I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 500 SV skidums injekcijam pilnslircé
NeoRecormon 2000 SV skidums injekcijam pilnslirceé
NeoRecormon 3000 SV skidums injekcijam pilnslirce
NeoRecormon 4000 SV skidums injekcijam pilnslirce
NeoRecormon 5000 SV skidums injekcijam pilnslirceé
NeoRecormon 6000 SV skidums injekcijam pilnslirce
NeoRecormon 10000 SV skidums injekcijam pilnslirce
NeoRecormon 20000 SV skidums injekcijam pilnslirce
NeoRecormon 30000 SV skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

NeoRecormon 500 SV $kidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,3 ml skiduma, kas satur 500 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst
4,15 mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml skiduma injekcijam satur 1667 SV béta epoetina.

NeoRecormon 2000 SV $kidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,3 ml skiduma, kas satur 2000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 16,6
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju Skiduma satur 6667 SV béta epoetina.

NeoRecormon 3000 SV Skidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,3 ml skiduma, kas satur 3000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 24,9
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju skiduma satur 10000 SV béta epoetina.

NeoRecormon 4000 SV Skidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,3 ml Skiduma, kas satur 4000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 33,2
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju Skiduma satur 13333 SV béta epoetina.

NeoRecormon 5000 SV Skidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslirce ir 0,3 ml Skiduma, kas satur 5000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 41,5
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju $kiduma satur 16667 SV béta epoetina.

NeoRecormon 6000 SV $kidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,3 ml skiduma, kas satur 6000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 49,8
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju $kiduma satur 20000 SV beta epoetina.

NeoRecormon 10000 SV $kidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,6 ml skiduma, kas satur 10000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 83
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju skiduma satur 16667 SV béta epoetina.



NeoRecormon 20000 SV $kidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,6 ml Skiduma, kas satur 20000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 166
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju Skiduma satur 33333 SV béta epoetina.

NeoRecormon 30000 SV skidums injekcijam pilnslircé

Viena pilnslircg ir 0,6 ml skiduma, kas satur 30000 starptautiskas vienibas (SV), kas atbilst 250
mikrogramiem béta epoetina* (rekombinéts cilvéka eritropoetins) (Epoetin beta).
Viens ml injekciju $kiduma satur 50000 SV béta epoetina.

*Razots no Kinas kamju olnicu (KKO) §tinam, izmantojot DNS rekombinanto tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Fenilalanins (I1dz 0,3 mg/slircg)
Natrijs (mazak ka 1 mmol/Slirce)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.

ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Bezkrasains, dzidrs 11dz viegli opalascgjoss skidums

4,

KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

NeoRecormon ir indicéts:

4.2.

hroniskas nieru mazspgjas raditas simptomatiskas anémijas terapijai pieaugusiem pacientiem un
bérniem;

anémijas profilaksei priekslaikus dzimusiem b&rniem ar kermena masu 750 — 1500 g un
gestacijas laiku < 34 nedelam;

Simptomatiskas anémijas arst€Sanai pieaugusiem pacientiem ar nemieloidiem laundabigiem
audzgjiem, kas sanem kimijterapiju;

autologo asinu produkcijas palielinaSanai pacientiem pirms asins nodosanas.

Preparata lietosanai §1s indikacijas gadijuma jabiit pamatotai, jo zinots par palielinatu
trombemboliju risku. Arsté$ana javeic tikai pacientiem ar mérenu anémiju (Hb 10 — 13 g/dI
[6,21 - 8,07 mmol/1], bez dzelzs deficita), ja nav iesp&jams veikt asins saglabasanas pasakumus,
vai tie ir nepietiekosi pirms plasas planveida operacijas, kuras laika nepiecieSams liels asinu
daudzums (4 vai vairak asinu vienibas sievieteém un 5 vai vairak asinu vienibas virieSiem).
Skatit 5.1. apakSpunktu.

Devas un lietoSanas veids

Terapiju ar NeoRecormon var sakt arsts, kam ir pieredze iepriek$ min&to indikaciju arstéSana. Ta ka
atsevisSkos gadijumos noverotas anafilaktoidas reakcijas, ieteicams pirmo devu ievadit mediciniska
personala uzraudziba.



Devas

Simptomadtiskas anémijas arstésana pieaugusiem pacientiem un bérniem ar hronisku nieru mazspeju
An@mijas simptomi un sekas dazada vecuma un dzimuma cilvékiem un atkariba no vispargjas slimibas
gaitas var atskirties; nepiecieSams arstu novertgjums individualai pacienta slimibas kliniskai norisei un
stavoklim. NeoRecormon jaievada vai nu subkutani, vai intravenozi, lai hemoglobina limenis
nepaaugstinatos vairak par 12 g/dl (7,45 mmol/l). Subkutana ievadisana ir labaka pacientiem, kuriem
netiek veikta hemodialize, lai izvairTtos no periféro vénu pardurSanas. Intravenozi skidums jaievada
aptuveni 2 minii$u laika, pieméram, pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize - caur arterio-venozo
fistulu dializes seansa beigas.

Sakara ar variabilitati pacienta organisma dazkart var novérot individualus hemoglobina limena
lielumus, kas var bt gan virs, gan zem vélama hemoglobina limena. Hemoglobina atskiribas jakorigeé
ar devas pielagosanu, nemot véra hemoglobina mérka robezas 10 g/dl (6,21 mmol/l) — 12 g/dI

(7,45 mmol/1). Jaizvairas no hemoglobina limena, kas ilgstosi ir lielaks par 12 g/dl (7,45 mmol/l);
turpmak aprakstitas atbilstoSas devas pielagosanas vadlinijas, ja hemoglobina [imenis parsniedz

12 g/dl (7,45 mmol/l).

Jaizvairas no hemoglobina Iimena palielinasanas vairak par 2 g/dl (1,25 mmol/l) ¢etru nedélu ilga
laika. Ja ta notiek, deva atbilstosi japielago, ka tas paredzets. Ja hemoglobina limenis palielinas vairak
neka par 2 g/dl (1,25 mmol/l) ménesT vai ja hemoglobina Iimenis palielinas un sasniedz 12 g/dI

(7,45 mmol/1), devu jasamazina par apméram 25 %. Ja hemoglobina Iimenis turpina palielinaties,
terapiju japartrauc, [idz hemoglobina ITmenis sak samazinaties, un tad terapiju jaatsak ar apméram par
25 % mazaku devu, neka lietots ieprieks.

Pacientus stingri jauzrauga, lai parliecinatos, ka tiek lietota mazaka apstiprinata efektivaka
NeoRecormon deva, lai sasniegtu atbilstoSu anémijas simptomu kontroli, uzturot hemoglobina [imeni
zemak par 12 g/dl vai 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Jaievero piesardziba ar NeoRecormon devas palielinaSanu pacientiem ar hronisku nieru mazspgju.
Pacientiem ar vaju hemoglobina atbildes reakciju uz NeoRecormon terapiju, jaapsver citi sliktas
atbildes reakcijas c€loni (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Paaugstinata arteriala spiediena gadijuma vai sirds un asinsvadu sist€mas, cerebrovaskularu un
periferisko asinsvadu slimibas gadijuma, iknedglas Hb palielinajums un mérka Hb janosaka
individuali, nemot véra klinisko ainu.

Terapiju ar NeoRecormon veic divas stadijas.

1. Korekcijas faze

- Subkutana lietosana
Sakumterapijas deva ir 20 SV/kg kermena masas 3 reizes nedéla. Devu var palielinat ik pec 4
nedelam par 20 SV/kg 3 reizes nedéla un ik p&c nedglas, ja Hb palielinasanas nav pietickama
(< 0,25 g/dl nedela).
Nedglas devu var lietot arT, sadalot dienas devas.
- Intravenoza lietoSana
Sakumterapijas deva ir 40 SV/kg 3 reizes nedéla. Devu var palielinat péc 4 nedélam Iidz
80 SV/kg 3 reizes nedéla un, ja nepiecieSama turpmaka devas palielinasana, tai jabut 20 SV/kg 3
reizes nedéla katru menesi.
Abiem ievadiSanas veidiem maksimala deva nedrikst parsniegt 720 SV/kg nedgla.

2. Uzturo$a faze

Lai uzturétu Hb Iimeni 10 — 12 g/dl robezas, sakuma devu samazina uz pusi no ieprieks lietotas devas.
P&c tam devu pielago, lietojot ik p&c 1 vai 2 ned€lam individuali katram pacientam (uzturosa deva).



Subkutanas ievadisanas gadijuma ned€las devu var injic€t viena reiz€ vai dalit trTs vai septinas reizes
nedgla. Pacientiem, kuriem ir stabils efekts, lietojot reizi nedg€la, var pariet uz lietoSanas rezimu reizi
divas nedglas. Sajos gadijumos var biit nepieciesama devas palielinasana.

Pétfjumu rezultati bérniem norada, ka parasti gados jaunakiem pacientiem nepiccieSama lielaka
NeoRecormon deva. Tomer jaturpina lictot ieteicama terapijas sh&éma, jo nav iesp&jams paredzet
individualo atbildi.

Terapija ar NeoRecormon parasti ir ilgstoSa. Ja nepiecieSams, to jebkura laika iespgjams partraukt.
levadiSanas sheéma 1 reizi nedéla pamatojas uz 24 nedelu ilga terapijas kursa klmiskiem p&tjjumiem.

Anémijas profilakse priekslaikus dzimusiem jaundzimusajiem
Skidumu ording subkutanai lietoSanai ar devu 250 SV/kg kermena masas 3 reizes nedgela.

PriekSlaikus dzimuSiem jaundzimu$iem, kuriem veikta transfuzija jau Iidz NeoRecormon terapijas
uzsaks$anai, nav sagaidams tikpat liels terapijas vélamais ieguvums ka jaundzimusajiem, kuriem nav
veikta asins parlieSana. leteicamais terapijas kursa ilgums ir 6 nedélas.

Simptomatiskas kimijterapijas ierosinatas anémijas arstésana pacientiem ar vezi
NeoRecormon pacientiem ar anémiju jaievada subkutani (hemoglobina koncentracija < 10 g/dl
(6,21 mmol/1)). Anémijas simptomi un komplikacijas var atskirties dazada vecuma un dzimuma
cilvekiem un atkariba no vispargjas slimibas gaitas; nepiecie$ams arstu novertgjums individualai
pacienta slimibas kliniskai gaitai un stavoklim.

Nedglas devu ievada viena injekcija nedéla vai sadalot 3 - 7 reizes devas nedgelas laika.

Ieteicama sakotngja deva ir 30 000 SV nedgla (atbilst apmeram 450 SV/kg kermena masas nedela
videjas kermena masas pacientam).

Sakara ar variabilitati pacienta organisma dazkart var noverot individualus hemoglobina Iimena
lielumus, kas var bat gan virs, gan zem vélama hemoglobina limena. Hemoglobina atSkiribas jakorige
ar devas pielagosanu, nemot véra hemoglobina mérka robezas 10 g/dl (6,21 mmol/l) — 12 g/dI

(7,45 mmol/1). Jaizvairas no hemoglobina Iimena, kas ilgstosi ir lielaks par 12 g/dl (7,45 mmol/l);
turpmak aprakstitas atbilstoSas devas pielagoS$anas vadlinijas, ja hemoglobina [imenis parsniedz

12 g/dl (7,45 mmol/l).

Ja péc 4 arsteSanas nedélam hemoglobina limenis ir palielingjies vismaz par 1 g/dl (0,62 mmol/l), var
turpinat lietot to pasu devu. Ja hemoglobina limenis nav palielingjies vismaz par 1 g/dl (0,62 mmol/l),
jaapsver nedelas devas divkarSosanas iesp&ja. Ja pec 8 terapijas ned€lam hemoglobina [imenis
neparsniedz vismaz 1 g/dl (0,62 mmol/l), atbildes reakcija ir maz ticama un arsté$ana ir japartrauc.

Terapija jaturpina Iidz 4 ned€lam pec kimijterapijas partrauksanas.
Maksimala deva nedrikst parsniegt 60 000 SV nedgla.

Ja terapeitiskais mérkis konkrétam pacientam ir sasniegts, deva jasamazina par 25 — 50%, lai saglabatu
hemoglobinu $ada limeni. Jaapsver atbilstoSas devas titréSanas nepiecieSamiba.

Ja hemoglobina Iimenis parsniedz 12 g/dl (7,45 mmol/l), devu jasamazina par apméram 25 — 50%.
Arstesanu ar NeoRecormon 1slaicigi japartrauc, ja hemoglobina Itmenis parsniedz 13 g/dI

(8,1 mmol/l). Terapiju jaatsak ar apméram par 25 % mazaku devu neka lietots ieprieks, 1idz
hemoglobina limenis samazinas lidz 12 g/dl (7,45 mmol/l) vai zemak.

Ja hemoglobina Iimenis paaugstinas par vairak neka 2 g/dl (1,3 mmol/l) 4 ned€lu laika, deva
jasamazina par 25 — 50%.



Pacientus stingri jauzrauga, lai parliecinatos, ka tiek lictota mazaka apstiprinata NeoRecormon deva,
lai sasniegtu atbilstoSu anémijas simptomu kontroli.

Autologo asinu daudzuma palielinasana

Skidumu ievada intravenozi aptuveni 2 miniisu laika vai subkutani.

NeoRecormon lieto 2 reizes nedéla 4 nedélas. Gadijuma, ja pacienta Hb pielauj asins nodosanu,
pieméram, Hb > 33%, NeoRecormon ievada péc asins nodosanas.

Visa terapijas perioda laika Hb nedrikst parsniegt 48%.

Kirurgam deva janosaka individuali katram pacientam, atbilsto$i nepiecieSamajam autologo asinu

daudzumam pirms transfiizijas un endog€no eritrocitu rezervei:

1.  NepiecieSamais autologo asinu daudzums pirms transfiizijas atkarigs no paredzama asins
zuduma, asins saglabasanas metodem, ja tadas tiek veiktas, un pacienta fiziska stavokla.
Sim daudzumam jabiit pietiekamam, lai nebiitu javeic homologo asinu parliesana.
NepiecieSamo autologo asinu daudzumu izsaka vienibas, kur vienai vienibai nomograma atbilst
180 ml sarkano asins $iinu.

2. Asins nodosanas iesp&ja pamata atkariga no pacienta asins tilpuma un hematokrita pamatlimena.
Abi raditaji nosaka endogéno $tinu rezervi, ko var aprékinat péc $adas formulas.

Endogéno $linu rezerve = asins tilpums [ml] x (Hb - 33) + 100

Sievietem: asins tilpums [ml] = 41 [ml/kg] x kermena masas [kg] + 1200 [ml]
VirieSiem: asins tilpums [ml] = 44 [ml/kg] x kermena masas [kg] +1600 [ml]
(kermena masa > 45 kg)

NeoRecormon terapijas indikacijas un reizes deva, ja tiek lietota, janosaka p&c nepiecieSama autologo
asinu daudzuma un endogéna eritrocitu skaita atbilstosi $adam shemam.

Sievietes Viriesi
NepiecieSamais autologo asinu daudzums  NepiecieSamais autologo asinu daudzums daudzums
(vienibas) (vienibas)
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Endogéno eritrocitu daudzums [ml] Endogéno eritrocitu daudzums [ml]

Reizes devu, kas tiek noteikta, lieto 2 reizes ned€la 4 nedelas. Maksimala deva nedrikst parsniegt
1600 SV/kg kermena masas nedgla, ievadot intravenozi, un 1200 SV/kg nedgla, ievadot subkutani.

LietoSanas veids
NeoRecormon pilnslirce ir sagatavota lietoSanai. levadit drikst tikai dzidru vai viegli opalescgjosu,
bezkrasainu skidumu, kura nav redzamas nogulsnes.




NeoRecormon pilnslircg ir sterilas zales, kas nesatur konservantus. Nekada gadijuma nedrikst ievadit
vairak par vienu devu pilnslirce. Sis zales paredzgtas tikai vienreizgjai lietosanai.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Slikti kontrol&ta hipertensija.

Pacientiem, kuriem paredz&ta autologo asinu produkcijas palielinasanai un kam ménesi pirms terapijas
parciests miokarda infarkts vai insults, pacientiem ar nestabilu stenokardiju vai pacientiem ar dzilo
vénu trombozi, kd arT pacientiem ar venozas genézes trombemboliju anamnéze.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

NeoRecormon jalieto piesardzigi griiti arst§jamas anémijas gadijuma, ja ir parmérigi liels blastu skaits
transformacijas fazg, epilepsija, palielinats trombocTtu skaits un hroniska aknu mazspgja. Jaizsledz
folijskabes un B, vitamina deficits, jo $aja gadijuma samazinas NeoRecormon efektivitate.

Pacientiem ar hronisku nieru mazspgju jaievéro piesardziba, palielinot NeoRecormon devas, jo augstas
kumulativas epoetina devas var paaugstinat mirstibas, nopietnu kardiovaskularu un cerebrovaskularu
notikumu risku. Pacientiem ar vaju hemoglobina atbildes reakciju uz arstéSanu ar epoetinu, jaapsver
citi sliktas atbildes reakcijas c€loni (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Lai parliecinatos, ka eritropogze ir efektiva, janoverte dzelzs limenis visiem pacientiem pirms
arst€Sanas un tas laika, un var biit nepiecieSama dzelzi papildinosa terapija un ta javeic saskana ar

terapijas vadlinijam.

Nieru mazspgjas terapijas izraisita izteikta aluminija limena palielinaSanas var mazinat NeoRecormon
efektivitati.

NeoRecormon lietosana individuali janosaka pacientiem ar nefrosklerozi, kam v&l netiek veikta
hemodialize, jo pilnigi nevar izslégt nieru mazspé&jas progresésanas iespeju.

Sarkano asins cilmes $anu aplazija (PRCA - pure red cell aplasia)

Lietojot eritropoetinu, tostarp NeoRecormon, zinots par PRCA, ko izraisijusas neitralizgjoSas anti-
eritropoetina antivielas. Pieradits, ka §is antivielas krusteniski reagé ar visiem eritropoétiskiem
olbaltumiem. Pacientiem, kuriem ir apstiprinatas neitraliz€joSas antivielas pret eritropoetinu vai
aizdomas par tam, terapiju nedrikst nomainit uz NeoRecormon (skatit 4.8. apakSpunktu).

PRCA pacientiem ar C hepatitu

Paradoksalas hemoglobina [imena samazinasanas un smagas anémijas ar mazu retikulocttu skaitu
attistiSanas gadijuma arstéSana ar epoetinu uzreiz japartrauc un javeic antieritropoetina antivielu
parbaude. Zinots par gadijumiem pacientiem ar C hepatitu, kas arsteti ar interferonu un ribavirinu,
vienlaicigi lietojot epoetinu. Epoetini nav apstiprinati ar C hepatitu saistitas anémijas arst€Sanai.

Asinsspiediena kontrole

Var rasties paaugstinats asinsspiediens vai paasinaties esosa hipertensija, Tpasi straujas Hb
paliclinasanas gadijuma. So asinsspiediena palielina$anos var arstét ar zalém. Ja asinsspiediena
palielinaSanos nevar arstét ar zaleém, ieteicama Tslaiciga NeoRecormon terapijas partrauksSana. Ipasi



terapijas sakuma iceteicama regulara asinsspiediena kontrole, arT starp dializes seansiem. Var rasties
hipertensiva krize ar encefalopatijai Iidzigiem simptomiem, kad nepiecieSama talit€ja arsta
konsultacija un intensiva mediciniska palidziba. IpaSa uzmaniba japievers pek$nam, asam migrénai
lidzZigam galvassapeém ka iesp&jamai bridinosai pazimei.

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, noveroti smagaki gadijumi.
ParakstiSanas laika pacientiem japastasta par adas reakciju pazimém un simptomiem un javeic stingra
uzraudziba. Ja rodas par $im reakcijam liecinos$as pazimes un simptomi, NeoRecormon lietoSana
nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija. Ja pacientam NeoRecormon lietosanas del ir
radusies smaga adas reakcija, pieméram, SJS vai TEN, arsté$anu ar eritropo€zi veicinoSu lidzekli
(EVL)Sim pacientam nekad nedrikst atsakt.

Hroniska nieru mazspéja

Pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju NeoRecormon terapijas laika, Tpasi pec intravenozas
nozimésanas, var biit neliela, devas atkariga trombocitu skaita palielinaSanas normas robezas. Turpinot
terapiju, tas normalizgjas. Pirmo 8 terapijas ned€lu laika ieteicams regulari kontrol&t trombocitu
skaitu.

Hemoglobina koncentracija

Pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju uzturama hemoglobina koncentracija ilgstosi nedrikst parsniegt
mérka hemoglobina koncentracijas augs€jo robezu, ka ieteikts 4.2. apak$punkta. Klmiskos pétijumos
tika novérots palielinats naves un nopietnu kardiovaskularu trauc&jumu vai cerebrovaskularas
asinsrites trauc€jumu, ieskaitot insulta, risks, ja EVL tika lietoti, lai mérka hemoglobina Itmenis buitu
lielaks par 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Kontrol&tos kliniskos p&tijumos nav pieradits nozimigs izskaidrojams ieguvums epoetinu lietoSanas
del, ja hemoglobina koncentracija palielinas virs Itmena, kas nepiecieSams, lai kontrol&tu anémijas

simptomus un izvairitos no asins parliesanas.

Priekslaikus dzimuSiem jaundzimusSajiem var bt viegli palielinats trombocTtu skaits pirmo 12-14
dzives dienu laika, tapec regulari jakontrolé trombocTttu skaits.

Ietekme uz audz€ju augSanu

Epoetini ir augSanas faktori, kas stimulé galvenokart sarkano asinskermeniSu veidosanos.
Eritropoetina receptori var atrasties uz dazadu audzgju §tinu virsmas. Tapat ka lietojot visus augSanas
faktorus, pastav iesp€ja, ka epoetini varétu stimulét audzgja augSanu.

Vairakos kontrolétos p&tijumos netika pieradits, ka epoetini palielina kop€jo dzivildzi vai samazina

audzgja progresesanas risku pacientiem ar anémiju, kas saistita ar vezi.

Kontrolgtos kltiskos pétfjumos pieradits, ka NeoRecormon un citu EVL lietoSana:

- saisingja laiku Iidz audzgja progres€Sanai pacientiem ar progres€josu galvas un kakla vézi, kas
sanéma staru terapiju, lietojot ar mérki, lai hemoglobina Iimenis batu lielaks par 14 g/dl
(8,69 mmol/l),

- saisin@ja kop&jo dzivildzi un palielinaja naves gadijumu skaitu, kas saistiti ar slimibas
progresésanu 4 menesos pacientiem ar metastatisku kriits vézi, kas sanéma kimijterapiju, lietojot
ar mérki, lai hemoglobina limenis butu 12 — 14 g/dl (7,45 - 8,69 mmol/l),

- palielindja naves risku, lietojot ar mérki, lai hemoglobina limenis batu 12 g/dl (7,45 mmol/l)
pacientiem ar aktivu laundabigu slimibu, kam nelietoja ne kimijterapiju, ne staru terapiju. EVL
nav indicgti lictoSanai Sai pacientu grupai.

Nemot véra augstak mingto, dazas kliniskajas situacijas asins parlieSanai vajadzgtu biit pirmas izveles
terapijai anémijas arst€Sanai pacientiem ar vézi. L€mums par rekombinanta eritropoetina ievadiSanu
biitu japienem, balstoties uz ieguvumu/riska profila noveértgjumu, piedaloties individualam pacientam



un nemot vera konkréto kliisko situaciju. Faktoriem, kurus vajadzetu apliikot $aja izvertejuma, biitu
jaietver audzgja tips un ta stadija; anémijas pakape; paredzamais dzives ilgums; vide, kada pacients
sanem arst€Sanu un pacienta izvéle (skatit 5.1. apakSpunktu).

Var biit asinsspiediena paaugstinasanas, ko var arstét ar zalem. Tadel veza slimniekiem ieteicams
kontrolét asinsspiedienu, Tpasi arstéSanas sakuma.

Veza slimniekiem regulari jakontrolg arT trombocTtu skaits un hemoglobina Iimenis.

Pacientiem, kuriem tiek veikta autologo asinu transfiizija, parasti normas robezas var paaugstinaties
trombocitu skaits. Siem pacientiem ieteicams kontrolgt trombocitu skaitu vismaz 1 reizi nedgla. Ja
trombocitu skaits ir lielaks par 150 x 10%1 vai pieaug virs normas robezam, NeoRecormon terapija
japartrauc.

Priekslaikus dzimusiem zidainiem nav iesp&jams izsleégt iesp&jamo eritropoetina radito retinopatijas
risku, tadel jaievero piesardziba, un, lemjot par priekslaikus dzimusa zidaina arstéSanu, janem véra
iespgjama riska un ieguvuma attieciba, ka arT iesp&jamiba izveleties citas zales.

Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju hemodializes laika bieZi nepiecieSama heparina devas
paaugstinasana, jo, sanemot NeoRecormon, palielinas hematokrits. Ja nav optimala heparinizacija,
iespgjama dializes sist€mas nosprostosanas.

Hroniskas nieru mazspgjas pacientiem ar Sunta trombozes risku, jaapsver savlaiciga Sunta parbaude un
trombozes profilakse, nozimgjot acetilsalicilskabi.

NeoRecormon terapijas laika regulari jakontrol€ kalija un fosfatu Ilimenis seruma. Lietojot
NeoRecormon, daziem pacientiem ar uré€miju zinots par kalija [Tmena palielinaSanos, lai gan
celonsakariba nav noteikta. Ja noteikta kalija [imena paaugstinaSanas, jaapsver NeoRecormon
lietoSanas partrauksana, 11dz kalija I[imenis normalizgjas.

Lietojot NeoRecormon kopa ar autologu asinu parlieSanu, jaievéro visparpienemtie vadosie

noradijumi par asins nodosanu, Tpasi:

- nodot asinis drikst tikai pacientiem ar Hb > 33% (hemoglobins > 11 g/dl [6,83 mmol/I];

- Tpasa uzmaniba japievers pacientiem ar kermena masu 17dz 50 kg;

- vienas nodoSanas asins tilpums nedrikst parsniegt aptuveni 12% no pacientam aprekinata asinu
daudzuma.

Terapija janodrosina pacientiem, kuriem, apsverot homologas transfuizijas iespgjamo risku un

prieksrocibas, noskaidrots, ka izvairities no homologu asinu parliesanas ir ipasi svarigi.

Nepareiza medikamenta lietoSana

Nepareiza medikamenta lietoSana veselam cilvékam var izraisit hematokrita palielinasanos virs
normas. Tas var izraisit dzivibai bistamas sirds un asinsvadu sist€mas komplikacijas.

Paligvielas

NeoRecormon pilnslirce ka paligvielu satur Iidz 0,3 mg fenilalanina/slirc€. Tas janem véra pacientiem
ar smagam fenilketoniirijas formam.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra §lircg, — butiba tas ir “natriju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Klmiskos rezultatos, kas iegiti lidz §im, par NeoRecormon mijiedarbibu ar citam zalém nav zinots.

P&ttjumos ar dzivniekiem atklats, ka b&ta epoetins nepalielina toksisko ietekmi uz kaulu smadzeném,
ko rada citostatiskas zales, pieméram, etopozids, cisplatins, ciklofosfamids un fluoruracils.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Nav pieejami kliniski dati par beta epoetina ietekmi griitniecibas laika.
Parakstot sievietem gratniecibas laika, jaievéro piesardziba.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai béta epoetins izdalas kriits piena. Lémums par to, vai turpinat/partraukt baro$anu ar
kraiti vai arst€Sanu ar b&ta epoetinu, japienem, nemot vera kriits baroSanas sniegto labumu b&rnam un
béta epoetina terapijas sniegto guvumu sievietei.

%mr dzivniekiem tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu,
dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu neuzrada (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

NeoRecormon neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pamatojoties uz klinisko p&tfjumu datiem par 1725 pacientiem, kas sanéma NeoRecormon terapiju,
apméram 8% no arst€tajiem pacientiem noveroja blakusparadibas.

Pacienti ar anémiju hroniskas nieru mazspéjas gadijuma

Biezaka blakusparadiba, kas rodas NeoRecormon terapijas laika, ir arteriala spiediena paaugstinasanas
vai jau eksistgjoSas arterialas hipertensijas pasliktinasanas, 1pasi gadijumos, kad strauji palielinas Hb
(skattt 4.4. apak$punktu). Hipertensiva krize ar encefalopatijai lidzigiem simptomiem (pieméram,
galvassapes, apjukums, jusanas un kustibu trauc€jumi - runas traucg€jumi un nestabila gaita - [1dz pat
toniski-kloniskiem krampjiem) var rasties ari atseviskiem pacientiem ar parasti normalu vai
pazeminatu arterialo spiedienu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sunta tromboze var rasties pacientiem, kuriem ir nosliece uz hipotensiju vai kuriem arteriovenozas
fistulas dél radusas komplikacijas (pieméram, stenoze vai aneirisma), skatit 4.4. apakSpunktu. Daudzos
gadijumos vienlaikus ar hematokrita palielinasanos vérojama seruma feritina I[imena samazinasanas
(skatit 4.4. apak$punktu). Bez tam atseviskos gadijumos novérota kalija un fosfora limena
palielinaSanas seruma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Atseviskos gadijumos zinots par neitraliz€josu anti-eritropoetina antivielu izraisttu sarkano asins $iinu
aplaziju (PRCA) saistiba ar NeoRecormon terapiju. Ja tiek diagnostic&ta anti-eritropoetina antivielu
mediéta PRCA, arste€$ana ar NeoRecormon ir japartrauc un pacientiem terapiju nedrikst nomainit uz
citu eritropogtisku olbaltumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamas blakusparadibas ir noraditas 1. tabula talak.

Pacienti ar vezi
BieZi ir ar b&ta epoetina terapiju saistitas galvassapes un hipertensija, ko var arstét ar zalém (skatit
4.4. apakspunktu).

Daziem pacientiem novérota dzelzs Iimena seruma raksturlielumu samazinaSanas (skatit
4.4. apakspunktu).

Kliniskajos p&tijumos konstatéja augstaku trombemboliju rasanas biezumu onkologiskiem pacientiem,
kas arstéti ar NeoRecormon, salidzinot ar nearstétiem kontrolgrupas vai placebo pacientiem. Ar
NeoRecormon arstetiem pacientiem $1 sastopamiba ir 7%, salidzinot ar 4% kontroles grupa; tas nav
saistits ar trombemboliskas mirstibas palielinasanos, salidzinot ar kontroles grupu.
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Nevélamas blakusparadibas ir noraditas 2. tabula talak.

Pacienti, kuriem tiek veikta autologo asinu nodoSana
Pacientiem, kuriem tiek veikta autologo asinu nodosana, zinots par nedaudz biezaku trombemboliju
rasanos. Tomer tas c€lonsakariba ar NeoRecormon terapiju nav noskaidrota.

Placebo kontrol&tos p&tijumos slaicigs dzelzs trukums tika noveérots biezak pacientiem, kas tika arst&ti
ar NeoRecormon, neka kontrolgrupa (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nevelamas blakusparadibas ir noraditas 3. tabula talak.

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 (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Nevélamas blakusparadibas noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasém un bieZuma
kategorijam. BieZuma kategorijas ir definétas, pamatojoties uz $adu dalijumu:

loti biezi (> 1/10); biezi (no >1/100 lidz <1/10 ); retak (no >1/1 000 lidz < 1/100 ); reti (no >.1/10 000
11dz <1/1000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula.  Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar NeoRecormon lietosanu kontrol&tos kliniskos
petijumos pacientiem ar HNS

Organu sistemu Klase Blakusparadiba Biezums
Asinsvadu sistémas traucéjumi | Hipertensija BieZi
Hipertensiva krize Retak
Nervu sistémas trauc&jumi Galvassapes BieZi
Asins un limfatiskas sistémas Sunta tromboze Reti
traucgjumi Trombocitoze Loti reti

2.tabula.  Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar NeoRecormon lietoSanu kontrol&tos kliniskos
pétijumos pacientiem ar vezi

Organu sistéma Blakusparadiba BieZums
Asinsvadu sistémas traucgjumi | Hipertensija BieZi
Asins un limfatiskas sisteémas Trombembolijas gadijums BieZi
trauc&jumi

Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes BieZi

3.tabula.  Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar NeoRecormon lieto§anu kontrolétos kliniskos
pétijumos pacientiem, kuriem tiek veikta autologo asinu nodosana

Organu sistéma Blakusparadiba BieZums

Nervu sist€mas traucgjumi Galvassapes BieZi

PriekSlaikus dzimusi zidaini
Loti biezi novérota feritina l[imena samazinaSanas seruma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Retos gadijumos var rasties ar béta epoetina terapiju saistitas izpausmes uz adas, piemeram, izsitumi,
nieze, natrene vai reakcija injekcijas vieta. Loti retos gadijumos zinots par ar b&ta epoetina terapiju
saistitam anafilaktoidam reakcijam. Tomer kontrol&tos kliniskos p&tijumos netika atklata paaugstinatas
jutibas reakciju biezuma palielinaSanas.
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Loti retos gadijumos, seviski uzsakot terapiju, var paradities ar b&ta epoetina terapiju saistiti gripai
lidzigi simptomi, tadi ka drudzis, galvas sapes, sapes ekstremitates, nespéks un /vai kaulu sapes. Sis
izpausmes ir vieglas vai vid€ji smagas un mazinas p&c paris stundam vai dienam.

Kontrol&ta kltniska pétijuma, kas veikts ar alfa epoetinu vai alfa darbepoetinu, iegitie dati liecina par
bieZu insulta sastopamibu.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

NeoRecormon terapeitiskas devas robezas ir loti plasas. Pat gadijumos ar ]oti lielu koncentraciju
seruma intoksikacijas simptomi netika noveéroti.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antianémisks Iidzeklis; ATK kods: BO3XA01

Darbibas mehanisms

Eritropoetins ir glikoproteins, kas stimul€ eritrocttu raSanos no atbilstosiem priekste¢iem. Tas darbojas
ka mitozes stimulators un diferenciacijas hormons.

NeoRecormon aktiva viela beta epoetins péc aminoskabju un oglhidratu sastava uzbiives ir identisks
eritropoetinam, kas iegiits no an€misku pacientu urina.

B&ta epoetina biologiska efektivitate pieradita pétijumos ar dazadiem dzivnieku veidiem in vivo
(normalam un anémiskam zurkam, pelém un suniem ar policit€miju). P&c béta epoetina lietoSanas
palielingjas eritrocitu skaits, Hb ITmenis un retikulocitu skaits, ka arT *°Fe saistiSanas atrums.

P&c inkubacijas ar béta epoetinu in vitro (peles liesas $tinu kultiira) tika atklata palielinata *H-timidina
saistiSanas eritroidu kodolus saturosas liesas $tinas.

P&tfjumi ar §tinu kultiiram no cilvéka kaulu smadzenu $tinam pieradija, ka b&ta epoetins specifiski
stimul@ eritropogzi, neietekmgjot leikopo&zi. Netika noteikta béta epoetina toksiska ietekme uz kaulu
smadzen&m vai cilvéka adas Stinam.

P&c vienreizgjas béta epoetina devas lietosanas netika noteikta ietekme uz uzvedibu un lokomotoro
aktivitati pelém un uz asinsrites un elposanas sist€mas funkcijam suniem.

Kliniska efektivitate un droSums

Nejausinata, dubultmaskéta, placebo kontroléta pétijuma, kura piedalijas 4038 pacienti ar hronisku
nieru mazspéju, kam netiek veikta dialize, bet kas slimo ar 2. tipa cukura diab&tu un kam hemoglobina
Itmenis ir < 11 g/dl, pacienti tika arsteti vai nu ar alfa darbepoetinu lidz meérka hemoglobina [imenim
13 g/dl, vai ar placebo (skatit 4.4. apakSpunktu). P&tijuma netika sasniegts neviens primarais mérkis,
kas pieraditu jebkada celona mirstibas, kardiovaskularas saslimstibas vai terminalas nieru slimibas
sastopamibas riska samazinaSanos. Analizgjot salikta kriterija komponentus, nekonstatgja ne
palielinatu naves, sastréguma sirds mazsp€jas, miokarda infarkta, hospitalizacijas miokarda i§€mijas
del, ne art terminalas nieru slimibas risku. Atsevisku salikta kritérija komponentu analize paradija
sekojosu Riska Attiecibu (Hazard Ratio (HR)) HR (95% CI (confidence interval)): nomira 1,05 (0,92,
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1,21), insults 1,92 (1,38, 2,68), sastréguma sirds mazsp€ja 0,89 (0,74, 1,08), miokarda infarkts 0,96
(0,75, 1,23), hospitalizacija miokarda i$€mijas dél 0,84 (0,55, 1,27), terminala nieru slimiba 1,02
(0,87, 1,18).

Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju (kuriem veica dializi, neveica dializi un pacientiem ar un bez
cukura diabéta) tika veikta EVL klinisko p&tijumu apvienota post-hoc analize. Aprékinata tendence
palielinaties visu c€lonu mirstibas, kardiovaskularo un cerebrovaskularo slimibu riskam ir saistita ar
augstako kumulativo EVL devu neatkarigi no diabéta vai dializes statusa (skatit 4.2. un 4.4.
apakspunktu).

Eritropoetins ir augSanas faktors, kas stimulé galvenokart sarkano asinskermenisu veidosanos.
Eritropoetina receptori var atrasties arT uz vairaku audzgju $tinu virsmas.

Dzivildze un audzgja progresésana parbaudita piecos lielos kontrolétos petijumos, kuros bija iesaistiti
pavisam 2833 pacientu un no kuriem Cetri bija dubultmaskéti placebo kontrol&ti p&tijumi un viens bija
atklats petijums. Divos petfjumos iesaistija pacientus, kas tika arsteti ar kimijterapiju. Merka
hemoglobina koncentracija divos pétijumos bija >13 g/dl; pargjos trTs petijumos ta bija 12 — 14 g/dI.
Atklata petijuma nebija kopgjas dzivildzes atSkiribu pacientiem, kas arst&ti ar rekombinantu cilveka
eritropoetinu, un kontroles pacientiem. Cetros placebo kontrol&tos pétijumos kop&jas dzivildzes riska
koeficients bija 1,25 — 2,47 par labu kontroles pacientiem. Sajos pétijumos pieradita neizskaidrota
statistiski nozimiga mirstibas palielinasanas pacientiem, kuriem bija an€mija, kas saistita ar dazadiem
parastiem audzgjiem, un kas san€ma rekombinantu cilvéka eritropoetinu, salidzinot ar kontroles
pacientiem. Kopgjais dzivildzes iznakums p&tjjumos nav apmierinosi skaidrojams ar trombozes
raSanas biezuma at$kirtbam un saistitam komplikacijam tiem, kas sanéma rekombinantu cilvéka
eritropoettnu, un kontrolgrupas pacientiem.

Uz individualu pacientu datiem balstitas metaanaliz€s, kas ietvéra datus no visiem 12 kontrol&tiem
kliniskiem p&tijumiem pacientiem ar anémiju un vézi, kuriem tika ievadits NeoRecormon (n=2301),
pieradits, ka kopgjais riska koeficients, kas novertéts dzivildzei, ir 1,13 par labu kontroles pacientiem
(95% TI1 0,87, 1,46). Pacientiem ar sakotn&jo hemoglobina limeni < 10 g/dl (n= 899) riska koeficients,
kas novertéts dzivildzei, bija 0,98 (95% CI 0,68-1,40). Palielinats trombembolisku traucg&jumu
relattvais risks tika novérots visa populacija (RK 1,62, 95% TI: 1,13; 2,31).

Tika veiktas ar1 pacientu datu analizes vairak neka 13 900 véza slimniekiem (arstetiem ar
kimijterapiju, staru terapiju, abu terapiju kombinaciju vai nearstetiem), kas piedalijas 53 kontrol&tos
klmiskos petijumos, kuros lietoja vairakus epoetinus. Kopgjas dzivildzes datu metaanalize iegiits riska
attiecibas raksturlielums 1,06 par labu kontrolgrupas pacientiem (95% TI; 1,00, 1,12; 53 p&tijumi un
13 933 pacienti), un véza slimniekiem, kas sanem kimijterapiju, kopg€jas dzivildzes riska attieciba bija
1,04 (95% TI: 0,97, 1,11; 38 petijumi un 10 441 pacients). Metaanalize liecina ari par nozZimigu
trombembolisku traucgjumu relativa riska palielinasanos véza slimniekiem, kas sanem rekombinanto
cilvéka eritropoetinu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Loti retos gadijumos rHuEPO terapijas laika konstatéta anti-eritropoetina antivielu veidoSanas ar vai
bez sarkano asins cilmes $tinu aplazijas.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Farmakokingétikas pétijumos veseliem brivpratigiem cilvékiem un pacientiem ar urémiju noteikts, ka
pec intravenozas ievadiSanas b&ta epoetina pusperiods ir 4 — 12 h un sadales tilpums ir 1 - 2 reizes
lielaks par plazmas tilpumu. P&tfjumos ar dzivniekiem $adus rezultatus ieguva normalam zurkam un
zurkam ar urémiju.

P&c subkutanas béta epoetina ievadiSanas pacientiem ar urémiju ilgstoSaka uzstuksSanas ietekme

koncentracijas izmainas seruma, sasniedzot maksimalo koncentraciju seruma péc aptuveni 12 — 28 h.
Terminalais pusperiods ir lielaks neka péc intravenozas ievadisanas - aptuveni 13 — 28 h.
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Béta epoetina biopieejamiba péc subkutanas ievadiSanas ir 23 — 42%, salidzinot ar intravenozu
lietoSanu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu
risku cilvekam.

Kancerogenézes pétijuma ar homologu eritropoetinu pelém nekonstat€ja proliferativas vai
tumoroggnas ietekmes pazimes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Urinviela,

natrija hlorids,

polisorbats 20,

natrija dihidrogénfosfats (pH korig€sanai),
dinatrija hidrogénfosfats (pH korigésanai),
kalcija hlorids,

glicins,

L-leicins,

L-izoleicins,

L-treonins,

L-glutaminskabe,

L-fenilalanins

tidens injekcijam

6.2. Nesaderiba

SalidzinoSo petjjumu tritkuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

Ambulatoras lietosanas gadijuma medikamentu var slaicigi iznemt no ledusskapja, glabajot istabas
temperatiira (11dz 25° C) ne ilgak ka 3 dienas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Pilnslirce (I hidrolitiskas klases stikls) ar uzgali un adatas aizsarguzgali (tefloniz&ta gumija).

NeoRecormon 500 SV, NeoRecormon 2000 SV, NeoRecormon 3000 SV, NeoRecormon 4000 SV,
NeoRecormon 5000 SV un NeoRecormon 6000 SV $kidums injekcijam pilnSlircé

Katra pilnslirce satur 0,3 ml $kiduma.

14



NeoRecormon 10000 SV, NeoRecormon 20000 SV un NeoRecormon 30000 SV $kidums injekcijam
piln§lircé

Katra pilnslirce satur 0,6 ml skiduma.
NeoRecormon ir pieejams sekojoSos iepakojumaos:

NeoRecormon 500 SV $kidums injekcijam pilnSlircé

1 pilnslirce un 1 adata (30G1/2) vai 6 pilnslirces un 6 adatas (30G1/2).

NeoRecormon 2000 SV, NeoRecormon 3000 SV, NeoRecormon 4000 SV, NeoRecormon 5000 SV,
NeoRecormon 6000 SV, NeoRecormon 10000 SV un NeoRecormon 20000 SV skidums injekcijam

pilnslirce

1 pilnslirce un 1 adata (27G1/2) vai 6 pilnslirces un 6 adatas (27G1/2).

NeoRecormon 30000 SV skidums injekcijam pilnslircé

1 pilnslirce un 1 adata (27G1/2) vai 4 pilnslirces un 4 adatas (27G1/2).
6.6. Ipa$i noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Vispirms nomazgajiet rokas!

1.  Izpemiet vienu S§lirci no iesainojuma un parliecinieties, vai skidums ir dzidrs, caurspidigs un taja
nav redzamas nogulsnes. Nonemiet §lirces uzgali.

2.  Iznpemiet no iesainojuma vienu adatu, piestipriniet to pie §lirces un nonemiet adatas
aizsarguzgali.

3. lIzspiediet no §lirces un adatas gaisu, turot $lirci vertikali un riipigi spiezot virzuli uz augsu.

Spiediet virzuli uz augsu, 1idz $lircg ir ordin&tais NeoRecormon daudzums.

4.  Attiriet injekcijas vieta adu ar spirtu. Izveidojiet adas kroku, turot adu ar raditajpirkstu un 1kski.
Turiet $lirces korpusu tuvu pie adatas un ievadiet adatu ada ar atru, noteiktu kustibu. levadiet
NeoRecormon $kidumu. Atri izvelciet adatu un piespiediet injekcijas vietai sausu, sterilu
tamponu.

Sis zales paredzétas tikai vienreizgjai lietoanai. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1997. gada 16. jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 25. junijs

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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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-T), 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(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Vacija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

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

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro3uma zinojumu iesnieg3anas 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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

18



111 PIELIKUMS

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

AREJAIS IEPAKOJUMS 500 SV pilnslirce

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 500 SV skidums injekcijam pilnslircé
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 500 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urtnvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treontnu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un Gideni injekcijam.

Zales satur fenilalanTnu un natriju, sikakai informacijai skatit instrukciju

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,3 ml) un 1 adata (30G1/2)
6 pilnslirces (0,3 ml) un 6 adatas (30G1/2)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lictoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/025 1 pilnslirce
EU/1/97/031/026 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 500 SV

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

UZLIME 500 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 500 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c.inj

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

|6. CITA

23



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 2000 SV pilnslirce

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 2000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 2000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treontnu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un Gideni injekcijam.

Zales satur fenilalaninu un natriju, sikakai informacijai skatit instrukciju

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,3 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,3 ml) un 6 adatas (27G1/2)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lictoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/029 1 pilnslirce
EU/1/97/031/030 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 2000 SV

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 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

UZLIME 2000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 2000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 3000 SV pilnslirce

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 3000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 3000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treoninu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un Gideni injekcijam.

Zales satur fenilalaninu un natriju, sikakai informacijai skatit instrukciju

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,3 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,3 ml) un 6 adatas (27G1/2)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lictoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/031 1 pilnslirce
EU/1/97/031/032 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 3000 SV

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

UZLIME 3000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 3000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 4000 SV pilnslirce

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 4000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 4000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treontnu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un Gideni injekcijam.

Zales satur fenilalaninu un natriju, sikakai informacijai skatit instrukciju

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,3 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,3 ml) un 6 adatas (27G1/2)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lictoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/041 1 pilnslirce
EU/1/97/031/042 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 4000 SV

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

UZLIME 4000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 4000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 5000 SV pilnslirce

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 5000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 5000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treontnu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un tideni injekcijam.

Zales satur fenilalantnu un natriju, stkakai informacijai skatit instrukciju

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,3 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,3 ml) un 6 adatas (27G1/2)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/033 1 pilnslirce
EU/1/97/031/034 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 5000 SV

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

UZLIME 5000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 5000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

|6. CITA

35



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 6000 SV pilnslirce

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 6000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 6000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treontnu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un Gideni injekcijam.

Zales satur fenilalaninu un natriju, sikakai informacijai skatit instrukciju

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,3 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,3 ml) un 6 adatas (27G1/2)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

36



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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/043 1 pilnslirce
EU/1/97/031/044 6 pilnSlirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 6000 SV

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

UZLIME 6000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 6000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 10 000 SV pilnslirce

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 10000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 10000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treoninu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un tideni injekcijam.

Zales satur fenilalantnu un natriju, stkakai informacijai skatit instrukciju

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,6 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,6 ml) un 6 adatas (27G1/2)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lieto$anai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

39



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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/035 1 pilnslirce
EU/1/97/031/036 6 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 10 000 SV

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

UZLIME 10000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 10000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 20 000 SV pilnslirce

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 20000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 20000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treoninu, L-glutaminskabi, L-
fenilalaninu un tideni injekcijam.

Zales satur fenilalantnu un natriju, stkakai informacijai skatit instrukciju

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,6 ml) un 1 adata (27G1/2)
6 pilnslirces (0,6 ml) un 6 adatas (27G1/2)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un 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

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/037 1 pilnslirce
EU/1/97/031/038 6 pilnlirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 20 000 SV

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

UZLIME 20000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 20000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 30 000 SV pilnslirce

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

NeoRecormon 30000 SV skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

1 pilnslirce satur 30000 SV béta epoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

1 pilnslirce satur urinvielu, natrija hloridu, polisorbatu 20, natrija dihidrogénfosfatu, dinatrija
hidrogénfosfatu, kalcija hloridu, glicinu, L-leicinu, L-izoleicinu, L-treoninu, L-glutaminskabi, L-
fenilalantnu un Gdeni injekcijam.

Zales satur fenilalantnu un natriju, stkakai informacijai skatit instrukciju

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce (0,6 ml) un 1 adata (27G1/2)
4 pilnslirces (0,6 ml) un 4 adatas (27G1/2)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

[ 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas
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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

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/031/045 1 pilnslirce
EU/1/97/031/046 4 pilnSlirces

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

neorecormon 30 000 SV

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

UZLIME 30000 SV pilnslirce

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

NeoRecormon 30000 SV injekcijam
epoetin beta
i.v./s.c. inj.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

|6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NeoRecormon 500 SV
NeoRecormon 2000 SV
NeoRecormon 3000 SV
NeoRecormon 4000 SV
NeoRecormon 5000 SV
NeoRecormon 6000 SV
NeoRecormon 10 000 SV
NeoRecormon 20 000 SV
NeoRecormon 30 000 SV
Skidums injekcijam pilnslirce
epoetin beta

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

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir NeoRecormon un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms NeoRecormon lietoSanas
Ka lietot NeoRecormon

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat NeoRecormon

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir NeoRecormon un kadam nolikam to lieto

NeoRecormon ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam, ko paredzgts ievadit zem adas (subkutani)
vai véna (intravenozi). Tas satur hormonu béta epoetinu, kas stimulé sarkano asins §inu veidoSanos.
B&ta epoetins tiek razots, izmantojot specializétu génu tehnologiju, un darbojas tiesi tapat ka dabiskais
hormons eritropoetins.

Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

NeoRecormon lietosana ir paredzéeta :

ar hronisku nieru mazspéju saistitas simptomatiskas anémijas (renalas anémijas) arstéSanai
pacientiem, kuriem tiek vai v€l netiek veikta dialize;

aneémijas profilaksei priekslaikus dzimusiem jaundzimus$ajiem, kuru kermena masa ir 750-
1500 g un kas dzimusi atrak neka 34. nedela;

anémijas simptomu arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kas sanem kimijterapiju véza
arstéSanai;

pacientu arstéSanai, kas nodod savas asinis pirms kirurgiskas operacijas. Béta epoetina
injekcijas palielinas asinu daudzumu, ko varat nodot pirms kirurgiskas operacijas un sanemt
atpakal operacijas laika vai péc tas (ta ir autologa transfiizija).
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2. Kas Jums jazina pirms NeoRecormon lietoSanas

Nelietojiet NeoRecormon $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret beta epoetu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;
. ja Jums ir griiti kontroléjams asinsspiediens;
. ja Jis nododot savas asinis pirms kirurgiskas operacijas un:
. Jums ir bijusi sirdslekme vai insults ménesi pirms arstésanas;
. Jums ir nestabila stenokardija - sapes kriitis, kas rodas no jauna vai pastiprinas;
. Jums ir asins receklu veido$anas risks vénas (dzilo vénu tromboze) — pieméram, ja Jums

jau ieprieks ar veidojusies trombi;
Ja kads no Siem aizliegumiem attiecas vai varetu attiekties uz Jums, nekavéjoties pastastiet to savam
arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms NeoRecormon lieto$anas konsultgjieties ar arstu

. ja Jusu zidaina arstésanai ir nepiecieSams NeoRecormon, Jiisu zidaini ripigi novéros vai
nerodas kadi acu traucéjumi;

. ja anémija neuzlabojas, lietojot epoetina terapiju;

. ja Jums ir daZu B grupas vitaminu triukums (folskabe vai B12 vitamins);

. ja Jums ir loti augsts aluminija I[imenis asinTs;

. ja Jums ir palielinats trombocrttu skaits;

. ja Jums ir hroniska aknu slimiba;

. ja Jums ir epilepsija;

. ja Jums ir izveidoju$as antivielas pret eritropoetinu un sarkano asins cilmes $iinu aplazija

(samazinata vai partraukta sarkano asins $tinu veidosanas) jebkuras citas ieprieks lietotas
eritropo€zi veicinosas vielas ietekmé. Saja gadijuma Jums netiks uzsakta NeoRecormon
terapija.

Ievérojiet ipasu piesardzibu, lietojot citus lidzeklus, kas veicina sarkano asins $iinu veidoSanos:
NeoRecormon pieder pie zalu grupas, kas veicina sarkano asins $tinu veidoSanos, ka to dara cilveka
olbaltums eritropoetins. Jiisu arsts vienméer pierakstis, tiesi kuru Iidzekli Jus lietojat.

Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, ieskaitot Stivensa-Dzonsona
sindromu (SJS- Stevens-Johnson syndrome) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN).

SJS/TEN sakotngji uz kermena var izpausties ar sartiem merkim Iidzigiem laukumiem vai ar apaliem
plankumiem, kuru centra nereti ir piiSli. Var rasties ar1 ¢ulas mutes dobuma, rikl€, deguna, uz
dzimumorganiem un acts (apsartusas un pietiikusas acis). Pirms $iem nopietnajiem adas izsitumiem
nereti ir vérojams drudzis un/vai gripai [idzigi simptomi. Izsitumi var progresét par plasu adas
lobisanos un izraistt dzivibai bistamas komplikacijas.

Ja Jums rodas nopietni izsitumi vai kads cits no Siem adas simptomiem, partrauciet NeoRecormon
lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu vai versieties péc mediciniskas palidzibas.

Ipass bridinajums:
NeoRecormon lietoSanas laika

Ja Jums ir hroniska nieru slimiba, un 1pasi ja nav atbilstoSas atbildes reakcijas uz NeoRecormon
terapiju, arsts izverteés NeoRecormon devu, jo atkartota NeoRecormon devas palielinasana, ja uz
terapiju nav atbildes reakcijas, var palielinat sirds vai asinsvadu traucg€jumu rasanas risku un var
palielinat miokarda infarkta, insulta vai naves risku.

Ja Jums ir vezis, nemiet veéra, ka NeoRecormon var darboties ka asins $iinu augSanas faktors un dazas

situacijas var negativi ietekmet Jiisu slimibu. Nemot véra Jasu individualo veselibas stavokli asins
parlieSana var bt pirmas izvéles terapija. Liidzu, apspriediet to ar arstu.
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Ja Jums ir nefroskleroze un netiek veikta dialize, JGsu arsts izlems, vai §1 terapija Jums ir piemérota.
Tas tadel, ka nevar absoliiti drosi izslégt iesp&jamu nieru slimibas progres€Sanas paatrinasanos.

Jusu arsts var veikt regularas asins analizes, lai parbauditu:

. kalija Itmeni. Ja Jums ir augsts kalija [imenis vai tas paaugstinas, arsts var no jauna izvertét
terapiju;
. trombocTtu skaitu. Epoetina terapijas laika trombocTttu skaits var nedaudz vai mereni

palielinaties, un tas var radit asins recé$anas traucgjumus.

Ja esat nieru slimnieks, kam tiek veikta hemodialize, JUsu arsts var pielagot Jums noziméto heparina
devu. Tadgjadi tiks noversta dializes sisteémas nosprostosanas.

Ja esat nieru slimnieks, kam tiek veikta hemodialize un kam ir Sunta trombozes risks, Sunta (asinsvada,
kas savienots ar dializes sist€ému) var veidoties asins recekli (tromboze). Jiisu arsts nozimes

acetilsalicilskabi vai parveidos Suntu.

Ja Jiis nododat savas asinis pirms kirurgiskas operacijas, Jusu arstam bis nepiecieSams:

. parbaudit, vai Jiis varat nodot asinis, it Tpasi, ja Jisu kermena masa ir mazaka par 50 kg;

. parbaudtt, vai Jums ir pietickami daudz sarkano asins Stnu (hemoglobina limenis vismaz
11 g/dD);

. parliecinaties, ka viena reize tiek nodoti tikai 12 % Jusu asinu.

Nelietojiet NeoRecormon neapzinati nepareizi:

NeoRecormon neapzinati nepareiza lietoSana veselam cilvékam var izraisit asins §inu daudzuma
palielinaSanos virs normas un attiecigi asins sabiezeSanu. Tas var izraisit dZivibai bistamas sirds un
asinsvadu sist€émas komplikacijas.

Citas zales un NeoRecormon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Nav lielas pieredzes NeoRecormon lietosana griitniec€m vai sievietém, kas zida b&rnu. Pirms jebkuru
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pieradijumi, ka NeoRecormon izraisa auglibas traucgjumus dzivniekiem nav iegiiti. lesp&jamais risks
cilveékam nav zinams.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav novérota ietekme uz spgju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

NeoRecormon satur fenilalaninu un natriju.

Zales satur fenilalaninu. Var bt kaitigas pacientiem ar fenilketondriju.
Ja Jums ir fenilketoniirija, aprunajieties ar arstu par Jiisu arstéSanu ar NeoRecormon.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot NeoRecormon

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai kontrolétu anémijas simptomus, Jiisu arsts nozimes mazako efektivo devu.
Ja uz NeoRecormon terapiju jums nav adekvatas atbildes reakcijas, arsts izvertés Jusu devu un

informes Jiis, ja bils nepiecieSams mainit devu.
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Arsteanu jauzsak arsta uzraudziba.
Turpmakas injekcijas veiks arsts vai, ari, Js pats varat veikt NeoRecormon injekcijas péc apmacibas
(skatit noradijumus §is instrukcijas beigas).

NeoRecormon var injicét zem adas védera, roka, augsstilba, vai tiesi véna. Jusu arsts izlems Jums
vispiemérotako veidu.

Jasu arsts veiks regularas asins analizes un noteiks Jisu hemoglobina Iimeni lai parbauditu ka Jasu
anémija reageé uz arstésanu.

NeoRecormon devas noteik3ana
NeoRecormon deva ir atkariga no Jisu slimibas, injekcijas veida (zem adas vai véna) un Jisu kermena
masas. Jisu arsts aprékinas Jums nepieciesamo devu.

Lai kontrolétu anémijas simptomus, arsts nozimés mazako efektivo devu.

Ja uz NeoRecormon terapiju jums nav adekvatas atbildes reakcijas, arsts izvertes Jusu devu un
informé&s Jis, ja blis nepiecieSams mainit NeoRecormon devu.

° Simptomatiskas anémijas arstéSana pacientiem ar hronisku nieru mazspéju

Skidumu var injicét zem adas vai véna. Ja skidumu injic€ véna, tas jaievada aptuveni 2 minitgs,
piemé&ram, hemodializes pacientiem caur arteriovenozo fistulu dializes beigas.
Pacientiem, kuriem netiek veikta hemodialize, Skidumu parasti injic€ zem adas.

NeoRecormon terapija tiek iedalita divas fazes:

a)  Anémijas korekcija

Injicéjot zem adas, sakumdeva ir 20 SV/kg kermena masas viena injekcija tris reizes nedéla.

Péc 4 nedélam arsts veiks parbaudes, un atbildes reakcija uz terapiju ir nepietiekoSa, Jusu deva var
tikt palielinata Iidz 40 SV/kg viena injekcija tris reizes nedela. Ja biis nepiecieSams, arsts var turpinat
palielinat devu ik p&c me&nesa. Nedelas devu var arT sadalit arT dienas devas.

Injic€jot véna, sakumdeva ir 40 SV/kg kermena masas viena injekcija tris reizes nedéla.

Péc 4 nedélam arsts veiks parbaudes, un atbildes reakcija uz terapiju ir nepietiekoSa, Jusu deva var
tikt palielinata Iidz 80 SV/kg viena injekcija tris reizes nedela. Ja biis nepiecieSams, arsts var turpinat
palielinat devu ik p&c menesa.

Abu ievadiSanas veidu gadijuma maksimala deva nedrikst parsniegt 720 SV/kg kermena masas
nedgela.

b) Sarkano asins §iinu pietickama limena uzturéSana

Uzturosa deva: tiklidz tiek sasniegts pienemams sarkano asins Stinu Itmenis, deva tiek samazinata uz
pusi no tas, ko lieto an€mijas korekcijai. Ned€las devu var lietot vienureizi nedg€la vai dalit trTs vai
septinas devas nedgela. Ja Jusu sarkano asins $iinu Iimenis ir stabils, lietojot devu vienu reizi nedéla,
Jums var mainit lieto§anas shému uz vienu reizi divas nedglas. Saja gadijuma var biit nepiecieama
devas palielinaSana.

Katru nedelu vai reizi divas nedelas arsts var pielagot devu, lai atrastu individualo balstdevu.
Bérniem terapiju sak, ieverojot tas pasas vadlinijas. P&tjjumos konstat&ts, ka beérniem parasti
nepiecieSamas lieclakas NeoRecormon devas (jo mazaks bérns, jo lielaka deva).

Terapija ar NeoRecormon parasti ir ilgstoSa. Tomer, ja nepiecieSams, to jebkura laika iesp&ams
partraukt.

° Anémijas profilakse priekSlaikus dzimusiem jaundzimuSajiem
Skidums tiek injicéts zem adas.

Sakumdeva ir 250 SV/kg kermena masas viena injekcija tris reizes nedéla.
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Maz ticams, ka jaundzimu$iem, kam veikta transfiizija jau Ilidz NeoRecormon terapijas sak$anai, ir
tikpat liela terapijas vélama ietekme ka jaundzimu$iem, kam nav veikta asins parlieSana.

Ieteicamais terapijas kursa ilgums ir 6 nedglas.
o PieaugusSie ar simptomatisku anémiju, kuriem ir vézis un tiek veikta kimijterapija
Skidums tiek injicéts zem adas.

Jasu arsts var uzsakt terapiju ar NeoRecormon, ja Jasu hemoglobina limenis ir 10 g/dl vai zemaks.
P&c terapijas uzsaksanas Jiisu arsts uzturés Jusu hemoglobina limeni 10 - 12 g/dl robezas.

Sakuma nedglas deva ir 30 000 SV. So devu var ievadit viena injekcija nedéla vai dalit 3 -

7 injekcijas nedela. Jiisu arsts veiks Jums regularas asins analizes. Vin$ vai vina var palielinat vai
samazinat devu, vai partraukt arst€Sanu atbilstosi analizu rezultatiem. Hemoglobina [imenis nedrikst
parsniegt 12 g/dl.

Terapija jaturpina lidz 4 ned€lam p&c kimijterapijas partrauksanas.
Maksimala deva nedrikst parsniegt 60 000 SV nedg]a.
° Pacienti, kas nodod savas asinis pirms Kkirurgiskas operacijas

Skidumu injicé véna 2 mini$u laika vai zem adas.

NeoRecormon deva ir atkariga no Jasu veselibas stavokla, sarkano asins §tinu skaita un pirms
operacijas nododamo asinu daudzuma.

JUsu arsta aprékinata deva tiks ievadita divas reizes ned€la 4 ned€las. NeoRecormon tiks ievadits asins
nodoSanas procediiras beigas.

Maksimala deva nedrikst parsniegt:

. injekcijam véna: 1600 SV/kg kermena masas nedela;

. injekcijam zem adas: 1200 SV/kg kermena masas nedgla.

Ja esat lietojis NeoRecormon vairak, neka noteikts:

Nepalieliniet devu, ko arsts Jums noziméjis. Ja domajat, ka esat injic&jis vairak NeoRecormon neka
bija nepiecieSams, sazinieties ar arstu. Maz ticams, ka tas biitu kas nopietns. Pat loti augsta Iimena

asinis gadijuma nav novéroti saindéSanas simptomi.

Ja esat aizmirsis lietot NeoRecormon:
Ja esat izlaidis injekciju vai injic€jis parak mazu devu, pastastiet to savam arstam.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Blakusparadibas, kas var rasties ikvienam pacientam

. Vairumam cilveku (loti biezi, var rasties vairak neka 1 no katriem 10 cilvekiem)

pazeminas dzelzs Iimenis asinis. Gandriz visiem pacientiem nepiecieSama dzelzs papildu
lietoSana NeoRecormon terapijas laika.
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. Reti (var rasties Iidz 1 no katriem 1000 cilvékiem) ir radusies alergija vai adas reakcija,
pieméram, izsitumi vai natrene, nieze vai reakcija injekcijas vieta.

. Loti reti (var rasties Iidz 1 no katriem 10 000 cilvekiem) ir radusies smagas pakapes
alergiska reakcija, it Tpasi tulit péc injekcijas. To jaarsté nekavgjoties. Ja Jums rodas neierasta
sécosa vai apgriitinata elpoSana, méles, sejas vai rikles tiiska vai pietikums ap injekcijas
vietu; ja Jums rodas reibonis vai gibonis, vai kolapss, nekavéjoties zvaniet arstam.

. Loti reti (var rasties l[idz 1 no katriem 10 000 cilvékiem) pacienti ir noverojusi gripai
lidzigus simptomus, it ipasi arstéSanas sakuma. Tie ir drudzis, drebuli, galvassapes, sapes
loceklos, sapes kaulos un/vai vispargji slikta passajiita. Parasti §1s reakcijas bija vieglas vai
vid&ji smagas un mazinajas pec paris stundam vai dienam.

. 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 I1dzigas makulas vai apali plankumi, kuru centra nereti ir pai§li, adas lobiSanas, Ciilas
mutes dobuma, rikl€, deguna, uz dzimumorganiem un acis, un pirms to rasanas var biit drudzis
un gripai lidzigi simptomi. Ja Jums rodas $ie simptomi, partrauciet NeoRecormon lietoSanu un
nekavgjoties sazinieties ar arstu vai versieties péc mediciniskas palidzibas. Skatit arT 2. punktu.

Papildus blakusparadibas pacientiem ar hronisku nieru slimibu (renalu anémiju)

. Biezakas blakusparadibas (loti biezi, var rasties vairak neka 1 no katriem 10 cilvékiem) ir
arteriala spiediena paaugstinaSanas, esoSas hipertensijas (augsta arteriala spiediena)
pastiprinasanas un galvassapes. Jusu arsts regulari kontrol&s Jiisu arterialo spiedienu, seviski
terapijas sakuma. Jusu arsts var arstét augsto arterialo spiedienu ar zalém vai Tslaicigi partraukt
NeoRecormon terapiju.

. Nekavejoties zvaniet arstam, ja Jums rodas galvassapes, it ipasi peksnas, asas, migrenai
Iidzigas galvassapes, apjukums, runas traucéjumi, nestabila gaita, krampju lekmes. Tas
var biit nopietni paaugstinata arteriala spiediena (hipertensivas krizes) pazimes, pat ja Jiisu
asinsspiediens parasti ir normals vai zems. Ta jaarste nekavgjoties.

. Ja Jums ir zems asinsspiediens vai Sunta komplikacijas, Jums var bat Sunta trombozes risks
(asins receklis asinsvada, kas savienots ar dializes sistemu).

. Loti reti (var rasties Iidz 1 no katriem 10 000 cilvekiem) pacientiem paaugstinas kalija vai
fosfatu Iimenis asinis. Jiisu arsts to var arstet.

. ArsteSanas laika ar eritropoetinu novérota neitralizéjoSu antivielu izraisita sarkano asins

cilmes §tinu aplazija (PRCA), tostarp atseviski gadijumi arsteSanas laika ar NeoRecormon.
PRCA nozimg, ka organisms partrauca vai samazinaja sarkano asins $iinu veidosanu. Tas izraisa
smagu anémiju, kuras simptomi var biit neparasts nogurums un energijas trilkums. Ja Jisu
organisms veido neitraliz€josas antivielas, arsts partrauks NeoRecormon terapiju un noteiks
labako veidu anémijas arstéSanai.

Papildus blakusparadibas pacientiem, kuriem ir vezis un tiek veikta kimijterapija

. Atseviskos gadijumos var paaugstinaties asinsspiediens un rasties galvassapes. Jusu arsts var
arstet augsto arterialo spiedienu ar zaleém.
. Novérots asins trombu veido§anas pieaugums.

Papildus blakusparadibas pacientiem, kuri nodod pasa asinis pirms kirurgiskas operacijas
. Noverots asins trombu veidoSanas pieaugums.

Zino3sana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam ari
tiedi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jas varat palidz&ét nodroSinat daudz plaSaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat NeoRecormon

. Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
. Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes.
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. Uzglabat temperatiira 2°C — 8°C (ledusskapi).

. Slirci var iznemt no ledusskapja un glabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) ne vairak ka 3 dienas
(viens glabasanas periods).

. Uzglabat pilnslirci areja kastite, lai pasargatu no gaismas.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai saimniecibas atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest

zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko NeoRecormon satur

. Aktiva viela ir beta epoetins.
1 pilnslirce satur 500, 2000, 3000, 4000, 5000, 6000, 10 000, 20 000 vai 30 000 SV
(starptautiskas vienibas) béta epoetina 0,3 ml vai 0,6 ml skiduma.

. Citas sastavdalas:
urinviela, natrija hlorids, polisorbats 20, natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats,
kalcija hlorids, glicins, L-leicins, L-izoleicins, L-treonins, L-glutaminskabe un L-fenilalanins un
tdens injekcijam (skatit 2. punktu, “NeoRecormon satur fenilalaninu un natriju”).

NeoRecormon aréjais izskats un iepakojums

NeoRecormon ir §kidums pilnslirceé injekcijam.
Skidums ir bezkrasains, dzidrs vai viegli opalescgjoss.

NeoRecormon 500 SV, 2000 SV, 3000 SV, 4000 SV, 5000 SV and 6000 SV: Katra pilnslirce satur
0,3 ml skiduma.
NeoRecormon 10 000 SV, 20 000 SV and 30 000 SV: Katra pilnslirce satur 0,6 ml skiduma.

NeoRecormon ir pieejams $ados iepakojumos:

NeoRecormon 500 SV
1 pilnslirce un 1 adata (30G1/2) vai
6 pilnslirces un 6 adatas (30G1/2).

NeoRecormon 2000 SV, 3000 SV, 4000 SV, 5000 SV, 6000 SV, 10 000 SV un 20 000 SV
1 pilnslirce un 1 adata (27G1/2) vai
6 pilnslirces un 6 adatas (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 SV
1 pilnslirce un 1 adata (27G1/2) vai
4 pilnslirces un 4 adatas (27G1/2).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

Razotajs

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45-36 3999 99

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

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

E\\ado
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

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

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

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

Malta
(See Ireland)

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

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

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

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

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

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

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



Konpog Sverige

I'.A.Ztopdtng & o Atd. Roche AB

TmA: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. ménesis}>

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Saja pamaciba ir skaidrots, ka veikt NeoRecormon injekciju. Pirms NeoRecormon injicé$anas obligati
izlasiet un izprotiet lietoSanas noradijumus, ka arT lietoSanas instrukciju un rikojieties saskana ar to.
Jasu veselibas apriipes specialists Jums paradis, ka pareizi sagatavot un injicét NeoRecormon, pirms to

NeoRecormon pilnslirce
LietoSanas noradijumi

lietosiet pirmo reizi.

Neinjicejiet sev, ja neesat apmacits. Konsultgjieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja Jums
nepiecieSami papildus informacija.

Vienmgr ieverojiet visus §is lietoSanas instrukcijas noradijumus, jo tie var atskirties no ta, ka esat
ieradis rikoties. So noradijumu ievéro$ana samazinas risku, pieméram, iesp&amibu, ka nejausi
sadursieties ar adatu vai zales tiks lietotas nepareizi.

NeoRecormon var ievadit 2 veidos, Jusu arsts izlems, kurs veids ir Jums piemerots:

Intravenoza ievadiSana (véna vai venozaja porta), ko var veikt tikai veselibas apriipes
specialisti.
Subkutana ievadiSana (zem adas).

Pirms uzsakSanas

Nenemiet nost adatas uzgali, kam@r neesat gatavs injiceét NeoRecormon.

Nekada gadijuma nem&giniet izjaukt $lirci.

Nelietojiet vienu un to pasu §lirci atkartoti.

Nelietojiet, ja Slirce ir nokritusi zemé vai ir bojata.

Neatstajiet Slirci bez uzraudzibas.

Slirci, adatu un necaurduramo vai asu priek§metu izmesanai paredzéto tvertni uzglabajiet
b&rniem nepieejama vieta.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.

Noradijumi par uzglabasanu

Uzglabajiet neizlietoto(-as) $lirci(-es) un adatas originalaja kastité un ledusskapi 2 - 8°C
temperatura.

Sargiet Slirci un adatu no tieas saules gaismas iedarbibas.

Nesasaldéjiet.

Nelietojiet §lirci, ja ta ir bijusi sasaldéta.

Vienmér turiet §lirci un adatu sausu.

Injekcijas veikSanai nepiecieS8amie piederumi
Ieklauti kastite:

NeoRecormon pilnslirce(-es).

Stikla korpuss

Virzula stienis
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. injekciju adata vai adatas (27G vai 30G) (atkariba no izrakstito zalu stipruma) ar drosibas
vairogu (izmanto atbrivosanai no gaisa, devas iestatiSanai un zalu injic€$anai).

Drosibas
vairogs

Adatas uzgalis

Piezime. Katra NeoRecormon kastite ir vai nu 1 $lirce/1 adata, 4 §lirces/4 adatas, vai 6 §lirces/6 adatas.
. lietoSanas noradijumi un lietoSanas instrukcija.

Nav ieklauti kastite:

. 1 spirta tampons.
. 1 sauss sterils tampons.
. 1 necaurdurama tvertne vai asu priek8metu izmeSanai paredzéta tvertne, lai drosa veida izmestu

gumijas uzgali, adatas uzgali un izlietoto §lirci.
SagatavosSanas injekcijai

1  Atrodiet labi apgaismotu, tiru un lidzenu darba virsmu.
. Iznemiet kastti ar §lirci(-em) un adatu(-am) no ledusskapja.

2 Parbaudiet kastiti, perforaciju kastites priekSpuse un kastites plomb&jumu. Parbaudiet ar
deriguma terminu.

. Nelietojiet, ja deriguma termins ir beidzies vai kastite izskatas bojata. Saja gadfjuma parejiet pie
20. punkta un sazinieties ar veselibas apriipes sniedz&ju.

. Nelietojiet, ja bojats perforgjums vai kastites plomb&jums. Saja gadijuma parejiet pie 20. punkta
un sazinieties ar veselibas apripes sniedzgju.

3 Atveriet kastiti, parspiezot perfor&jumu ap plombgjumu.
4 Iznemiet no kastites vienu $lirci un no adatu kastites vienu adatu. Rikojieties piesardzigi, nemot
ara Slirci. Vienmer turiet §lirci, ka paradits $aja attela.
Neapgrieziet kastiti otradi, lai iznemtu $lirci.
. Neparvietojiet lirci, turot to aiz virzula vai adatas uzgala.
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Piezime. Ja Jums ir daudzdevu iepakojums, kastiti ar atlikuso Slirci vai slircem un adatu vai adatam
lieciet atpakal ledusskapr.

5 Ripigi apliikojiet §lirci un adatu.

. Parbaudiet $lirci un adatu, vai tas nav bojatas. Nelietojiet slirci, ja to nometat, vai ari kada no
Slirces dalam, Skiet, ir bojata.

. Parbaudiet deriguma terminu uz §lirces un adatas. Nelietojiet slirci vai adatu, ja deriguma
termins ir beidzies.

. Parbaudiet $kidrumu §lircé. Skidrumam ir jabiit dzidram un bezkrasainam. Nelietojiet $lirci, ja

Skidrums ir dulkains, mainijis krasu vai arT taja ir dalinas.

6 Novietojiet §lirci uz tiras, lidzenas virsmas.

. Nolieciet §lirci mala uz 30 minGtem, ta, lai ta varétu sasilt [1dz istabas temperattrai. Adatas
uzgali atstajiet uz adatas, kamér tiek sasniegta istabas temperatiira.
. Nekada veida nepasteidziniet sasilSanu, un nelieciet $lirci mikrovilpu krasni vai silta tiden.

Piezime. Ja Slirce nesasniedz istabas temperatiru, injekcija var biit nepatikama un virzuli var biit
griiti nospiest.

@ [e==\

7 Pievienojiet Slircei adatu.

. Iznemiet adatu no tas blistera.

. Nonemiet gumijas uzgali no Slirces gala (A).

. Gumijas uzgali nekavgjoties izmetiet necaurdurama tvertné vai asiem priekSmetiem paredzeta
tvertneé.

. Neaizskariet §lirces galu.

. Nestumiet un nevelciet virzuli.

. Turiet slirci aiz korpusa un uzstumiet adatu uz slirces (B).

. Saudzigi pagrieziet, 11dz ta ir kartigi pievienota (C).
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A) Gumi_jas
uzgalis

8 Nolieciet $lirci uz tiras, lidzenas virsmas, 1idz esat gatavs lietosanai.
9 Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

10 Izvelieties injekcijas vietu.

. Ieteicamas injekcijas vietas ir augsstilba augSpuse vai ar1 védera lejasdala, zem nabas.

. Neinjicgjiet 5 cm (2 collu) zona tiesi ap savu nabu.

. Katrai injekcijai izvelieties citu vietu.

. Neinjicgjiet dzimumzimes, rétas, asinsizplidumos vai zonas, kur ada ir jutiga, sarkana, cieta vai
bojata.

. Neinjicejiet véna vai muskuli.
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u I =injekcijas vietas

11 Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu un laujiet tai noziit 10 sekundes.
. Neapvédiniet notirito zonu un nepitiet uz to.
. Lidz injic€Sanai vairs neaizskariet injekcijas vietu.

Subkutanas injekcijas veikSana

12 Parbidiet drosibas vairogu prom no adatas §lirces korpusa virziena.

13 Turiet Slirci un adatu ciesi aiz slirces un adatas savienojuma vietas un riipigi novelciet injekcijas
adatas uzgali. Lietojiet Slirci 5 mintsu laika p&c tam, kad ir nonemts adatas uzgalis, pretgja
gadijuma adata var nosprostoties..

. Neturiet virzuli adatas uzgala nonemsanas laika.

. Neaizskariet adatu péc adatas uzgala nonemsanas.
. Nelieciet uzgali atpakal uz adatas.

. Neiztaisnojiet adatu, ja ta ir saliekta vai bojata.

Adatas uzgali nekavgjoties izmetiet asiem priekSmetiem paredzgta tvertné.
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14 Turiet $lirci ar adatu uz augSu. Atbrivojieties no lieliem gaisa burbuliem, ar pirkstiem saudzigi
piesitot §lirces korpusam, 1idz gaisa burbuli pacelas 1idz Slirces augspusei. Tad 1eni spiediet virzuli
uz augsu, lai izstumtu gaisa burbulus no §lirces.

NN

‘IIII
X
O

15 Pielagojieties nozim&tajai devai, 1€ni spiezot virzuli.

1

D]
2,000 —
3.000—
4,000 —
5.000—

16 Sanemiet adas kroku izveletaja injekcijas vieta un ar strauju, apnémigu kustibu ievadiet adatu lidz

galam 45° 1idz 90° lenki.
. Neaizskariet virzuli, kameér adatu ievadat ada.
. Neievadiet adatu cauri apg€rbam.

Kad adata ir ievadita, atlaidiet adas kroku un stingri turiet §lirci.
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17 Leni injicgjiet nozZiméto devu, saudzigi spiezot virzuli uz leju Iidz pasam galam.
. Izvelciet adatu un Slirci no injekcijas vietas tada pasa lenki, ka ievadijat.

Péc injekcijas

18 Injekcijas vieta var biit neliela asinosana. Jiis varat piespiest injekcijas vietai sausu sterilu
tamponu. Neberzgjiet injekcijas vietu.

. Ja nepiecieSams, Jiis varat parklat injekcijas vietu ar nelielu parsgju.

. Ja zales nokliist uz adas, nomazgajiet ar tideni vietu, uz kuras nokluvusas zales.

19 Parvietojiet drosibas vairogu uz prieksu 90°, prom no §lirces korpusa (A).

Turot §lirci viena roka, ar stingru un atru kustibu spiediet drosibas vairogu uz leju pret lidzenu virsmu,
1idz izdzirdat klikski (B).

. Ja nedzirdat klikski, parliecinieties, ka adata ir pilniba parklata ar drosibas vairogu.

. Vienmer turiet pirkstus aiz drosibas vairoga un prom no adatas.

A)

64



B)

20 Izlietoto §lirci asu priekSmetu izmeSanai paredzeta tvertné lieciet uzreiz p&c izlietosanas.

. Nemeéginiet izlietoto injekcijas adatu nonemt no izlietotas §lirces.
. Nelieciet uzgali atpakal uz injekcijas adatas.
. Nemetiet slirci savos saimniecibas atkritumos.

Uzmanibu! Asu priek§metu izmeSanai paredz€to tvertni vienmér glabajiet bérniem nepieejama vieta.
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Lietosanas noradijumi par intravenozam injekcijam, kas paredzéti tikai veselibas apriipes
specialistiem

Saja pamaciba ir skaidrots, ka veikt NeoRecormon injekciju. Pirms NeoRecormon injicé$anas obligati
izlasiet un izprotiet lietoSanas noradijumus, ka arT lietoSanas instrukciju un rikojieties saskana ar tiem.

Intravenozas injekcijas veikSana (tikai veselibas apriipes specialistiem)
Sagatavosanas injekcijai: izpildiet no 1. Iidz 9. punktam par subkutanam injekcijam (skatit ieprieks).

10 Izvelieties vénu. Mainiet vénu katrai injekcijai, lai nepielautu sapigumu viena punkta.
* Neinjic€jiet vieta, kas ir sarkana vai pietiikusi.
* Neinjicgjiet muskuli.

Nottriet adu virs vénas ar spirtu un laujiet nozt.

* Neapvédiniet notirito zonu un nepttiet uz to.
* Lidz injicESanai vairs neaizskariet injekcijas vietu.

11 Sagatavojiet $lirci un adatu: izpildiet no 12. lidz 15. punktam par subkutanam injekcijam (skatit

ieprieks).

16 levadiet adatu véna.
* Neturiet un nespiediet virzuli adatas ievadiSanas laika.
17 Leni injicgjiet nozimeto devu, saudzigi spiezot virzuli uz leju lidz pasam galam. Izvelciet adatu
un §lirci no injekcijas vietas tada pasa lenkd, ka ievadijat.

P&c injekcijas izpildiet no 18. Iidz 20. punktam par subkutanam injekcijam (skatit ieprieks).

Intravenozas injekcijas veik3ana, izmantojot injekciju portu (tikai veselibas apriipes
specialistiem)
Sagatavosanas injekcijai: izpildiet no 1. lidz 9. punktam par subkutanam injekcijam (skatit ieprieks).

10 Nottriet adu virs injekciju porta ar spirta tamponu un laujiet nozit.
Notiriet injekciju portu, ka noradijis porta veidotajs.
* Neapvédiniet notirito zonu un nepiitiet uz to.
¢ Lidz injicésanai vairs neaizskariet injekcijas vietu.
11 Sagatavojiet $lirci un adatu: izpildiet no 12. lidz 15. punktam par subkutanam injekcijam (skatit
ieprieks).
16 Ievadiet adatu injekciju porta (rikojieties saskana ar porta veidotaja noradijumiem)
* Neturiet un nespiediet virzuli adatas ievadiSanas laika.
17 Leni injicgjiet noziméto devu, saudzigi spiezot virzuli uz leju lidz paSam galam. Izvelciet adatu
un $lirci no injekciju porta tada pasa lenki, ka ievadijat.

P&c injekcijas izpildiet no 18. Iidz 20. punktam par subkutanam injekcijam (skatit ieprieks).
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