gydytojui, jei jums tinka toliau nurodytos salygos. Galbiit vis tiek galésite vartoti
Retacrit, bet pirmiausia aptarkite tai su gydytoju.

. Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
. Jeigu Zindote.

Duomeny apie epoetino zeta poveikj vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Retacrit gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
Retacrit sudétyje yra fenilalanino

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 0,5 mg fenilalanino.

Fenilalaninas gali bati kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant
fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Retacrit sudétyje yra natrio

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

Retacrit sudétyje yra polisorbato 20

Kiekviename $io vaisto $virkste yra ne daugiau kaip 0,1 mg polisorbato 20, tai atitinka 0,1 mg/ml
koncentracijg. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis arba Jasy vaikas yra
alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Retacrit

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja.
Jiisy gydytojas atliko kraujo tyrimus ir nusprendé, kad jums reikia Retacrit.

Retacrit gali biiti vartojamas injekcijomis:

. LeidZiant j vena arba per prie venos prijungta vamzdelj.

° Arba po oda.

Kaip bus atlickamos Retacrit injekcijos, nuspres gydytojas. Paprastai injekcijas atlieka gydytojas,
slaugytojas ar kitas sveikatos prieZzitiros specialistas. Priklausomai nuo gydymo Retacrit priezasciy, kai
kurie asmenys véliau gali iSmokti susileisti vaisto po oda patys: Zr. skyriy Instrukcijos, kaip susileisti

Retacrit patiems.

Retacrit vartoti negalima:

. Pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje ir ant iSorinés dézutés;
. jei zinote arba manote, kad vaistas galéjo biti atsitiktinai uzsaldytas arba

. jei buvo sugedes Saldytuvas.

Jums skirta Retacrit dozé priklauso nuo kiino svorio kilogramais. Jiisy anemijos priezastis taip pat yra
svarbus veiksnys gydytojui priimant sprendima dél tinkamos dozés.
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Jusy gydytojas reguliariai tikrins jiisy kraujospudj, kol vartosite Retacrit.
Inksty ligomis sergantys asmenys

. Gydytojas palaikys 10-12 g/dl hemoglobino koncentracijos lygj Jisy kraujyje, nes aukstas
hemoglobino lygis gali padidinti kraujo kresuliy susidarymo ir mirties rizikg. Vaiky
hemoglobino lygis turi biti palaikomas tarp 9,5 ir 11 g/dl.

° Iprasta pradiné Retacrit dozé suaugusiesiems ir vaikams yra 50 tarptautiniy vienety (TV)
kilogramui (/kg) ktino svorio,leidziamatris kartus per savaite.

. Pacientams, kuriems atlickama peritoniné dializé, Retacrit galima skirti dukart per savaite.

. Suaugusiesiems ir vaikams Retacrit skiriamas kaip injekcija j veng arba per prie venos prijungta
vamzdelj. Jei tokia prieiga (j veng arba per vamzdelj) nesudaryta, gydytojas gali nuspresti, kad
Retacrit reikia leisti po oda. Tai taikoma pacientams, kuriems atlickama dializé, ir pacientams,
kuriems dializé dar neatlickama.

o Gydytojas reguliariai nukreips Jus atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty anemijos atsaka ir gali
keisti dozg, paprastai ne dazniau nei kas keturias savaites. Reikia vengti hemoglobino lygio
padidéjimo daugiau nei 2 g/dl per keturias savaites.

. Kai anemija bus iSgydyta, gydytojas ir toliau reguliariai atliks jiisy kraujo tyrimus. Retacrit dozé
ir vartojimo daznis gali bati toliau kei¢iami, siekiant palaikyti atsakg j gydyma. Gydytojas skirs
maziausig veiksmingg dozg, leidziancig kontroliuoti anemijos simptomus.

. Jei netinkamai reaguojate j Retacrit, gydytojas patikrins doz¢ ir pranes, jei reikés jg pakeisti.

. Jei taikomas didesnis Retacrit dozavimo intervalas (vaisto gaunate reciau nei kartg per savaite),
gali nepavykti i8laikyti tinkama hemoglobino lygj ir gali reikéti padidinti Retacrit doze arba
vartojimo daznj.

. Prie$ gydyma Retacrit ir gydymo metu Jums gali biiti duodama gelezies papildy, kad gydymas
biity veiksmingesnis.

. Jei pradéjus gydyma Retacrit vaistu Jums atliekama dializé, gali reikéti koreguoti dializés
rezima. Tai spres Jisy gydytojas.

Suaugusieji, kuriems taikoma chemoterapija

. Gydytojas gali pradéti skirti Jums RETACRIT, jeigu hemoglobino koncentracija Jisy kraujyje
yra 10 g/dl arba mazesné.

° Gydytojas stengsis palaikyti 10-12 g/dl hemoglobino koncentracija Jasy kraujyje, nes
aukstesnis hemoglobino lygis gali padidinti kraujo kreSuliy susidarymo ir mirties rizika.

. Pradiné dozé yra 150 TV vienam kilogramui kiino svorio tris kartus per savaite arba 450 TV
vienam kilogramui kiino svorio kartg per savaite.
Retacrit skiriamas injekcijomis po oda.

. Gydytojas gali nurodyti atlikti kraujo tyrimus ir keisti doze priklausomai nuo to, kaip anemija
reaguoja j gydymga Retacrit.

. Prie§ gydyma Retacrit ir gydymo metu Jums gali biiti duodama gelezies papildy, kad gydymas
bty veiksmingesnis.

. Paprastai reikia testi gydyma Retacrit vieng ménesj po chemoterapijos pabaigos.

Suaugusieji, kaupiantys savo krauja

. Iprasta dozé yra 600 TV vienam kilogramui kiino svorio dukart per savaitg.

. Retacrit leidziamas j vena iSkart po kaupiamo kraujo davimo; tai daroma 3 savaites prie$
operacija.

° Prie§ gydyma vaistu Retacrit ir gydymo metu Jums gali reikéti vartoti gelezies papildy,

didinanciy jo veiksminguma.
Suaugusieji, kuriems numatyta atlikti didele ortopedine operacija

. Rekomenduojama dozé yra 600 TVvienam kilogramui kiino svorio kartg per savaite.
. Retacrit injekcijos po oda atlickamos kiekvieng savaite tris savaites iki operacijos ir operacijos
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diena.

Jei yra medicininis poreikis sumazinti laikg iki operacijos, Jums bus skirta kasdiené 300 TV/kg
dozé desimt pary prie$ operacija, operacijos dieng ir keturias paras po operacijos.

Jeigu kraujo tyrimai rodo per didele hemoglobino koncentracija prie§ operacija, gydymas bus
nutrauktas.

Pries gydyma Retacrit ir gydymo metu Jums gali biiti duodama gelezies papildy, kad gydymas
bty veiksmingesnis.

Suaugusieji, sergantys mielodisplaziniu sindromu

Gydytojas gali pradéti gydyma Retacrit, jeigu hemoglobino koncentracija Jusy kraujyje yra

10 g/dl arba mazesné. Gydymo paskirtis — palaikyti hemoglobino koncentracija nuo 10 iki

12 g/dl, nes esant didesniam hemoglobino lygiui gali padidéti kresuliy susidarymo ir mirties
rizika.

Retacrit skirtas leisti po oda.

Pradiné dozé — 450 TV vienam kilogramui kiino masés vieng kartg per savaite.

Gydytojas skirs kraujo tyrimus ir galés keisti dozg, atsizvelgdamas | tai, kaip anemija reaguoja j
gydyma Retacrit.

Instrukcijos, kaip susileisti Retacrit patiems

Gydymo pradzioje Retacrit paprastai suleidzia gydytojas arba slaugytojas. Véliau gydytojas gali
pasiilyti, kad Jus arba Jusy globéjas iSmoktuméte suleisti jo po oda patys.

Nebandykite susileisti vaisto patys, kol gydytojas arba slaugytojas neiSmoké, kaip tai
reikia daryti.

Retacrit visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas.

Vartokite Retacrit, tik jei jis buvo laikomas tinkamai — zr. 5 skyriy Kaip laikyti Retacrit.
Prie§ vartojima palikite Retacrit SvirksSta padéta, kol jis susils iki kambario temperatiiros.
Paprastai tai trunka 15-30 minudiy.

Kiekvienu Svirkstu galima vartoti tik vieng Retacrit doze.

Jei Retacrit leidZziamas po oda, paprastai vienos injekcijos metu suSvirk§¢iamas ne daugiau kaip vienas
mililitras (1 ml). Jei paskirtas didesnis taris, reikia pasirinkti kelias injekcijos vietas.

Retacrit vartojamas vienas, jis nemaiSomas su jokiais kitais injekciniais skysciais.

Retacrit Svirksty kratyti negalima. Ilgalaikis stiprus kratymas gali pazeisti vaista. Jei vaistas buvo
smarkiai kratomas, jo nevartokite.

Kaip paciam susileisti po 0da vaistg uzpildytu Svirkstu

Isimkite dézute su uzpildytu Svirkstu i§ Saldytuvo.

Isimkite i§ dézutés lizdinés plokstelés padekliuka su uzpildytu Svirkstu. Kai dézutéje yra lizdiniy
ploksteliy padékliukai su daugiau nei vienu uzpildytu svirkstu, nupléskite lizdinés plokstelés
padékliuka su vienu uzpildytu Svirkstu ties perforuota dalimi ir jkiskite likusius lizdiniy
ploksteliy padékliukus su uzpildytais Svirkstais j dézute, kurig padékite i Saldytuva.

I$éme i$ Saldytuvo atidarykite lizdinés plokstelés padékliuka su uzpildytu Svirkstu. Skystis turi
susilti iki kambario temperatiiros. Laukdami, kol bus pasiekta kambario temperatura, Svirksto
adatos gaubtelio nenuimkite.
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Patikrinkite Svirksta, kad jsitiktuméte, jog dozé yra teisinga, tinkamumo laikas nepasibaiggs,
néra pazeidimy ir skystis yra skaidrus bei neuzsalgs.
Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei:
o atidaryta arba pazeista dézuté;
o vaistas drumstas, pakitusios spalvos arba skystyje yra plaukiojanc¢iy daleliy;
o kuri nors uzpildyto Svirksto dalis atrodo jskilusi ar sultizusi, i$ Svirks§to yra
iStekeje skyscio;
o uzpildytas Svirkstas buvo numestas, nes jis gali biiti sultizgs, net jei to nesimato;
o néra adatos gaubtelio arba jis uzdétas netvirtai,
o praéjes etiketéje nurodytas tinkamumo laikas.
Visais pirmiau iSvardytais atvejais iSmeskite turima uzpildyta Svirksta ir naudokite
nauja.

Pasirinkite injekcijos vieta. Tinkamos injekcijos vietos yra virsuting slaunies dalis ir pilvo sritis
(tac¢iau ne bamba). Injekcijos vieta kiekvieng dieng reikia keisti.
Nusiplaukite rankas. Injekcijos vietg dezinfekuokite antiseptiniu tamponu.
Uzpildyta svirksta laikykite uz jo korpuso, gaubteliu uzdengta adata turi biiti nukreipta aukstyn.
o Negalima laikyti uz stimoklio vir§inés, stimoklio ar adatos gaubtelio.
o Niekada netraukite stimoklio atgal.
o Adatos gaubtelio nuo $virksto nenuimkite tol, kol nebiisite pasirenge susileisti
vaisto.
Nuimkite adatos gaubtelj nuo $virksto laikydami Svirkstg uz korpuso ir atsargiai traukdami
adatos gaubtelj tiesiai nuo saves, jo nesukiodami. Adatos gaubtelj iSmeskite. Nebedékite adatos
gaubtelio atgal. Nestumkite stamoklio, nelieskite adatos ir nekratykite Svirksto.

Nyks¢iu ir smiliumi suimkite odg j kloste. Odos nespauskite.
Kita ranka, laikydami uZzpildyta Svirksta tarsi piestuka, staigiu tiksliu judesiu jsmeikite adatg
mazdaug 45 laipsniy kampu j oda.
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. Ismeikite visg adatg. Gydytojas ar slaugytojas Jums galéjo parodyti, kaip tai padaryti.

° Nykscéiu iki galo sustumkite stimoklj, kad bty susvirkstas visas skystis. Stumkite 1étai ir
tolygiai, oda turi iSlikti suimta j kloste.

. Stamoklj sustume iki galo, iStraukite adatg ir paleiskite oda.

. Istraukus adata i§ odos, injekcijos vieta gali Siek tiek kraujuoti. Tai normalu. Injekcijos vieta po
suSvirkstimo kelias sekundes galite palaikyti prispaude antiseptiniu tamponu.

. Nebandykite vél uzdéti adatos gaubtelio. Panaudotg Svirksta iSmeskite j aStriy atlieky talpykle
(nepraduriamag).

. Panaudoty svirksty niekada nemeskite j buitiniy atlieky talpykle.

Kaip paciam susileisti po oda vaistg uzpildytu Svirkstu su pasyvia adatos apsauga

Jusy uzpildytas SvirkStas turi prijungta pasyvy adatos apsaugos prietaisa, kuris skirtas apsaugoti nuo
suzeidimo adata.

Isimkite dézute su uzpildytu $virks§tu su pasyvia adatos apsauga is Saldytuvo.

. ISimkite i§ dézutes lizdinés plokstelés padékliuka su uzpildytu svirkStu. Kai dézutéje yra lizdiniy
ploksteliy padékliukai su daugiau nei vienu uzpildytu svirkstu, nupléskite lizdinés plokstelés
padékliuka su vienu uzpildytu Svirkstu ties perforuota dalimi ir jkiskite likusius lizdiniy
ploksteliy padékliukus su uzpildytais Svirkstais j dézute, kurig padékite j Saldytuva.

Atidarykite lizdinés plokstelés padekliuka su uzpildytu SvirkStu nulupdami nuo jo dangtel;.

. ISimkite uzpildyta Svirksta i$ lizdinés plokstelés padekliuko suimdami uz Svirksto korpuso.

o Neimkite uz pilko adatos gaubtelio ar sttmoklio strypelio.

° Patikrinkite $virksta jsitikindami, kad adatos apsauga dengia uzpildyto Svirksto cilindra.
Nespauskite adatos apsaugos vir§ adatos gaubtelio pries injekcija. Taip galite suaktyvinti ar
uzfiksuoti adatos apsauga. Jei adatos apsauga dengia adata, tai reiskia, kad jis yra aktyvus.

. Leiskite skysc¢iui susilti iki kambario temperatiiros. Nenuimkite $virksto adatos gaubtelio, kol
uzpildytas Svirkstas pasieks kambario temperatiira.
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HOWODN PP

Adatos apsauga
Adatos gaubtelis
Vaistas

Stumoklio strypelis

Patikrinkite Svirksta, kad jsitikintuméte, jog dozé yra teisinga, tinkamumo laikas nepasibaiges,
néra pazeidimy ir skystis yra skaidrus bei neuzsalgs.
Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei:
o atidaryta arba pazeista dézuté;
o néra adatos apsaugos, jis atsijunges ar suaktyvintas;
o vaistas drumstas, pakitusios spalvos arba skystyje yra plaukiojan¢iy daleliy.
Netikrinkite vaisto per saugos jtaiso plastika;
o kuri nors uzpildyto Svirksto dalis atrodo jskilusi ar sultizusi, i$ Svirksto iStekéje
skyscio;
o uzpildytas SvirkStas buvo numestas, nes jis gali biiti sultizgs, net jei to nesimato;
o néra adatos gaubtelio arba jis uzdétas netvirtai;
o pragjes etiketéje nurodytas tinkamumo laikas.
Visais pirmiau iSvardytais atvejais iSmeskite turimg uzpildyta Svirksta ir naudokite
nauja.

Pasirinkite injekcijos vieta. Tinkamos injekcijos vietos yra virsuting slaunies dalis ir pilvo sritis
(taciau ne bamba). Injekcijos vieta kiekvieng dieng reikia keisti.

Nusiplaukite rankas. Injekcijos vieta dezinfekuokite antiseptiniu tamponu.

UzZpildyta Svirksta laikykite uz adatos apsaugos korpuso, gaubteliu uzdengta adata turi bati
nukreipta aukstyn.

Negalima laikyti uz stimoklio vir$tinés, stimoklio ar adatos gaubtelio.

Niekada netraukite stimoklio atgal.

Adatos gaubtelio nuo uzpildyto Svirksto nenuimkite tol, kol nebisite pasirengg susileisti vaisto.
Nuimkite adatos gaubtelj nuo Svirksto laikydami $virksSta uz korpuso ir atsargiai traukdami
adatos gaubtelj tiesiai nuo saves, jo nesukiodami. Adatos gaubtelj iSmeskite. Nebedékite adatos
gaubtelio atgal. Nestumkite stimoklio, nelieskite adatos ir nekratykite Svirksto.

Nykséiu ir smiliumi suimkite odg j kloste. Odos nespauskite.
Kita ranka, laikydami uzpildyta $virksta tarsi pieStuka, staigiu tiksliu judesiu jsmeikite adata
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mazdaug 45 laipsniy kampu j oda.

ZN

° Ismeikite visg adatg. Gydytojas ar slaugytojas Jums galéjo parodyti, kaip tai padaryti.
° Spauskite stimoklj, pirstu laikydami krasta, kol bus susvirksta visa dozé. Adatos apsauga
NEBUS suaktyvinta tol, kol nebus suSvirksta VISA dozé.

. Stamoklj sustime iki galo, iStraukite adata ir paleiskite oda.
Paleiskite stimoklj ir leiskite $virkstui judéti aukstyn tol, kol visa adata bus apsaugota ir
uzsifiksuos vietoje.

. Istraukus adata i$ odos, injekcijos vieta gali Siek tiek kraujuoti. Tai normalu. Injekcijos vieta po
susvirkstimo kelias sekundes galite palaikyti prispaud¢ antiseptiniu tamponu.

o Nebandykite vél uzdéti adatos gaubtelio. Panaudota Svirksta iSmeskite  astriy atlieky talpykle
(nepraduriamag).

o Panaudoty Svirksty niekada nemeskite j buitiniy atlieky talpykle.

Kaip paciam susileisti po oda vaistg uzpildytu Svirkstu su adatos gaubteliu

Jusy Svirkstas turi prijungta adatos gaubtelj, kuris skirtas specifiskai padéti apsaugoti nuo atsitiktinio
susizeidimo adata po tinkamo injekcinio vaisto susvirkstimo. Gaubtelj sudaro plastikine adatos
»gaudyklé®, kuri yra tvirtai pritvirtinta prie Svirksto etiketés. Kartu Sios dvi dalys sudaro adatos
gaubtelio (saugumo) mechanizma.

Naudotojas adatos gaubtelj turi atitinkamai suaktyvinti, kad adata po injekcijos tapty nepavojinga.

° ISimkite déZzute su uzpildytu Svirkstu i$ Saldytuvo.
° Isimkite i§ dézutés lizdinés plokstelés padékliuka su uzpildytu Svirkstu. Kai dézutéje yra lizdiniy
ploksteliy padékliukai su daugiau nei vienu uzpildytu Svirkstu, nupléskite lizdinés plokstelés
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padékliukg su vienu uzpildytu Svirkstu ties perforuota dalimi ir jkiskite likusius lizdiniy
ploksteliy padékliukus su uzpildytais Svirkstais j dézute, kurig padékite j Saldytuva.

° Iséme 18 Saldytuvo atidarykite lizdinés plokstelés padékliukg su uzpildytu SvirkStu su adatos
gaubteliu nulupdami gaubtelj.

° Isimkite uzpildyta Svirksta i$ lizdinés plokstelés padékliuko suimdami uz Svirksto korpuso.

. Adatos gaubtelio nuo uzpildyto Svirksto nenuimkite tol, kol nebusite pasirenge susileisti vaisto.
Skystis turi susilti iki kambario temperatiiros. Laukdami, kol bus pasiekta kambario temperatiira,
Svirksto adatos gaubtelio nenuimkite.

. Patikrinkite Svirksta, kad jsitikintuméte, jog dozé yra teisinga, tinkamumo laikas nepasibaiges,
néra pazeidimy ir skystis yra skaidrus bei neuzsalgs.
. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei:

o atidaryta arba pazeista dézute;

o vaistas drumstas, pakitusios spalvos arba skystyje yra plaukiojanciy daleliy;

o kuri nors uzpildyto $virksto dalis atrodo jskilusi ar sultizusi, i§ Svirksto iStekéje
skyscio;

o uzpildytas SvirkStas buvo numestas, nes jis gali biiti sultizgs, net jei to nesimato;

o néra adatos gaubtelio arba jis uzdétas netvirtai;

o pragjes etiketéje nurodytas tinkamumo laikas.

Visais pirmiau iSvardytais atvejais iSmeskite turimg uzpildytg Svirksta ir naudokite

nauja.

. Pasirinkite injekcijos vieta. Tinkamos injekcijos vietos yra virSutiné §launies dalis ir pilvo sritis
(taciau ne bamba). Injekcijos vietg kiekvieng dieng reikia keisti.

Nusiplaukite rankas. Injekcijos vietg dezinfekuokite antiseptiniu tamponu.

Uzpildyta Svirksta laikykite uz jo korpuso, gaubteliu uzdengta adata turi buiti nukreipta aukstyn.
Negalima laikyti uz stimoklio vir$tinés, stimoklio ar adatos gaubtelio.

Niekada netraukite stimoklio atgal.

Suimkite plastikinj adatos gaudyklés gala ir palenkite jj nuo adatos apsaugos.

r—-—\rh_.

. Adatos gaubtelio nuo uzpildyto $virksto nenuimkite tol, kol nebasite pasirengg susileisti vaisto.
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o Nuimkite adatos gaubtelj nuo $virksto laikydami §virksta uz korpuso ir atsargiai traukdami
adatos gaubtelj tiesiai nuo saves, jo nesukiodami. Adatos gaubtelj iSmeskite. Nebedékite adatos
gaubtelio atgal. Nestumkite stamoklio, nelieskite adatos ir nekratykite Svirksto.

. Nyks¢iu ir smiliumi suimkite oda j kloste. Odos nespauskite.
. Kita ranka, laikydami uzpildytg Svirksta tarsi piestuka, staigiu tiksliu judesiu jsmeikite adatg
mazdaug 45 laipsniy kampu j oda.

Ismeikite visg adatg. Gydytojas ar slaugytojas Jums galéjo parodyti, kaip tai padaryti.

. Nyks¢iu iki galo sustumkite stimoklj, kad biity susvirkstas visas skystis. Stumkite 1étai ir
tolygiai, oda turi islikti suimta j klostg.

Sttamoklj sustume iki galo, iStraukite adatg ir paleiskite oda.

Plastiking gaudykle padékite ant kieto, stabilaus pavirSiaus ir viena ranka pasukite $virksto
korpusg aukstyn, kad adata jsistatyty i gaudykle ir uzsifiksuoty (kai adata uzsifiksuos
gaudykléje, pasigirs spragteléjimas). Toliau lenkite adata, kol Svirkstas su lygiu pavirSiumi
sudarys didesnj kaip 45 laipsniy kampg ir jo nebebus galima panaudoti.
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. Istraukus adata i$ odos, injekcijos vieta gali Siek tiek kraujuoti. Tai normalu. Injekcijos vieta po
susvirkstimo kelias sekundes galite palaikyti prispaudg antiseptiniu tamponu.

o Nebandykite vél uzdéti adatos gaubtelio. Panaudota Svirksta iSmeskite j astriy atlieky talpykle
(nepraduriama).

° Panaudoty $virksty niekada nemeskite j buitiniy atlieky talpykle.

Ka daryti pavartojus per didele Retacrit doze?

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei manote, kad Jums susvirksta per daug Retacrit.
Salutinis poveikis dél Retacrit perdozavimo mazai tikétinas.

PamirSus pavartoti Retacrit

Atlikite kit injekcija, kai tik prisiminsite. Jei iki kitos injekcijos liko maziau nei para, nepaisykite
pamirstos injekcijos ir laikykités jprasto grafiko. Negalima leistis dvigubos dozés, kad
kompensuotuméte praleista doze.

Jei sergate hepatitu C ir vartojate interferona bei ribaviring

Aptarkite tai su gydytoju, nes epoetino zeta vartojimas su interferonu ir ribavirinu sumazina
veiksminguma ir retais atvejais atsiranda sutrikimas, vadinamas tikraja raudonyjy kraujo kiineliy
aplazija (TRKKA) — tai sunki anemijos forma. Retacrit néra patvirtintas su hepatitu C susijusiai
anemijai kontroliuoti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkites j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

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

Jeigu pasireiskia kuris nors i$ toliau i$vardyto $alutinio poveikio, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui arba slaugytojui.

Pranesta apie sunkius odos iSbérimus, susijusius su gydymu epoetinu, jskaitant Stivenso-DZonsono
sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN). Jie gali pasireiksti liemens srityje
atsirandan¢iomis rausvomis démelémis arba apskritais isbérimy lopais, kuriy viduryje daznai iSkyla
puslele, odos lupimusi, burnos, ryklés, nosies, lyties organy ir akiy opelémis, o pries tai gali pasireiksti
kar$¢iavimas ir j gripg panasiis simptomai. Jei jums pasireiskia iy simptomy, nutraukite Retacrit
vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba gydymo jstaiga. Taip pat Zr. 2 skyriy.

Labai daznas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny.
o Viduriavimas.

. Nemaloniis pojuciai pilve.

. Vémimas.

. Kars¢iavimas.
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Gauta praneSimy, kad sergantiems inksty ligomis, bet dar nedializuojamiems pacientams
pasireiSkia kvépavimo taky paburkimas, pvz., nosies uzgulimas, gerklés skausmas.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny.

Kraujospiidzio padidéjimas. Galvos skausmas, ypaé staigus, veriantis, migreng primenantis
galvos skausmas, sumisimo pojitis arba traukuliai gali buti staigaus kraujosptudzio
padidéjimo pozymiai. Ji reikia skubiai gydyti. Kraujospiidziui padidéjus, gali reikéti gydyti
vaistais (arba keisti JUsy jau vartojamy vaisty nuo didelio kraujospiidzio dozg).
Kraujo kresuliai (jskaitant giliyjy veny tromboze ir embolijg) , kuriems gali buti reikalingas
skubus gydymas. Jums gali pasireiksti kriitinés skausmas, dusulys, taip pat skausmingas
patinimas ir paraudimas, paprastai kojose, kaip simptomai.

Kosulys.

Odos iSbérimas, kuris gali buiti alerginés reakcijos pasekmé.

Kauly ir raumeny skausmas.
I gripa panasSiis simptomai, tokie kaip galvos skausmas, sgnariy géla ir skausmas, bendrojo
pobtidzio silpnumas, Saltkrétis, nuovargis ir galvos svaigimas. Jie dazniau pasireiskia pradéjus
gydyma. Jeigu Sie simptomai jums pasireiske injekcijos j vena metu, tai létas vaisty leidimas
ateityje gali padéti jums jy iSvengti.

Paraudimas, deginimas ir skausmas injekcijos vietoje

Kulk$niy, pédy ar pirS§ty patinimas

Ranky ar kojy skausmas

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny.

Didelis kalio kiekis kraujyje, kuris gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimg (tai labai daznai
pasireiskia dializuojamiems pacientams).

Traukuliai.

Nosies ar kvépavimo taky uzsikim$imas.

Alerginé reakcija

Dilgéliné.

Retas: gali pasireiksti reCiau kaip 1 i 1 000 asmeny.

Tikroji raudonuju kraujo kiineliy aplazija (TRKKA)
TRKKA yra liga, kai kauly ¢iulpai negali gaminti pakankamai raudonyjy kraujo kiineliy.
TRKKA sukelia staigia ir vidutinio sunkumo anemija. Simptomai yra:

O nejprastas nuovargis,

o apsvaigimas,

o dusulys.

Pranesimai apie TRKKA buvo retai ir dazniausiai apie pacientus, sergancius inksty ligomis,
kurie buvo gydyti nuo ménesio iki mety Retacrit ir kitais vaistais, kurie skatina raudonyjy
kraujo kiineliy gamyba.

Mazy kraujo kiineliy (vadinamy trombocitais), kurie paprastai siejami su kraujo kresuliy
susiformavimu, padaugéjimas pradéjus gydyma. Jisy gydytojas tai jvertins.
Sunkios alerginés reakcijos, kurios gali biti:

o veido, lupy, burnos, liezuvio ar ryklés patinimas,

o sunkumas ryti ar kvépuoti,

o niezintis i§bérimas.(dilgéliné).

Problema su krauju, kas gali sukelti skausma, tamsios spalvos slapimg ar padidéjusj odos
jautrumga saulei (porfirija).
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Jeigu jums atlickama hemodializé:
o Kraujo kreSuliai (tromboz¢) gali susidaryti jiisy dializés Sunte. Tai labiau tikétina, jeigu jlsy
kraujo spaudimas zemas arba jei yra fistulés komplikacijy.
o Kraujo kreSuliai taip pat gali susidaryti jisy hemodializés sistemoje. Jisy gydytojas nuspres
ar padidinti heparino dozg¢ dializés metu.

Pasakykite savo gydytojui nedelsiant jeigu Zinote apie bet kurj i§ $iy Salutiniy poveikiy, arba jis
pastebéjote juos gydymo Retacrit metu.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Retacrit

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Galite i8imti Retacrit i§ Saldytuvo ir laikyti jj kambario temperatiroje
(iki 25 °C) ne ilgiau kaip 3 dienas. Kai $virkstas iSimamas i$ Saldytuvo ir susyla iki kambario
temperataros (iki 25 °C), reikia suvartoti jj per 3 dienas arba iSmesti.

Negalima uzsaldyti arba kratyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

Pastebéjus, kad pazeistas sandarus uzdoris arba pasikeité skysc¢io spalva arba matosi nuosédy, $io
vaisto vartoti negalima. Jei pastebite bet kurj i$ $iy pozymiy, vaistg iSmeskite .

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Retacrit sudétis

- Veiklioji medziaga yra epoetinas zeta (gaminamas rekombinantinés DNR technologijos budu
KZK lasteliy linijoje).

Retacrit 1 000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Viename 0,3 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 1 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 3 333 TV epoetino zeta.

Retacrit 2 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Viename 0,6 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 2 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zzmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 3 333 TV epoetino zeta.

Retacrit 3 000 TV/0,9 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
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Viename 0,9 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 3 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zzmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 3 333 TV epoetino zeta.

Retacrit 4 000 TV/0,4 m! injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste

Viename 0,4 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 4 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino
zeta.

Retacrit 5 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 5 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zzmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino
zeta.

Retacrit 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename 0,6 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 6 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zzmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino
zeta.

Retacrit 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename 0,8 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 8 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino
zeta.

Retacrit 10 000 TV/1,0 m! injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Viename 1,0 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 10 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 10 000 TV epoetino
Zeta.

Retacrit 20 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Viename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 20 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zzmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 40 000 TV epoetino
zeta.

Retacrit 30 000 TV/0,75 m! injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste

Viename 0,75 ml injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste yra 30 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zzmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 40 000 TV epoetino
zeta.

Retacrit 40 000 TV/1,0 m/l injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename 1,0 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 40 000 tarptautiniy vienety (TV)
epoetino zeta (rekombinantinio Zmogaus eritropoetino). 1 ml tirpalo yra 40 000 TV epoetino
zeta.

Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfato dihidratas, natrio divandenilio fosfatas dihidratas, natrio
chloridas (zr. 2 skyriy ,, Retacrit sudétyje yra natrio®), kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20
(E432) (zr. 2 skyriy ,,Retacrit sudétyje yra polisorbato 20%), glicinas, leucinas, izoleucinas, treoninas,
glutamo rugstis, fenilalaninas (zr. 2 skyriy ,,Retacrit sudétyje yra fenilalanino®), injekcinis vanduo,
natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido ragstis (pH reguliavimui).
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Retacrit iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Retacrit yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas skaidraus stiklo SvirkStuose su
pritvirtinta injekcine adata.

Uzpildytuose $virkstuose yra 0,3—1,0 ml tirpalo, priklausomai nuo epoetino zeta kiekio (Zr. ,,Retacrit
sudétis®).

Vienoje pakuotéje yra 1, 4 arba 6 uzpildyti Svirkstai su arba be adatos apsaugos ar adatos gaubtelio
prietaiso.
Sudétinéje pakuotéje yra 4 (4 pakuotés po 1) arba 6 (6 pakuotés po 1) uzpildyty Svirksty.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojai

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

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Kroatija

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

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel: + 37167035 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus Lietuva

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion brirapust Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +370 5 251 4000

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. sr.o. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel.: + 36 1488 37 00

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf.: + 454420 11 00 Tel: + 356 2134 4610

Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EA\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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