| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 1000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslirce
Eporatio 2000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 3000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 4000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 5000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 10 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslirce
Eporatio 20 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 30 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Eporatio 1000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslirce satur 1000 starptautiskas vienibas (SV) (8,3 jg) teta epoetina (epoetin theta) 0,5 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 2000 SV (16,7 ug) teta epoetina viena ml.

Eporatio 2000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 2000 starptautiskas vienibas (SV) (16,7 ug) teta epoetina (epoetin theta) 0,5 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 4000 SV (33,3 Q) teta epoetina viena ml.

Eporatio 3000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 3000 starptautiskas vienibas (SV) (25 ug) teta epoetina (epoetin theta) 0,5 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 6000 SV (50 Q) teta epoetina viena ml.

Eporatio 4000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 4000 starptautiskas vienibas (SV) (33,3 pg) teta epoetina (epoetin theta) 0,5 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 8000 SV (66,7 pug) teta epoetina viena ml.

Eporatio 5000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 5000 starptautiskas vienibas (SV) (41,7 pg) teta epoetina (epoetin theta) 0,5 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 10 000 SV (83,3 pug) teta epoetina viena ml.

Eporatio 10 000 SV/1 ml 8kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 10 000 starptautiskas vienibas (SV) (83,3 ug) teta epoetina (epoetin theta) 1 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 10 000 SV (83,3 pug) teta epoetina viena ml.

Eporatio 20 000 SV/1 ml 8kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 20 000 starptautiskas vienibas (SV) (166,7 pg) teta epoetina (epoetin theta) 1 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 20 000 SV (166,7 ug) teta epoetina viena ml.

Eporatio 30 000 SV/1 ml 8kidums injekcijam pilnslircé
Viena pilnslirce satur 30 000 starptautiskas vienibas (SV) (250 pg) teta epoetina (epoetin theta) 1 ml
Skiduma injekcijam, kas atbilst 30 000 SV (250 pg) teta epoetina viena ml.

Teta epoetins (rekombinantais cilvéka eritropoetins) tiek veidots Kinas kamja olnicu $tinas (CHO-K1),
izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Skidums ir dzidrs un bez krasas.



4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Simptomatiskas anémijas, kas saistita ar hronisku nieru mazspgju, arstéSana pieaugusajiem.
- Simptomatiskas anémijas arsté$ana ar vézi slimojosiem pieaugusiem pacientiem ar nemieloidu
laundabigo audzgju, kuri sanem kimijterapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana ar teta epoetinu jauzsak arstiem, kuriem ir pieredze darba ar iepriek§ mingtajam indikacijam.

Devas

Simptomadtiska anémija, kas saistita ar hronisku nieru mazspéju

Anémijas simptomi un sekas var atskirties atkariba no vecuma, dzimuma un vispargja slimibas
smaguma; arstam individuali janovert€ katra pacienta slimibas gaita un stavoklis. Teta epoetins
jaievada subkutani vai intravenozi, lai paaugstinatu hemoglobina limeni lidz ne vairak par 12 g/dl
(7,45 mmol/l).

Nemot vera atSkiribas starp pacientiem, dazkart atseviskiem pacientiem var noveérot hemoglobina
vertibu, kas ir zem vai virs vélamas hemoglobina koncentracijas. Mainigas hemoglobina vértibas
jakorige ar devu pielagoSanu, nemot véra, ka hemoglobina mérka koncentracija ir no 10 g/dI
(6,21 mmol/1) lidz 12 g/dl (7,45 mmol/l). Jaizvairas no ilgstosa hemoglobina limena virs 12 g/dI
(7,45 mmol/l); talak ir sniegti noradijumi par pareizu devas pielagosanu, ja konstaté hemoglobina
Itmeni virs 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Jaizvairas no hemoglobina Iimena picauguma vairak neka 2 g/dl (1,24 mmol/1) ¢etru ned€lu laika.

Ja hemoglobina limena pieaugums ¢etru ned€lu laika parsniedz 2 g/dl (1,24 mmol/l) vai, ja
hemoglobina veértiba ir lielaka par 12 g/dl (7,45 mmol/l), deva jasamazina par 25-50 %. leteicams
noteikt hemoglobina lIimeni ik p&c divam nedélam, [1dz to izdevies stabilizeét, un periodiski péc tam. Ja
hemoglobina [imenis turpina palielinaties, arst€Sanu vajadzetu partraukt, kamér hemoglobina limenis
sak pazeminaties. Tad arst€Sanu var atsakt, lietojot par 25% mazaku devu ka iepriek$gjas arst€Sanas
laika.

Hipertensijas vai kardiovaskularu, cerebrovaskularu vai periféro asinsvadu slimibu gadijuma
hemoglobina daudzuma pieaugums un hemoglobina mérka ITmenis janosaka individuali, nemot véra
kltisko ainu.

Arstesana ar teta epoetinu izdala divas fazes.

Korekcijas faze
Subkutana ievadiSana: Sakumdeva ir 20 SV/kg kermena masas trisreiz nedg€la. Ja nav pienaciga

hemoglobina limena pieauguma (<1 g/dl [0,62 mmol/l] 4 ned&lu laika), p&c ¢etram ned€lam devu var
palielinat lidz 40 SV/Kg trisreiz nedg€la. Talaku devu palielinasanu par 25 % no iepriek$gjas devas var
veikt ar ménesa intervalu, 11dz sasniegts individualais mérka hemoglobina limenis.

Intravenoza ievadisana: sakumdeva ir 40 SV/kg kermena masas trisreiz nedéla. Ja nepiecieSams, devu
péc Cetram nedélam var palielinat [idz 80 SV/kg trisreiz nedéla un pec tam par 25 % no iepriek$&jas

devas.

Maksimala deva nedrikst biit lielaka par 700 SV/kg kermena masas nedg€la, ievadot gan subkutani, gan
intravenozi.

Uzturosa faze



Deva japielago p&c nepiecieSsamibas, lai saglabatu individualo mérka hemoglobina Iimeni starp 10 g/dl
(6,21 mmol/l un 12 g/dl (7,45 mmol/l), turklat hemoglobina Iimenis nedrikst bus augstaks par 12 g/dI
(7,45 mmol/1). Ja vélama hemoglobina limena saglabasanai ir vajadziga devas pielagosana, ieteicams
to pielagot par aptuveni 25 %

Subkutana ievadiSana: ned€las devu var lietot vienas injekcijas veida vai sadalit uz trim reiz€ém nedgla.

Intravenoza ievadiSana: pacienti, kuriem ir izdevies panakt stabilu stavokli ar zalu lietoSanu trisreiz
nedgla, var pariet uz zalu lietosanu divreiz nedgla.

Mainot zalu lieto$anas biezumu, rupigi jaseko lidzi hemoglobina limenim un atbilstoSi japielago deva.
Maksimala deva nedrikst biit lielaka par 700 SV/kg kermena masas nedgela.

Ja ar teta epoetnu nomaina citu epoetinu, riipigi jakontrol€ hemoglobina Itmenis un jaizmanto tas pats
lietoSanas veids.

Pacienti rupigi janovero, lai nodroSinatu mazakas atbilstosas efektivas teta epoetina devas lietosanu,
kada nepiecieSama anémijas simptomu atbilsto3ai kontrolei, vienlaikus uzturot 12 g/dl (7,45 mmol/l)
vai zemaku hemoglobina koncentraciju.

Palielinot teta epoetina devas pacientiem ar hronisku nieru mazspéju, jaievéro piesardziba. Pacientiem
ar sliktu hemoglobina reakciju uz teta epoetinu jaapsver alternativi skaidrojumi par sliktu atbildes
reakciju (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Simptomdtiska anémija ar vézi slimojosiem pacientiem ar nemieloidu laundabigo audzéju, kuri sanem
kimijterapiju

Pacientiem ar anémiju (pieméram, hemoglobina koncentracija < 10 g/dl [6,21 mmol/I]) teta epoetins
jaievada subkutani. Anémijas simptomi un sekas var atskirties atkariba no vecuma, dzimuma un
vispargja slimibas smaguma; arstam individuali janoverte katra pacienta slimibas gaita un stavoklis.

Nemot vera atskiribas starp pacientiem, dazkart atseviskiem pacientiem var noverot hemoglobina
vertibu, kas ir zem vai virs vélamas hemoglobina koncentracijas. Mainigas hemoglobina vertibas
jakorige ar devu pielagosanu, nemot véra, ka hemoglobina mérka koncentracija ir no 10 g/dl
(6,21 mmol/1) lidz 12 g/dl (7,45 mmol/1). Jaizvairas no ilgstosa hemoglobina limena virs 12 g/dI
(7,45 mmol/1); talak ir sniegti noradijumi par pareizu devas pielagosanu, ja konstaté hemoglobina
limeni virs 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Ieteicama sakumdeva neatkarigi no kermena masas ir 20 000 SV, ko lieto vienreiz ned€la. Ja p&c

4 nedglu terapijas hemoglobina limenis ir paaugstinajies vismaz par 1 g/dl (0,62 mmol/l), jaturpina
lietot ta pati deva. Ja hemoglobina Iimenis nav paaugstinajies vismaz par 1 g/dl (0,62 mmol/l),
jaapsver iespgja dubultot nedélas devu, proti, palielinat 1idz 40 000 SV. Ja vel péc Cetram terapijas
ned€lam hemoglobina [imena kapums joprojam ir nepietiekams, jaapsver iespgja palielinat nedélas
devu Iidz 60 000 SV.

Maksimala deva nedrikst bt lielaka par 60 000 SV/kg kermena masas nedéela.

Ja p&c 12 nedg€lu terapijas hemoglobina limenis nav paaugstingjies vismaz par 1 g/dl (0,62 mmol/l),
atbildes reakcija ir maz ticama, un arstéSana japartrauc.

Ja hemoglobina limena picaugums ¢etru ned€lu laika parsniedz 2 g/dl (1,24 mmol/l) vai ja
hemoglobina vértiba ir lielaka par 12 g/dl (7,45 mmol/l), deva jasamazina par 25-50 %. Ja
hemoglobina limenis parsniedz 13 g/dl (8,07 mmol/l), arsté$ana ar teta epoetinu uz laiku japartrauc.
Pé&c tam, kad hemoglobina limenis atkal ir 12 g/dl (7,45 mmol/l) vai zemaks, terapija jaatsak ar devu,
kas ir aptuveni par 25 % mazaka neka iepriek$gja deva.

Terapija jaturpina Cetras nedeélas péc kimijterapijas beigam.
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Pacienti riipigi janovero, lai nodroSinatu mazakas atbilsto$as teta epoetina devas lietoSanu, kada
nepieciesama an€mijas simptomu atbilstosai kontrolei.

Ipasas pacientu grupas

Pediatriska populacija

Eporatio droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 17 gadiem, lidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

él,ddumu var ievadit subkutani vai intravenozi. Pacientiem, kuriem neveic hemodializi, ieteicama
subkutana injekcija, lai izvairitos no periféro vénu sadurstiSanas. Ja ar teta epoetinu aizvieto citu
epoetinu, vajadzetu izveleties to pasu ievadiSanas veidu. Ar v&zi slimojosiem pacientiem ar nemieloidu
laundabigo audzgju, kuri sanem kimijterapiju, teta epoetinu vajadzetu lietot tikai subkutani.

Subkutanas injekcijas vajadzetu izdarit védera, roka vai augsstilba.

Injekciju vietas jamaina un injekcija javeic léni, lai noverstu diskomforta sajiitu injekcijas vieta.
Ieteikumus par riko$anos ar zalem pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem epoetiniem un to atvasinajumiem vai jebkuru no
6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
- Nekontrol&ta hipertensija.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi

Visiem pacientiem ar feritina Iimeni seruma zem 100 pg/l vai ar transferina piesatinajumu zem 20 %
ieteicams papildus lietot dzelzi. Lai nodrosinatu efektivu eritropogzi, visiem pacientiem pirms un pec
arst€Sanas janosaka dzelzs daudzums.

Ja pacientam nav atbildes reakcijas uz arstéSanu ar teta epoetinu, jameklé c€loni. Epoetina efektivitati
samazina dzelzs, folatu vai Bi, vitamina deficits, tadél tas jakorige. Eritropo&zes atbildes reakciju var
pasliktinat arT vienlaicigas infekcijas, iekaisuma vai traumu epizodes, slépts asins zudums, hemolize,
aluminija intoksikacija, vienlaicigas hematologiskas slimibas vai kaulu smadzenu fibroze. Jaapsver ari
retikulocttu skaita noteik3ana.

Izoléta eritrocitu aplazija (PRCA)

Ja ir izslégti tipiskie atbildes reakcijas neesamibas c€loni un pacientam strauji kritas hemoglobina
Itmenis saistiba ar retikulopéniju, jaapsver iesp€ja veikt eritropoetina antivielu un kaulu smadzenu
izmekl&jumu, lai parbauditu izol&tas eritrocitu aplazijas diagnozi. Jaapsver iesp&ja partraukt arsteSanu
ar teta epoetinu.

Saistiba ar eritropoetina terapiju, ieklaujot teta epoetinu, ir zinots par PRCA, kuras c€lonis ir
neitraliz€josas eritropoetina antivielas. Ir pieradits, ka §1s antivielas krusteniski reagg ar visiem
epoetiniem, un pacienti ar varbiit€ju vai apstiprinatu eritropoetinu neitraliz€joso antivielu klatbiitni
nedrikst pariet uz teta epoetina terapiju (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lai uzlabotu epoetinu izsekojamibu, lietota epoetina nosaukums skaidri jaregistré pacienta faila.
Paradoksalas hemoglobina ltmena samazinasanas un smagas anémijas ar zemu retikulocitu skaitu

attistianas gadijuma, nekavéjoties japartrauc epoetina terapija un javeic antieritropoetina antivielu
tests. Sadi gadijumi bija zinoti par C hepatita pacientiem, kuri arsté$ana sanémusi interferonu un



ribaviriu, vienlaicigi lietojot epoetinus. Epoetinu lietoSana nav apstiprinata an€mijas, kas saistita ar
C hepatitu, arstesanai.

Hipertensija

Pacientiem, kuri sanem teta epoetina terapiju, iespgjama asinsspiediena paaugstinasanas vai jau eso$as
hipertensijas pasliktina$anas, Tpasi arstéSanas sakuma fazg.

Tadel, arstgjot pacientus ar teta epoetinu, ipasa uzmaniba japievers riipigai noveérosanai un
asinsspiediena kontrolei. Pirms terapijas sakSanas un tas laika jabiit nodroSinatai pienacigai
asinsspiediena kontrolei, lai noverstu akiitas komplikacijas, piem&ram, hipertensivu krizi ar
encefalopatijai Iidzigiem simptomiem (galvassapes, apmulsuma stavoklis, runas traucgjumi, gaitas
traucgjumi), un saistitas komplikacijas (krampji, insults), ko var noverot atseviskiem pacientiem,
kuriem citadi ir normals vai zems asinsspiediens. Ja rodas $adas reakcijas, nepiecieSama tulit€ja
palidziba un intensiva mediciniska apriipe. Ipasa uzmaniba japievers pek$nam, stipram, migrénai
lidzigam galvassap&m, kas var€tu biit iesp&jamais bridinajuma signals.

Asinsspiediena paaugstinasanas gadijuma var biit nepiecieSama arstéSana ar antihipertensivajiem
lidzekliem vai jau lietoto antihipertensivo lidzeklu devas palielinasana. Turklat jaapsver iespgja
samazinat lietoto teta epoetina devu. Ja saglabajas augsti asinsspiediena Itmeni, var biit nepiecieSams
uz laiku partraukt teta epoetina terapiju. Kad ar intensivakas terapijas palidzibu izdevies panakt
kontroli par hipertensiju, jaatsak teta epoetina terapija, lietojot mazaku devu.

Nepareiza lietoSana

Teta epoetina nepareiza lietoSana veseliem cilvékiem var izraisit parmerigu hemoglobina un
hematokrita [Tmena pieaugumu. Tas var biit saistits ar dzivibai bistamam kardiovaskularajam
komplikacijam.

Smagas adas nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam, to vida
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisku epidermas nekrolizi
(TEN), kas var biit bistama dzivibai vai letala. Lietojot ilgstoSas darbibas epoetinus, novéroti smagaki
gadijumi.

ParakstiSanas laika pacientiem japastasta par adas reakciju pazimém un simptomiem un javeic stingra
uzraudziba. Ja rodas par §Tm reakcijam liecinoSas pazimes un simptomi, teta epoetina lietoSana
nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija.

Ja pacientam teta epoetina lictoSanas d¢l ir radusies smaga adas reakcija, pieméram, SJS vai TEN,
arstéSanu ar teta epoetinu $im pacientam nekad nedrikst atsakt.

Ipasas pacientu grupas
IerobeZotas pieredzes d€] nav iesp&jams novertét teta epoetina efektivitati un droSumu pacientiem ar
aknu darbibas traucgjumiem, kuriem ir homozigota sirpjveida $iinu anémija.

Klmiskajos petijumos pacientiem p&c 75 gadu vecuma neatkarigi no c€lonsakaribas ar teta epoetina
terapiju biezak nove€roja nopietnas un izteiktas nevélamas blakusparadibas. Turklat $aja pacientu grupa
biezak salidzinajuma ar jaunakiem pacientiem noveroja naves gadijumus.

Laboratoriskais monitorings
Ieteicams regulari parbaudit hemoglobina [imeni un noteikt pilnu asins ainu un trombocTtu skaitu.

Simptomatiska anémija, kas saistita ar hronisku nieru mazspéju
Par teta epoetina lietoSanu pacientiem ar sklerotiskam parmainam nieres jaizlemj individuali, jo nevar
pilniba izsl€gt paatrinatas nieru mazspejas progresésanas iespeju.

Hemodializes laika ar teta epoetinu arstétiem pacientiem var biit nepiecieSama pastiprinata
antikoagulantu terapija, lai novérstu trombu veidoSanos arterio-venozajos Suntos.



Pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju hemoglobina koncentracija nedrikst buit augstaka par

4.2, apakSpunkta ieteikto augs€jo robezvertibu. Kliniskajos petijumos, lietojot epoetius ar merki
sasniegt hemoglobina Iimeni virs 12 g/dl (7,45 mmol/l), tika nov&rots palielinats naves un nopietnu
kardiovaskularu notikumu risks. Kontrol&tos kliniskajos p&tjjumos nav konstatéts nozimigs ieguvums,
kas bitu saistams ar epoetinu lietoSanu, ja hemoglobina koncentracija pieauga virs l[imena, kads
nepiecieSams anémijas simptomu kontrolei un tam, lai izvairTtos no asins parlieSanas.

Palielinot teta epoetina devas pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, jaievéro piesardziba, jo lielas
kumulativas epoetina devas var biit saistitas ar paaugstinatu mirstibas, nopietnu kardiovaskularu un
cerebrovaskularu notikumu risku. Pacientiem ar sliktu hemoglobina reakciju uz epoetiniem jaapsver
alternativi skaidrojumi par sliktu atbildes reakciju (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Simptomatiska anémija ar vézi slimojoSiem pacientiem ar nemieloidu laundabigo audzéju, kuri sanem
kimijterapiju

letekme uz audzeja augsanu

Epoetini ir augsanas faktori, kas primari stimulg eritrocitu veidosanos. Eritropoetina receptori var bt
izteikti uz dazadu audzgju $tinu virsmas. Tapat ka visu augSanas faktoru gadijuma, pastav bazas, ka
epoetini varétu stimulét jebkada veida laundabigo audzgju augs$anu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Vairakos kontrol&tos pétijumos epoetiniem nav pieradita spgja uzlabot vispargjo dzivildzi vai
samazinat audzgja progresesanas risku pacientiem ar anémiju, kas saistita ar vézi. Kontrol&tos
klmiskajos petijumos ir pieradits, ka epoetimu lietosana:

- satsinaja laiku Iidz audzgja progres€sanai pacientiem ar progresgjosu galvas un kakla v&zi, kuri
sanéma staru terapiju, ja epoetinus lietoja ar mérki sasniegt hemoglobina vértibu virs 14 g/dl
(8,69 mmol/l);

- samazinaja vispargjo dzivildzi un palielinaja naves gadijumu skaitu saistiba ar slimibas
progresésanu péc 4 me€nesiem pacientém ar metastatisku kriits vezi, kuras sanéma kimijterapiju,
ja epoetinus lietoja ar mérki sasniegt hemoglobina vértibu 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l)
robezas;

- palielinaja naves risku, lietojot epoetinus ar mérki sasniegt hemoglobina vertibu 12 g/dI
(7,45 mmol/1), pacientiem ar aktivu laundabigu slimibu, kuri nesanéma ne kimijterapiju, ne
staru terapiju.

Epoetini nav indicgti lietosanai $aja pacientu grupa.

Nemot vera iepriek§ mingto, dazas kliniskajas situacijas velamajai terapijai anémijas arsteSanai
pacientiem ar v&zi jabut asins parlieSanai. LEmumam lietot rekombinantos eritropoetinus jabtit
pamatotam ar individualu ieguvuma un riska noveértgjumu katram pacientam, nemot véra noteikto
klmisko kontekstu. Pie faktoriem, kas janem vera §ada novertg§juma, pieder audzgja veids un stadija,
anémijas pakape, paredzamais dzives ilgums, pacienta arsteéSanas metode un pacienta izvéle (skatit
5.1. apakSpunktu).

Paligvielas
Viena $o zalu pilnslirce satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), - butiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Dati par teta epoetina lietoSanu sievieteém griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. Citi epoetinu p&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu

ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams
attur€ties no Eporatio lietoSanas griitniecibas laika.



BaroSana ar krati

Nav zinams, vai teta epoetins/metaboliti izdalas cilvéka piena, tacu dati par jaundzimusajiem neliecina
par eritropoetina uzstikSanos vai farmakologisko aktivitati, ja tas lietots ar cilvéka pienu. Lémums
partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar teta Eporatio japienem, izveértgjot
krats baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas Sievietei.

Fertilitate
Dati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Teta epoetins neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
DroSuma profila kopsavilkums

Aptuveni 9 % pacientu ir paredzama nevélamo blakusparadibu rasanas. Biezakas nevélamas
blakusparadibas ir hipertensija, gripai lidziga saslims$ana un galvassapes.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Teta epoetina droSums ir novertets, pamatojoties uz klinisko petijumu, kuros piedalijusies
972 pacienti, rezultatiem.

Talak 1. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir klasific€tas pec organu sisttmam. Biezums ir
noteikts, vadoties p&c $adas shemas.

Loti biezi: >1/10.

Biezi: >1/100 Iidz <1/10.

Retak: >1/1 000 I1dz <1/100.

Reti: >1/10 000 lidz <1/1 000.

Loti reti: <1/10 000.

Nav zinami: nevar noteikt pec pieejamiem datiem.



1. tabula: nevélamas blakusparadibas

Organu sistému klase | Nevélama BieZums
blakusparadiba Simptomdtiska Simptomdtiska anémija
anémija, kas saistita ar | ar vézi slimojosiem
hronisku nieru pacientiem ar
mazspéeju nemieloidu laundabigo
audzéju, kuri sanem
kimijterapiju
Asins un limfatiskas Izoleta eritrocitu Nav zinami —
sistémas traucéjumi aplazija (PRCA)*
Imunas sistemas Paaugstinatas jutibas Nav zinami
traucéjumi reakcijas
Nervu sistemas Galvassapes BieZi
traucejumi
Asinsvadu sistemas Hipertensija* BieZi
traucéjumi Hipertensiva krize* Biezi —
Sunta tromboze* BieZi —
Tromboemboliski — Nav zinami
traucgjumi
Adas un zemadas audu | Adas reakcijas* BieZi
bojajumi
Skeleta-muskufu un Artralgija — Biezi
saistaudu sistemas
bojajumi
Vispareji traucéjumi Gripai lidziga BieZi
un reakcijas saslimsana*
ievadiSanas vietd

*Skatit apakSpunktu ,,Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts” talak

Atsevisku nevelamo blakusparadibu apraksts

Pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, pécregistracijas perioda zinots par eritropoetinu neitralizéjoso
antivielu mediétu izol&tu eritrocttu aplaziju (PRCA), kas saistita ar teta epoetina terapiju. Ja
diagnosticé PRCA, teta epoetina terapija japartrauc un pacienti nedrikst pariet uz cita rekombinanta
epoetina lietoSanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Viena no biezakajam nevélamajam blakusparadibam teta epoetina terapijas laika ir asinsspiediena
paaugstinasanas vai jau esosas hipertensijas paasinajums Ipasi arst€Sanas sakuma fazg. Korekcijas faze
pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju hipertensija rodas biezak neka uzturosaja faze. Hipertensiju var
arstét ar atbilstosam zalém (skatit 4.4. apakSpunktu).

Hipertensijas krize ar encefalopatijai lidzigiem simptomiem (piem., galvassapes, apmulsuma stavoklis,
runas traucgjumi, gaitas trauc€jumi), un saistitas komplikacijas (krampji, insults) var noverot
atseviskiem pacientiem, kuriem citadi ir normals vai zems asinsspiediens(skatit 4.4. apakSpunktu).

Var rasties Sunta tromboze, jo Tpasi pacientiem ar noslieci uz hipotensiju vai pacientiem ar arterio-
venozas fistulas komplikacijam (pieméram, stenozi, aneirismu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Var rasties adas reakcijas, pieméram, izsitumi, nieze vai reakcijas injekcijas vieta.
Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam, to vidi
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisku epidermas nekrolizi

(TEN), kas var biit bistama dzivibai vai letala (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir zinots par gripai lidzigas slimibas simptomiem, piem&ram, drudzi, drebuliem un asténiskiem
stavokliem.




ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nev€lamam blakusparadibam, izmantojot M pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Epoetam ir loti liels terapeitiskas darbibas platums. PardozéSanas gadijuma var rasties policit€mija.
Rodoties policit€mijai, teta epoetina lietosana uz laiku japartrauc.

Ja rodas smaga policitémija, var biit indic@tas tradicionalas metodes (flebotomija) hemoglobina limena
pazeminasanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi antianeémiski [idzekli, ATK kods: BO3XAO01.

Darbibas mehanisms

Cilveka eritropoetins ir endogéns glikoproteinu hormons, kas ir galvenais eritropo€zi regul&josais
savienojums, kuram raksturiga specifiska mijiedarbiba ar eritropoetina receptoriem eritroctitu cilmes
stnas kaulu smadzengs. Tas darbojas ka mitozes stimulétajfaktors un diferenciacijas hormons.
Eritropoetina veidoSanas galvenokart notiek nieres, kuras to regulg atbilstosi audu oksigenacijas
izmainam. Endogéna eritropoetina veidoSanas ir traucéta pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, un
primarais an€mijas c€lonis $adiem pacientiem ir eritropoetina deficits. Pacientiem, kuri sanem
Kkimijterapiju véza arstéSanai, anémijas etiologija ir multifaktoriala. Sadiem pacientiem anémiju bitiski
ietekmé eritropoetina deficits un eritrocitu cilm§tnu pavajinata atbildes reakcija uz endogéno
eritropoetinu.

Teta epoetinam ir identiska aminoskabju sekvence un Iidzigs oglhidratu sastavs (glikozilacija) ka
endogénajam cilvéka eritropoetinam.

Prekliniska efektivitate

Teta epoetina biologiska efektivitate ir pieradita péc intravenozas un subkutanas lietoSanas dazadiem
dzivniekiem in vivo (pelém, zurkam, suniem). P&c teta epoetina lictoSanas palielinas eritrocitu skaits,
hematokrita vertibas un retikulocttu skaits.

Kliniska efektivitate un droSums

Simptomadtiska anémija, kas saistita ar hronisku nieru mazspéju

Dati no korekcijas fazes petijumiem, kuros piedalijusies 284 pacienti ar hronisku nieru mazspgju,
liecina, ka hemoglobina atbildes reakcijas biezums (ko defing ka hemoglobina koncentraciju virs

11 g/dl divos secigos merjjumos) teta epoetia grupa (attiecigi 88,4 % un 89,4 % pétijumos ar
pacientiem, kuriem veic dializi, un pacientiem, kuriem vél neveic dializi) bija pielidzinams bé&ta
epoetina raditajiem (attiecigi 86,2 % un 81,0 %). Vidgjais laiks I1dz atbildes reakcijai abas arst€sanas
grupas bija lidzigs, proti, 56 dienas pacientiem, kuriem veic hemodializi, un 49 dienas pacientiem,
kuriem vél neveic dializi.

Ir veikti divi nejausinatie p&tfjumi ar 270 pacientiem, kuriem veic hemodializi, un 288 pacientiem,
kuriem v&l neveic dializi; pacienti bija sanémusi stabilu arstéSanu ar b&ta epoetinu. Pacienti tika
paklauti nejausinasanai, lai turpinatu pasreiz&jo arst€Sanu vai parietu uz teta epoetina lietosanu (tada
pasa deva ka beta epoetinu) noliika saglabat hemoglobina Iimeni. Novertgjuma perioda (15.—

26. nedela) vidgja hemoglobina koncentracija ar teta epoetinu arst€tajiem pacientiem bija praktiski
identiska vinu sakotn&am hemoglobina Iimenim. Sajos divos pétjumos no béta epoetina uzturo§as
terapijas fazes un arsté$anu ar teta epoetinu seSu ménesu garuma pargaja 180 pacienti, kuriem veica
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hemodializi, un 193 pacienti, kuriem neveica dializi, un tika konstat&tas stabilas hemoglobina vértibas
un lidzigs droSuma profils ka ar beta epoetinu. Kliiskajos petijumos pacienti, kuriem vél neveica
dializi (subkutana ievadiSana), dalibu petijuma partrauca biezak neka pacienti, kuriem veica
hemodializi (intravenoza ievadiSana), jo pirmaja gadijuma bija japartrauc daliba petijuma, uzsakot
dializi.

Divos ilgtermina pétijumos teta epoetina efektivitati novertgja 124 pacientiem, kuriem veica
hemodializi, un 289 pacientiem, kuriem vél neveica dializi. Lidz 15 ménesu garuma hemoglobina
vertibas saglabajas veélamajas mérka robezas, un teta epoetins bija labi panesams.

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuriem vél neveica dializi, 174 pacienti arstéSanu ar teta epoetinu
vienreiz ned€la sanéma uzturo§as fazes pétijuma, bet 111 pacienti — ilgtermina p&tijuma.

Dati par pacientiem ar hronisku nieru mazspé&ju (kuriem veic dializi, neveic dializi, ka arT pacientiem
ar diab&tu un pacientiem bez diab&ta) apkopoti epoetinu klinisko p&tijumu post hoc analize. Saistiba ar
lielakam kumulativam epoetina devam neatkarigi no diab&ta vai dializes statusa tika noverota
paaugstinata riska tendence attieciba uz visu c€lonu izraisitu mirstibu, kardiovaskulariem un
cerebrovaskulariem notikumiem (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Simptomadtiska anémija ar vézi slimojoSiem pacientiem ar nemieloidu Jaundabigo audzéju, kuri sanem
kimijterapiju

Divos prospektivos, nejausinatos, dubultmasketos, placebo kontroletos petijumos piedalijas 409 ar
vézi slimojosi pacienti, kuri sanéma kimijterapiju. Pirmo pétijumu veica ar 186 pacientiem ar anémiju
un nemieloidu laundabigo audzg&ju (55 % ar asins laundabigo audz&ju un 45 % ar blivu audzgju), kuri
sanéma neplatina kimijterapiju. Otru p&tjjumu veica ar 223 pacientiem ar dazadiem bliviem audzgjiem,
kuri sanéma platinu saturosu kimijterapiju. Abos petijumos arstesana ar teta epoetinu lava panakt
nozimigu hemoglobina atbildes reakciju (p < 0,001), ko defingja ka hemoglobina koncentracijas
pieaugumu par > 2 g/dl bez asins parlieSanas, un butiski samazinatu nepiecieSamibu p&c asins
parliesanas (p < 0,05) salidzinajuma ar placebo.

letekme uz audzéja augsanu
Eritropoetins ir augSanas faktors, kas primari stimul@ eritrocitu veidosanos. Eritropoetina receptori var
bat izteikti uz dazadu audz&ju $tnu virsmas.

Dzivildze un audzgja progreseésana noverteta piecos lielos, kontrol&tos petijumos, kuros piedalijusies
kopuma 2833 pacienti; Cetri no tiem bija dubultmasketi, placebo kontrol&ti p&tijumi, un viens bija
nemaskets petijums. Divos pétijumos tika ieklauti pacienti, kurus arst€ja ar kimijterapiju.
Hemoglobina mérka vértiba abos pétijumos bija > 13 g/dl, trijos pargjos pétijumos ta bija 12-14 /dI.
Nemasketaja petijuma kopgja dzivildze pacientiem, kuri san€ma rekombinanto cilvéka eritropoetinu
un kontroles zales, neatikiras. Cetros placebo kontrol&tajos pétijumos kopgjas dzivildzes riska
attieciba bija no 1,25 lidz 2,47 par labu kontroles zalém. Salidzinot ar kontroles grupu, Sajos p&tijumos
ir pieradita konsekventa, neizskaidrota statiski nozimigi lielaka mirstiba starp pacientiem, kuriem bija
ar dazadiem biezi sastopamiem véza veidiem saistita an€mija un kuri sané€ma rekombinanto cilvéka
eritropoetinu. Vispargjas dzivildzes rezultatus $aja petijuma nevar pietiekami skaidrot ar atskirigo
trombozes un ar to saistito komplikaciju biezumu pacientiem, kuri sanéma rekombinanto cilvéka
eritropoetinu, un kontroles grupas pacientiem.

Dati no trim placebo kontrolétajiem teta epoetina kliniskajiem p&tijumiem, kuros piedalijusies
586 pacienti ar vézi un anémiju, neliecinaja par to, ka teta epoetins negativi ietekmé&tu dzivildzi. Sajos
pétijumos mirstiba teta epoetina grupa bija zemaka neka placebo grupa (6,9 % pret 10,3 %).

Ir veikts arT sistematisks parskats par vairak neka 9000 ar vézi slimojosu pacientu, kuri piedalijusies
57 klmiskajos petijumos. Vispargjo dzivildzes datu metaanalize |ava apl@st riska attiecibu 1,08 par
labu kontroles grupai (95 % TI: 0,99, 1,18; 42 pétijumi un 8167 pacienti). Ar rekombinanto cilvéka
eritropoetinu arst€tajiem pacientiem tika konstatets palielinats tromboembolisku traucgjumu relativais
risks (RR 1,67, 95 % TI: 1,35, 2,06; 35 p&tijumi un 6769 pacienti). Tadgjadi ir iegiiti konsekventi
pieradijumi, kas lauj domat, ka ar vézi slimojosiem pacientiem, kurus arsté ar rekombinanto cilvéka
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eritropoetinu, var tikt nodarits ievérojams kaitgjums. Nav skaidrs, cik liela mera tas varétu bt
attiecinams uz rekombinanta cilveka eritropoetina lietoSanu noliika sasniegt hemoglobina
koncentraciju zem 13 g/dl ar vézi slimojosiem pacientiem, kuri tiek arstéti ar kimijterapiju, jo datu
parskata tika ieklauti tikai dazi pacienti, kuri atbilda §adiem kriterijiem.

Tika veikta arT vairak neka 13 900 pacientiem ar laundabigajiem audzgjiem (kuri arst&ti ar
Kimijterapiju, staru terapiju, kimijterapiju un staru terapiju vai bez terapijas), kas piedalijas

53 kontrolgtos kliniskos p&tijumos, kuros tika pétiti vairaki epoetini, pacientu datu analize. Kopgjas
dzivildzes datu metaanalizg iegiits riska attiecibas raksturlielums 1,06 par labu kontrolgrupas
pacientiem (95% TI: 1,00, 1,12; 53 pétijumi un 13 933 pacienti), un pacientiem ar laundabigajiem
audzgjiem, kuri sanéma kimijterapiju, kop&jas dzivildzes riska attieciba bija 1,04 (95% TI: 0,97, 1,11;
38 petijumi un 10 441 pacients). Metaanalizes uzradija arT konsekventi biitiski palielinatu
tromboembolisku traucgjumu relativo risku pacientiem ar laundabigiem audzgjiem, kuri sanéma
rekombinanto cilvéka eritropoetinu (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Visparigi

Teta epoetina farmakokinétika ir parbaudtta veseliem brivpratigajiem, pacientiem ar hronisku nieru
mazspéju un ar vézi slimojosiem pacientiem, kuri san€ma kimijterapiju. Teta epoetina
farmakokinétiku neietekmé vecums un dzimums.

Subkutana ievadiSana

Pec 40 SV/kg kermena masas teta epoetina injic€Sanas veseliem brivpratigajiem trijas dazadas vietas
(augsdelma, vedera, augsstilba) konstatgja Iidzigu koncentraciju plazma. Salidzinot ar citam vietam,
nedaudz lielaks uzsiik§anas apjoms (AUC) bija p&c injekcijas védera. Maksimala koncentracija tiek
sasniegta videji pec 10-14 stundam, un vid€jais terminalais eliminacijas pusperiods ir no aptuveni 22
lidz 41 stundai.

Salidzinajuma ar intravenozu ievadiSanu teta epoetina vid€ja biopieejamiba p&c subkutanas
ievadiSanas ir aptuveni 31 %.

Pacientiem ar hronisku nieru mazspg&ju, kuriem vél neveic dializi, pec 40 SV/kg kermena masas
subkutanas ievadiSanas paléninatas uzsiiksanas rezultata tick sasniegta plato koncentracija, savukart
maksimala koncentracija tiek sasniegta vidgji péc 14 stundam. Terminalais eliminacijas pusperiods ir
ilgaks neka péc intravenozas ievadiSanas, proti, vidgji 25 stundas p&c vienreiz&jas devas un 34 stundas
lidzsvara fazg p&c vairakkart€jas zalu ievadiSanas trisreiz ned€la; teta epoeta uzkrasSanas nenotiek.

Ar vezi slimojosiem pacientiem, kuri sanem kimijterapiju, pec 20 000 SV teta epoetina subkutanas
ievadiSanas vienreiz nedgla terminalais eliminacijas pusperiods ir 29 stundas pec pirmas devas un
28 stundas Iidzsvara faze. Teta epoetina uzkrasanos nenoveroja.

Intravenoza ievadisana

Pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju, kuriem veic hemodializi, teta epoetina eliminacijas pusperiods
ir 6 stundas péc vienreizgjas devas un 4 stundas lidzsvara fazé péc 40 SV/kg kermena masas teta
epoetina vairakkartgjas intravenozas ievadiSanas trisreiz nedela. Teta epoetina uzkrasanos nenoveroja.
P&c intravenozas ievadiSanas izkliedes tilpums ir aptuveni vienads ar kopgjo asins tilpumu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos ar teta epoetinu iegitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu
devu toksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Nekliniskajos standartpetijumos ar citiem epoetiniem iegtitie dati par genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu risku cilvékam.
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Pettjumos par toksisku ietekmi uz reproduktivitati, kas veikti ar citiem epoetiniem, ar devam, kas
pietiekami liela mera parsniedza ieteikto devu cilvékam, novéroja tadus efektus, ko skaidroja ka
sekundarus samazinatai kermena masai matei.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Polisorbats 20

Trometamols

Salsskabe (6 M) (pH regul&sanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma dg] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

Eporatio 1000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
2 gadi

Eporatio 2000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
2 gadi

Eporatio 3000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
2 gadi

Eporatio 4000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam piln§lircé
2 gadi

Eporatio 5000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnSlircé
30 ménesi

Eporatio 10 000 SV/1 ml $kidums injekcijam piln§lircé
30 ménesi

Eporatio 20 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé
30 ménesi

Eporatio 30 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé
30 ménesi

Ambulatorai lietoSanai pacients var iznemt zales no ledusskapja un vienu reizi uzglabat temperatiira
lidz 25°C lidz 7 dienam, neparsniedzot zalu deriguma terminu. P&c iznemsanas no ledusskapja Sts
zales jaizlieto noteiktaja laika vai jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Eporatio 1000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnSlircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 0,5 ml §kiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (tefloniz&ta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (neriis€joss térauds) vai
injekcijas adatu (nertisgjoss terauds) ar drosibas aizsargu (drosibas adata) vai injekcijas adatu
(nertsgjoss t€rauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 6 pilnslircém; 6 pilnslircém ar dro$ibas adatu vai 6 pilnslircém ar drosibas ierici.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Eporatio 2000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnSlircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 0,5 ml $kiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (tefloniz&ta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (neriisgjoss térauds) vai
injekcijas adatu (nertis§joss te€rauds) ar drosibas aizsargu (dro§ibas adata) vai injekcijas adatu
(nerisgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 6 pilnslircém; 6 pilnslircém ar dro$ibas adatu vai 6 pilnslircém ar droSibas ierici.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Eporatio 3000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnSlircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 0,5 ml §kiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (teflonizeta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (nertis§joss térauds) vai
injekcijas adatu (nertis§joss te€rauds) ar drosibas aizsargu (dro§ibas adata) vai injekcijas adatu
(ner@isgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 6 pilnslircém; 6 pilnslircém ar droSibas adatu vai 6 pilnslircém ar droSibas ierici.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Eporatio 4000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnSlircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 0,5 ml §kiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (teflonizeta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (nertis§joss térauds) vai
injekcijas adatu (nertis§joss te€rauds) ar drosibas aizsargu (dro§ibas adata) vai injekcijas adatu
(nerGisgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 6 pilnslircém; 6 pilnslircém ar dro$ibas adatu vai 6 pilnslircém ar droSibas ierici.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Eporatio 5000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnSlircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 0,5 ml §kiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (teflonizeta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (nertis§joss térauds) vai
injekcijas adatu (nertis§joss te€rauds) ar drosibas aizsargu (dro§ibas adata) vai injekcijas adatu
(nerisgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 6 pilnslircém; 6 pilnslircém ar dro$ibas adatu vai 6 pilnslircém ar droSibas ierici.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Eporatio 10 000 SV/1 ml skidums injekcijam pilnslircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 1 ml $kiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (teflonizeta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (nertis€joss térauds) vai
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injekcijas adatu (neriis§joss te€rauds) ar drosibas aizsargu (drosibas adata) vai injekcijas adatu
(nerisgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 1, 4 un 6 pilnslircém; 1, 4 un 6 pilnslircém ar drosibas adatu vai 1, 4 un 6 pilnslircém ar
drosibas ierici.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Eporatio 20 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 1_ml skiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (tefloniz&ta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (neriisgjoss teérauds) vai
injekcijas adatu (neriis§joss terauds) ar drosibas aizsargu (drosibas adata) vai injekcijas adatu
(nerisgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 1, 4 un 6 pilnslircém; 1, 4 un 6 pilnslircém ar drosibas adatu vai 1, 4 un 6 pilnslircém ar
drosibas ierici.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Eporatio 30 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnSlircé

Pilnslirce (I klases stikls), kas satur 1_ml skiduma, ar nonemamu vacinu (bromobutilgumija),
virzulveida aizbazni (tefloniz&ta hlorobutilgumija) un injekcijas adatu (neriisgjoss teérauds) vai
injekcijas adatu (neriisgjoss t€rauds) ar drosibas aizsargu (drosibas adata) vai injekcijas adatu
(nerisgjoss terauds) ar drosibas ierici.

lepakojums ar 1, 4 un 6 pilnslircém; 1, 4 un 6 pilnslircém ar drosibas adatu vai 1, 4 un 6 pilnslircém ar
drosibas ierici.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un Citi noradijumi par rikosanos

Pilnslirces paredzgtas vienreizgjai lietoSanai.

Skidums pirms lieto$anas ir vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai dzidru bezkrasainu $kidumu bez
dalinam. Skidumu injekcijam nedrikst sakratit. Tam jalauj sasniegt patikamu temperatiiru (15°C lidz
25°C) injekcijam.

Noradijumus par zalu injicéSanu skatit lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Eporatio 1000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029
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Eporatio 2000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnSlircé
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnSlircé
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnSlircé
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2009.gada 29.oktobris.
Pedgjas parregistracijas datums: 2014. gada 11. septembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGsANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Teva Biotech GmbH
Dornierstrale 10
89079 Ulm

Vacija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 1000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 1000 starptautiskas vienibas (SV) (8,3 mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 2000 SV (16,7 mikrogramiem) teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

6 pilnslirces pa 0,5 ml.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot sadi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (I1dz 25°C) lidz 7 dienam, ievérojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.

Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/573/001 6 pilnslirces
EU/1/09/573/002 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/029 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 1000 SV/0,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 2000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 2000 starptautiskas vienibas (SV) (16,7 mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml
skiduma injekcijam, kas atbilst 4000 SV (33,3 mikrogramiem) teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

6 pilnslirces pa 0,5 ml.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot sadi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (I1dz 25°C) [idz 7 dienam ieverojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.

Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/573/003 6 pilnslirces
EU/1/09/573/004 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/030 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 2000 SV/0,5 ml
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17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 3000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 3000 starptautiskas vienibas (SV) (25 mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 6000 SV (50 mikrogramiem) teta epoetia viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

6 pilnslirces pa 0,5 ml.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot sadi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (lidz 25°C) lidz 7 dienam, ievérojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatara: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/09/573/005 6 pilnslirces
EU/1/09/573/006 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/031 6 pilnslirces ar droSibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 3000 SV/0,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 4000 SV/0,5 ml skidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 4000 starptautiskas vienibas (SV) (33,3 mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 8000 SV (66,7 mikrogramiem teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

6 pilnslirces pa 0,5 ml.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot sadi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (I1dz 25°C) lidz 7 dienam, ieverojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.

Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/573/007 6 pilnslirces
EU/1/09/573/008 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/032 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 4000 SV/0,5 mi

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 5000 SV/0,5 ml $kidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 5000 starptautiskas vienibas (SV) (41,7 mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 10 000 SV (83,3 mikrogramiem) teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

6 pilnslirces pa 0,5 ml.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 0,5 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot sadi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (I1dz 25°C) lidz 7 dienam, ieverojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.

Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/573/009 6 pilnslirces
EU/1/09/573/010 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/033 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 5000 SV/0,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 10 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 10 000 starptautiskas vienibas (SV) (83,3 mikrogramus) teta epoetina 1 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 10 000 SV (83,3 mikrogramiem) teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce pa 1 ml.

1 pilnSlirce pa 1 ml ar dros§ibas adatu.
1 pilnslirce pa 1 ml ar drosibas ierici.
4 pilnslirces pa 1 ml.

4 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas adatu.
4 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas ierici.
6 pilnslirces pa 1 ml.

6 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot $adi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (lidz 25°C) lidz 7 dienam, ievérojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatiira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/09/573/011 1 pilnslirce

EU/1/09/573/012 1 pilnslirce ar drosibas ierici
EU/1/09/573/013 4 pilnslirces
EU/1/09/573/014 4 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/015 6 pilnslirces
EU/1/09/573/016 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/034 1 pilnslirce ar drosibas adatu
EU/1/09/573/035 4 pilnslirces ar drosibas adatu
EU/1/09/573/036 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 10 000 SV/1 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 20 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 20 000 starptautiskas vienibas (SV) (166,7 mikrogramus) teta epoetina 1 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 20 000 SV (166,7 mikrogramiem) teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce pa 1 ml.

1 piln8lirce pa 1 ml ar droSibas adatu.
1 pilnslirce pa 1 ml ar drosibas ierici.
4 pilnslirces pa 1 ml.

4 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas adatu.
4 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas ierici.
6 pilnslirces pa 1 ml.

6 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot sadi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (lidz 25°C) lidz 7 dienam, ievérojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatiira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/09/573/017 1 pilnslirce

EU/1/09/573/018 1 pilnslirce ar drosibas ierici
EU/1/09/573/019 4 pilnslirces
EU/1/09/573/020 4 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/021 6 pilnslirces
EU/1/09/573/022 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/037 1 pilnslirce ar drosibas adatu
EU/1/09/573/038 4 pilnslirces ar drosibas adatu
EU/1/09/573/039 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

41



14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 20 000 SV/1 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Eporatio 30 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnslircé

epoetin theta

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 30 000 starptautiskas vienibas (SV) (250 mikrogramus) teta epoetina 1 ml
injekciju skiduma, kas atbilst 30 000 SV (250 mikrogramiem) teta epoetina viena ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20, trometamols, salsskabe
(6 M) (pH regulésanai), tidens injekcijam.

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce pa 1 ml.

1 pilnSlirce pa 1 ml ar dros§ibas adatu.
1 pilnslirce pa 1 ml ar drosibas ierici.
4 pilnslirces pa 1 ml.

4 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas adatu.
4 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas ierici.
6 pilnslirces pa 1 ml.

6 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas adatu.
6 pilnslirces pa 1 ml ar drosibas ierici.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Lietot $adi:
Lodzins parakstitajai devai

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Var uzglabat istabas temperatiira (lidz 25°C) lidz 7 dienam, ievérojot deriguma terminu.

7 dienu termina beigas, uzglabajot istabas temperatiira: _/ /

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/09/573/023 1 pilnslirce

EU/1/09/573/024 1 pilnslirce ar drosibas ierici
EU/1/09/573/025 4 pilnslirces
EU/1/09/573/026 4 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/027 6 pilnslirces
EU/1/09/573/028 6 pilnslirces ar drosibas ierici
EU/1/09/573/040 1 pilnslirce ar drosibas adatu
EU/1/09/573/041 4 pilnslirces ar drosibas adatu
EU/1/09/573/042 6 pilnslirces ar drosibas adatu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

44



14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Eporatio 30 000 SV/1 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 1000 SV/0,5 ml injekcija
epoetin theta

s.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 2000 SV/0,5 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 3000 SV/0,5 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 4000 SV/0,5 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 5000 SV/0,5 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 10 000 SV/1 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 20 000 SV/1 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA

SV
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Eporatio 30 000 SV/1 ml injekcija
epoetin theta

S.C., I.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA

SV
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Eporatio 1000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslirce
Eporatio 2000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslirce
Eporatio 3000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 4000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslircé
Eporatio 5000 SV/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslirce
Eporatio 10 000 SV/1 ml §kidums injekcijam pilnslirce
Eporatio 20 000 SV/1 ml $kidums injekcijam pilnSlirce
Eporatio 30 000 SV/1 ml §kidums injekcijam pilnSlirce

epoetin theta

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Eporatio un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Eporatio lietoSanas
Ka lietot Eporatio

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Eporatio

lepakojuma saturs un cita informacija
Informacija patstavigai injic€Sanai

No ook wWN - U

1. Kas ir Eporatio un kadam noliikam to lieto

Kas ir Eporatio

Eporatio satur aktivo vielu teta epoetinu, kas ir gandriz identisks eritropoetinam — dabiskam
hormonam, kas veidojas Jasu organisma. Teta epoetins ir ar biotehnologijas metodi iegtita
olbaltumviela. Tas darbojas tiesi tapat ka eritropoetins. Eritropoetins veidojas Jiisu nierés un stimulé
Jusu kaulu smadzenes, lai tajas veidotos eritrociti. Eritrocitiem ir loti liela nozime, lai izplatitu
skabekli Jlisu organisma.

Kadam noliikkam Eporatio lieto

Eporatio lieto anémijas, ko pavada simptomi (piem&ram, nogurums, vajums un elpas trilkums),
arstéSanai. Anémija rodas, ja Jisu asinis nav pietiekams skaits eritrocttu. Anémiju arsté pieaugusiem
pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju vai pieaugusiem pacientiem ar nemieloidu vézi (vezi, kas
nerodas kaulu smadzengs), kuri vienlaikus sanem kimijterapiju (zales v&za arst€Sanai).

2. Kas Jums jazina pirms Eporatio lietoSanas

NELIETOJIET Eporatio $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret teta epoetinu, kadu citu epoetinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

- ja Jums ir augsts asinsspiediens, ko nav iesp&jams kontrol&t.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi

Sis zales var nebiit piemérotas §adiem pacientiem. Liidzu, konsultgjieties ar arstu, ja piederat pie kadas
no $Tm pacientu grupam:

- pacienti ar aknu darbibas traucg€jumiem;

- pacienti ar patologiskam parmainam eritrocitos (homozigota sirpjveida $tinu anémija).

Pirms arsté$anas ar §Tm zalém un tas laika rupigi jakontrole Jusu asinsspiediens. Ja Jusu asinsspiediens
paaugstinas, arsts var lietot Jums zales asinsspiediena pazeminasanai. Ja Jis jau lietojat zales
asinsspiediena pazeminasanai, arsts var palielinat devu. Var biit nepiecieSams arT samazinat Jiisu
Eporatio devu vai uz neilgu laiku partraukt arstéSanu ar Eporatio.

Nekavgjoties zinojiet arstam, ja Jums rodas galvassapes, 1pasi peksnas, durstosa sajiita, migrénai
lidzigas galvassapes, apmulsums, runas traucgjumi, nestabila gaita, krampji. Tas var biit izteikti

paaugstinata asinsspiediena pazimes, pat ja Jums parasti ir normals vai zems asinsspiediens. Tas
nekavéjoties jaarste.

Arsts regulari veiks Jums asinsanalizes, lai parbauditu dazadas asins sastavdalas un to koncentraciju.
Turklat pirms arst€Sanas ar §STm zalém un tas laika tiks noteikta dzelzs koncentracija Jisu asinis. Ja
dzelzs koncentracija ir parak zema, arsts var parakstit ar1 dzelzs preparatu.

Ja Jutat nogurumu un vajumu vai elpas trikumu, Jums jakonsultgjas ar arstu. Sie simptomi var liecinat
par to, ka arstéSana ar §Tm zalém nav efektiva. Arsts parbaudis, vai Jums nav citu anémijas c€lonu, un
vin$ var veikt asinsanalizes vai Jusu kaulu smadzenu izmekl&sanu.

Jisu veselibas apriipes specialists vienmér precizi pieregistrés Jusu lietotas zales. Tas var palidzét
nodrosinat daudz plasaku informaciju par $adu zalu droSumu.

Veseli cilveki nedrikst lietot Eporatio. Ja §is zales lieto veseli cilveki, var parmérigi pieaugt asins
parametri un tad€jadi izraisit sirds vai asinsvadu darbibas traucgjumus, kas var bt bistami dzivibai.

Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, ieskaitot Stivensa-DZonsona
sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN). SJS/TEN
sakotng&ji uz kermena var izpausties ar sartiem merkim lidzigiem laukumiem vai ar apaliem
plankumiem, kuru centra nereti ir ptisli. Var rasties ari ¢tlas mutes dobuma, rikl€, deguna, uz
dzimumorganiem un acls (apsartusas un pietiikusas acis). Pirms $iem nopietnajiem adas izsitumiem
nereti ir vérojams drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi. [zsitumi var progresét par plasu adas
lobiSanos un izraisit dzivibai bistamas komplikacijas. Ja Jums rodas nopietni izsitumi vai kads cits no
Siem adas simptomiem, partrauciet Eporatio lietosanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai versieties
pec mediciniskas palidzibas.

Hroniskas nieru mazspéjas izraisita anémija

Ja Jums bis hroniska nieru mazspgja, arsts parliecinasies, vai noteikts asins parametrs (hemoglobins)
neparsniedz noteikto robezvertibu. Ja Sis asins parametrs kliist parak augsts, var rasties sirds vai
asinsvadu sist€mas darbibas traucgjumi, palielinot naves risku.

Ja Jiis esat pacients, kam ir hroniska nieru mazspé&ja un, it ipasi, ja Jums nav pietickama atbildes
reakcija uz Eporatio, arsts parliecinasies par Jasu Eporatio devu, jo vairakkartgja Eporatio devas
palielinasana, ja Jums nav atbildes uz arsté$anu, var paaugstinat sirds vai asinsvadu problému risku un
paaugstinat miokarda infarkta, insulta un naves risku.

Ja Jums ir sacietgjusi nieru asinsvadi (nefroskleroze), bet Jums nav javeic dialize, arsts noteiks, kada

veida arst€Sana Jums ir piemerota. Tas ir tadel, ka nevar pilnigi droSi izslégt varbiit€ju nieru slimibas
progres€Sanas paatrinajumu.
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Ja Jums veic dializi, tas laika izmanto zales, kuras novers asins recéSanu. Ja Jis arsté ar Eporatio, var
biit japalielina antikoagulanta deva. Pretgja gadijuma palielinatais eritrocitu skaits var nobloket arterio-
venozo fistulu (maksligs savienojums starp artériju un vénu, ko kirurgiski sagatavo pacientiem, kam
veic dializi).

Anémija ar vézi slimojoSiem pacientiem

Ja Jums ir vézis, Jums jazina, ka $is zales var darboties ka asins §tinu augSanas faktors un dazkart tam
var biit negativa ietekme véza gadijuma. Atkariba no Jusu individualajiem apstakliem, iesp&jams,
velamaka ir asins parlieSana. Liidzu, parrunajiet to ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, jo nav datu, kas pierada, ka §1s
zales ir droSas un darbojas $aja vecuma grupa.

Citas zales un Eporatio
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedéja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar Kkriti

Eporatio nav parbaudits griitniecibas laika. Ir svarigi, lai Jus pastastitu arstam, ja Jus esat griitniece, ja
domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat griitniecibu, lai arsts varétu izlemt, vai Jums nav
japartrauc So zalu lietoSana.

Nav zinams, vai So zalu aktiva viela nonak mates piena. Tadg] arsts var izlemt, ka Jiis nedrikstat lietot
§ts zales, ja barojat bernu ar kruti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales neietekmé Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Eporatio satur natriju
Viena $o zalu pilnslirce satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), — bitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Eporatio
Arste8anu ar §Tm zalém uzsaks arsts, kuram ir pieredze ieprieks minéto indikaciju arstésana.

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir...

Eporatio deva (izsakot starptautiskajas vienibas jeb SV) ir atkariga no Jusu slimibas apstakliem, Jasu
kermena masas un injekcijas veida (zem adas [subkutana injekcija] vai véna [intravenoza injekcija]).
Jums atbilstosu devu noteiks arsts.

Hroniskas nieru mazspéjas izraisita anémija

Injekcijas ievada zem adas vai véna. Pacienti, kuriem veic hemodializi, parasti sanems injekciju
dializes beigas caur arterio-venozo fistulu. Pacienti, kuriem neveic dializi, parasti sanem injekcijas
zem adas. Arsts regulari veiks Jums asinsanalizes un nepiecieSamibas gadijuma pielagos devu vai
atliks arstéSanu. Hemoglobina koncentracija Jiisu asinis nedrikst parsniegt 12 g/dl (7,45 mmol/l). Arsts
lietos mazako efektivo devu Jasu anémijas simptomu kontrolei. Ja Jums nav pietiekama atbildes
reakcija uz Eporatio, arsts parliecinasies par Jisu devu un informés Jiis, ja Eporatio deva biis jamaina.

Arstésana ar Eporatio izdala divas fazes.

a) Anémijas korigésana

Veicot injekcijas zem adas, sakumdeva ir 20 SV uz kg kermena masas trisreiz ned¢la. Ja nepieciesams,
arsts ar viena ménesa intervalu palielinas Jiisu devu.
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Veicot injekcijas véna, sakumdeva ir 40 SV uz kg kermena masas trisreiz nedéla. Ja nepiecieSams,
arsts ar viena ménesa intervalu palielinas Jasu devu.

b) Pietickama eritrocTtu Iimena uzturéSana
Kad btis sasniegts pietickams eritrocttu skaits, arsts noteiks balstdevu, lai So skaitu saglabatu

nemainigu.

Ja sanemat injekcijas zem adas, nedelas devu var lietot vai nu ka 1 injekciju, vai ka 3 atseviskas
injekcijas nedgla.

Ja sanemat injekcijas véna, Jisu devu var mainit uz 2 injekcijam nedgela.

Mainoties zalu lietoSanas biezumam, var biit nepiecieSams pielagot devu.

Arsté3ana ar Eporatio parasti ir ilgstosa.

Maksimala deva nedrikst biit lielaka par 700 SV/kg kermena masas nedéela.

Anémija ar vézi slimojoSiem pacientiem

Injekcijas ievada zem adas. Injekciju veiks vienreiz nedgla. Sakumdeva ir 20 000 SV. Arsts regulari
veiks Jums asinsanalizes un nepiecieSamibas gadijuma pielagos devu vai atliks arsteSanu.

Hemoglobina koncentracija Jusu asinis nedrikst parsniegt 12 g/dl (7,45 mmol/l). Parasti Jus sanemsiet
Eporatio Iidz 1 m&nesim p&c kimijterapijas beigam.

Maksimala deva nedrikst bat lielaka par 60 000 SV.

Ka veic injekcijas?
Sis zales lieto injekciju veida, izmantojot pilnslirci. Injekciju veic vai nu véna (intravenoza injekcija),
vai audos tieSi zem adas (subkutana injekcija).

Ja Jus sanemat Eporatio ka injekciju zem adas, arsts var ierosinat Jums apgit $o zalu patstavigu
injiceSanu. Arsts vai medmasa sniegs Jums instrukcijas, ka to izdarit. Neméginiet ievadit §Ts zales
patstavigi, ja neesat san@mis §adu apmacibu. Zinama dala informacijas par pilnslirces lietoSanu ir
atrodama §is lietoSanas instrukcijas beigas (skatit 7.punktu “Informacija patstavigai injicéSanai”).
Tomér Jusu slimibas pienacigai arsté€Sanai ir nepiecieSama cieSa un pastaviga sadarbiba ar arstu.

Katra pilnslirce paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Ja esat lietojis Eporatio vairak neka noteikts

Nepalieliniet devu, ko Jums nozimgjis arsts. Ja Jis domajat, ka esat injicgjis vairak Eporatio neka
nozimets, sazinieties ar savu arstu. Maz ticams, ka tas varetu biit ar nopietnam sekam. Pat pie loti
augstas koncentracijas asints, nav noverotas saindéSanas pazimes.

Ja esat aizmirsis lietot Eporatio

Ja esat izlaidis injekciju vai injicg€jis parak mazu daudzumu zalu, konsultgjieties ar savu arstu.

Neinjicgjiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Eporatio
Pirms partraucat lietot $ts zales, parrunajiet to ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
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Nopietnas blakusparadibas:

- Izteikti paaugstinats asinsspiediens:
nekavgjoties zinojiet arstam, ja Jums rodas galvassapes, Tpasi peksnas, durstosas sajiitas,
migrénai lidzigas galvassapes, apmulsums, runas traucg€jumi, nestabila gaita, krampji. Tas var
bt izteikti paaugstinata asinsspiediena (ko biezi novéro pacientiem ar hronisku nieru mazspgju,
var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem) pazimes, pat ja parasti Jums ir normals vai zems
asinsspiediens. Tas nekav€joties jaarste.

- Alergiskas reakcijas:
ir zinots par alergiskam reakcijam, piem&ram, izsitumiem, paceltiem, niezoSiem adas laukumiem
un smagam alergiskajam reakcijam ar vajumu, pazeminatu asinsspiedienu, apgriitinatu elpoSanu
un sejas ttisku (nav zinams, biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Ja domajat, ka Jums
ir $ada veida reakcija, partrauciet Eporatio injicé$anu un nekavéjoties meklgjiet medicinisku
palidzibu.

- Nopietni izsitumi uz adas:
saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, tai skaita
Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Tie uz kermena var izpausties ka
sartas mérkim lidzigas makulas vai apali plankumi, kuru centra nereti ir piisli, adas lobisanas,
¢ulas mutes dobuma, riklg, deguna, uz dzimumorganiem un acis, un pirms to rasanas var biit
drudzis un gripai Iidzigi simptomi. Ja Jums rodas $ie simptomi, partrauciet Eporatio lietoSanu un
nekavgjoties sazinieties ar arstu vai veérsieties péc mediciniskas palidzibas. Skatit arT 2. punktu.

Jums var biit ari §adas papildu blakusparadibas:

BieZi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

- Galvassapes

- Augsts asinsspiediens

- Gripai lidzigi simptomi, piem&ram, drudzis, drebuli, vajuma sajiita, nogurums
- Adas reakcijas, pieméram, izsitumi, nieze vai reakcijas injekcijas vieta

Biezi pacientiem ar hronisku nieru mazspéju (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)
- Asins receklis arterio-venozaja fistula pacientiem, kam veic dializi

BieZi ar vézi slimojoSiem pacientiem (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)
- Sapes locitavas

Nav zinamas pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Zinots par izol&tas eritrocitu aplazijas (PRCA) gadijumiem. PRCA nozimé, ka organisma ir
partraukta vai samazinajusies eritrocitu veidosanas, kas izraisa smagu anémiju. Ja arstam ir
aizdomas, ka Jums ir Sis stavoklis, vai tas tiek apstiprinats, Jiis nedrikstat lietot Eporatio vai citu
epoetinu.

Nav zinamas ar vézi slimojoSiem pacientiem (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- Tromboemboliski traucg&jumi, piem&ram, pastiprinata asins receklu veidoSanas

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Eporatio
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Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz ar€ja iepakojuma — kartona karbinas
un uz pilnslirces péc apzimgjuma “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Jus varat vienreiz iznemt Eporatio no ledusskapja un uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) lidz
7 dienam, neparsniedzot zalu deriguma terminu. Kad esat iznémis zales no ledusskapja, tas jaizlieto
noteiktaja laika vai jaiznicina.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka tas ir dulkainas vai satur redzamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Eporatio satur

Aktiva viela ir teta epoetins.

Eporatio 1000 SV/0,5 ml: viena pilnslirce satur 1000 starptautiskas vienibas (SV) (8,3
mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 2000 starptautisko vienibu
(SV) (16,7 mikrogramiem) viena ml.

Eporatio 2000 SV/0,5 ml: viena pilnslirce satur 2000 starptautiskas vienibas (SV) (16,7
mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 4000 starptautisko vienibu
(SV) (33,3 mikrogramiem) viena ml.

Eporatio 3000 SV/0,5 ml: viena piln§lirce satur 3000 starptautiskas vienibas (SV) (25
mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 6000 starptautisko vienibu
(SV) (50 mikrogramiem) viena ml.

Eporatio 4000 SV/0,5 ml: viena piln§lirce satur 4000 starptautiskas vienibas (SV) (33,3
mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 8000 starptautisko vienibu
(SV) (66,7 mikrogramiem) viena ml .

Eporatio 5000 SV/0,5 ml: viena piln§lirce satur 5000 starptautiskas vienibas (SV) (41,7
mikrogramus) teta epoetina 0,5 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 10 000 starptautisko vienibu
(SV) (83,3 mikrogramiem) viena ml.

Eporatio 10 000 SV/1 ml: viena pilnslirce satur 10 000 starptautiskas vienibas (SV) (83,3
mikrogramus) teta epoetina 1 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 10 000 starptautisko vienibu
(SV) (83,3 mikrogramiem) viena ml.

Eporatio 20 000 SV/1 ml: viena pilnslirce satur 20 000 starptautiskas vienibas (SV) (166,7
mikrogramus) teta epoetina 1 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 20 000 starptautisko vienibu
(SV) (166,7 mikrogramiem) viena ml.

Eporatio 30 000 SV/1 ml: viena pilnslirce satur 30 000 starptautiskas vienibas (SV) (250
mikrogramus) teta epoetina 1 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 30 000 starptautisko vienibu
(SV) (250 mikrogramiem) viena ml.

Citas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, polisorbats 20,
trometamols, salsskabe (6 M) (pH regulé€Sanai) un tidens injekcijam.

Eporatio ar€jais izskats un iepakojums
Eporatio ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam pilnSlircé kopa ar injekcijas adatu.
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Eporatio 1000 SV/0,5 ml, Eporatio 2000 SV/0,5 ml, Eporatio 3000 SV/0,5 ml, Eporatio
4000 SV/0,5 ml un Eporatio 5000 SV/0,5 ml: katra pilnslirce satur 0,5 ml $kiduma. Iepakojumi pa
6 pilnslircém; 6 pilnslircém ar drosibas adatu vai 6 pilnslircém ar drosibas ierici.

Eporatio 10 000 SV/1 ml, Eporatio 20 000 SV/1 ml un Eporatio 30 000 SV/1 ml: katra pilnslirce satur
1 ml $kiduma. Iepakojumi pa 1, 4 un 6 pilnslircém; 1, 4 un 6 pilnslircém ar drosibas adatu vai 1, 4 un
6 pilnslircém ar drosibas ierici.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3

89079 Ulm

Vacija

Razotajs

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E\LGSa Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
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Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214248000

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi akceptéta.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

7. Informacija patstavigai injiceéSanai

Saja punkta sniegta informacija par to, ka patstavigi injicét Eporatio sev zem adas. Ir svarigi, lai Jas
nemgeginatu patstavigi injicét sev zales, ja vien arsts vai medmasa nav 1pasi apmacijusi Jus to darit. Ja
Saubaties par zalu patstavigu injicg€Sanu sev vai ja Jums ir jautajumi, ludziet palidzibu arstam vai
medmasai.

Ka lieto Eporatio
Jums biis jainjic€ zales zemadas audos. To déve par subkutanu injekciju.

Jums nepiecieSamie piederumi

Lai injic€tu zales sev zemadas audos, Jums vajadzes:

- Eporatio pilnslirci;

- spirtu saturosu salveti;

- marles saites gabalinu vai sterilu marles tamponu;

- pret diirieniem droSu tvertni (plastmasas tvertni, kas izsniegta slimnica vai aptieka), lai Jiis
varétu drosa veida iznicinat izlietotas §lirces.
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Kas Jums jadara pirms Jasu injekcijas

1.
2.

3.

11.

Iznemiet no ledusskapja vienu blisteri ar pilnslirci.

Atveriet blisteri un iznemiet pilnslirci un adatas iepakojumu no blistera. Nenemiet piln§lirci aiz
aizbazna vai uzgala vacina.

Parbaudiet deriguma terminu, kas noradits pilnslirces markgjuma (“EXP”). Nelietojiet zales, ja
ir pagajusi noradita meénesa pedgja diena.

Parbaudiet Eporatio izskatu. Tam jabtt dzidram bezkrasas Skidrumam. Ja $kidruma ir redzamas
dalinas vai tas ir dulkains, to nedrikst lietot.

Adatas iepakojuma gala ir vacins. Parraujiet mark&to aizdari un nonemiet vacinu (skatit 1.
attelu).

Nonemiet no pilnslirces uzgala vacinu (skatit 2. att€lu).

Uzlieciet §lircei adatu (skatit 3. attélu). Saja posma nenonemiet adatas apvalku.

Lai injekcija biitu vieglaka, 30 mintites paturiet pilnslirci istaba, lai ta sasniegtu istabas
temperattiru (ne augstaku par 25°C) , vai dazas minites paturiet pilnslirci roka. Nesildiet
Eporatio neka citadi (pieméram, nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta idens peldg).
Nenonemiet no Slirces adatas apvalku, pirms neesat gatavs veikt injekciju.

Atrodiet €rtu, labi apgaismotu vietu. Novietojiet visus piederumus (Eporatio piln§lirci, spirtu
saturoSo salveti, marles saiti vai sterilo marles tamponu un pret diirieniem droSo tvertni) vieta,
kur tie ir erti pieejami.

Riipigi nomazgdjiet rokas.

— f:mummu»' %ﬂ

Ka sagatavot Jisu injekciju
Pirms injicét Eporatio, Jums jadara talak mingétais.

1.

o &

Turiet Slirci un uzmanigi nonemiet no adatas apvalku, negriezot to. Velciet taisni, ka paradits 4.
attela. Nepieskarieties adatai un nespiediet virzuli.

Pilnslirce Jus varat pamanit nelielus gaisa pusliSus. Ja §lircg ir gaisa puslisi, viegli uzsitiet pa to
ar pirkstiem, [idz gaisa piislisi pacelas I1dz Slirces augsai. Turiet §lirci uz augsu un izlaidiet no
tas visu gaisu, léni spiezot virzuli uz augsu.

Uz slirces cilindra ir skala. Virziet virzuli lidz tam ciparam (SV) uz $lirces, kas atbilst Eporatio
devai, kadu Jums parakstijis arsts.

Velreiz parbaudiet $lirci, lai parliecinatos, ka taja ir pareiza Eporatio deva.

Tagad Jiis varat izmantot pilnslirci.
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Kur Jums injicét
Piemérotakas kermena dalas, kuras var patstavigi injicet sev zales, ir $adas:

- augSstilbu augseja dala;
- véders, iznemot zonu ap nabu (skatit pelékas zonas 5. attgla).
Ja zales Jums injic€ cita persona, var izmantot arT augSdelmu aizmugur&jo un sanu dalu (skatit pelekas

zonas 6. attela).

Labak ir katru dienu mainit injekcijas vietu, lai izvairitos no sapju riska, kads pastav, injicgjot zales

viena un taja pasa vieta.
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Ka Jums injicet

1. Dezinficgjiet adu injekcijas vieta ar spirtu saturosas salvetes palidzibu un satveriet adu starp
1kski un raditajpirkstu, nesaspiezot to (skatit 7. attelu).

Pilniba ievadiet adatu ada, ka radijis arsts vai medmasa. Lenkis starp $lirci un adu nedrikst bt

2.
parak Saurs (vismaz > 45 °, skatit 8. attélu).
3. Leni un vienmerigi injicgjiet skidrumu audos, vienlaikus turot adu satvertu.
4, Péc skidruma injic€$anas iznemiet adatu un atlaidiet adu.
5. Vairakas sekundes uzspiediet injekcijas vietai ar marles saiti vai sterilu marles tamponu.
6. Katru §lirci izmantojiet tikai vienai injekcijai. Nelietojiet §lircé palikuSo Eporatio.
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Atcerieties
Ja Jums ir problémas, ladziet palidzibu un padomu arstam vai medmasai.

Izlietoto Slir¢u iznicinasana

- Nelieciet uz izlietotajam adatam atpakal apvalku.

- Ievietojiet izlietotas Slirces pret durieniem drosa tvertne un turiet to berniem neredzama un
nepieejama vieta.

- Pilno pret diirieniem droSo tvertni izniciniet saskana ar arsta, farmaceita vai medmasas
noradijumiem.

- Nekada gadijuma nemetiet lietotas §lirces sadzives atkritumu tvertne.
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7. Informacija patstavigai injiceSanai

Saja punkta sniegta informacija par to, ka patstavigi injicét Eporatio sev zem adas. Ir svarigi, lai Jiis
neméginatu patstavigi injicét sev zales, ja vien arsts vai medmasa nav ipasi apmacijusi Jus to darit. Ja
Saubaties par zalu patstavigu injic€Sanu sev vai ja Jums ir jautajumi, ludziet palidzibu arstam vai
medmasai.

Ka lieto Eporatio
Jums biis jainjic€ zales zemadas audos. To déve par subkutanu injekciju.

Jums nepiecieSamie piederumi

Lai injicétu zales sev zemadas audos, Jums vajadzgs:

= Eporatio pilnslirci;

- spirtu saturou salveti;

- marles saites gabalinu vai sterilu marles tamponu;

- pret diirieniem drosu tvertni (plastmasas tvertni, kas izsniegta slimnica vai aptieka), lai Jus
varetu drosa veida iznicinat izlietotas Slirces.

Kas Jums jadara pirms Jisu injekcijas

1. Iznemiet no ledusskapja vienu blisteri ar pilnslirci.

2. Atveriet blisteri un iznemiet pilnslirci un adatas maisinu no blistera. Nenemiet pilnslirci aiz
aizbazna vai uzgala vacina.

3. Parbaudiet deriguma terminu, kas noradits pilnslirces mark&uma (“EXP”’). Nelietojiet zales, ja
ir pagajusi noradita menesa pedeja diena.

4, Parbaudiet Eporatio izskatu. Tam jabiit dzidram bezkrasas Skidrumam. Ja skidruma ir redzamas
dalinas vai tas ir dulkains, to nedrikst lietot.

5. Adatas iepakojuma gala ir me&lites. Atveriet adatas iepakojumu, velkot aiz melitem (skattt
1. att€lu).

6. Nonemiet no pilnslirces uzgala vacinu (skatit 2. attelu).

7 Uzlieciet §lircei adatu (skatit 3. attélu). Saja posma nenonemiet adatas apvalku.

8. Parvietojiet Slirces aizsargu virziena no adatas uz §lirces cilindru. Drosibas aizsargs saglabas to
poziciju, kada Jus to novietosiet (skatit 4. attelu).

9. Lai injekcija biitu vieglaka, 30 mintites paturiet pilnslirci istaba, lai ta sasniegtu istabas

temperatiiru (ne augstaku par 25°C) , vai dazas minttes paturiet pilnslirci roka. Nesildiet
Eporatio neka citadi (piemeram, nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta fidens peldg).

10. Nenonemiet no §lirces adatas apvalku, pirms neesat gatavs veikt injekciju.

11.  Atrodiet ertu, labi apgaismotu vietu. Novietojiet visus piederumus (Eporatio pilnSlirci, spirtu
saturoSo salveti, marles saiti vai sterilo marles tamponu un pret dirieniem droso tvertni) vieta,
kur tie ir &rti pieejami.

12.  Ripigi nomazgdjiet rokas.

7 -~
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