ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 1 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 2 000 [U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 3 000 [U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 4 000 IU/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 5 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 6 000 [U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 7 000 IU/0.7 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 8 000 IU/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 9 000 [U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 10 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 20 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 40 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Binocrit 1 000 I1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 2 000 IU ta’ epoetin alfa* li jikkorrispondu ghal 16.8 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 1 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

8.4 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 2 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 2 000 IU ta’ epoetin alfa* li jikkorrispondu ghal 16.8 mikrogrammi f’kull

mL
Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL fiha 2 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
16.8 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 3 000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* li jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull

mL
Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 mL fiha 3 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
25.2 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 4 000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.4 mL fiha 4 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

33.6 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 5 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 5 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

42.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 6 000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull

mL
Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.6 mL fiha 6 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
50.4 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *



Binocrit 7 000 1U/0.7 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.7 mL fiha 7 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

58.8 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 8 000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.8 mL fiha 8 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

67.2 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 9 000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.9 mL fiha 9 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

75.6 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 10 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 000 IU ta’ epoetin alfa* li jikkorrispondu ghal 84.0 mikrogrammi f’kull

mL
Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL fiha 10 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
84.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 20 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 40 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 336.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 20 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal

168.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 40 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 336.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL fiha 30 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
252.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

Binocrit 40 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 40 000 IU ta’ epoetin alfa* 1i jikkorrispondu ghal 336.0 mikrogrammi f’kull
mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL fiha 40 000 unita internazzjonali (IU) 1i jikkorrispondu ghal

336.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa. *

* Maghmul f¢elluli tal-Ovarji tal-Hamster Ciniz (CHO) b’teknologija tad-DNA rikombinanti
Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (injezzjoni)
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur



4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Binocrit huwa indikat ghall-kura ta’ anemija sintomatika asso¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika
(CRF):

- f’adulti u fi tfal 1i jkollhom minn sena sa 18-il sena fuq l-emodijalisi u f’pazjenti adulti fuq
dijalisi peritonali (ara sezzjoni 4.4).

- f’adulti b’insuffi¢jenza renali li jkunu ghadhom mhux geghdin fuq id-dijalisi ghall-kura ta’
anemija severa ta’ origini renali akkumpanjata minn sintomi klini¢i f’pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Binocrit huwa indikat ghall-uzu f’adulti li jkunu geghdin jir¢ievu kimoterapija ghal tumuri solidi,
limfoma malinna jew majeloma multipla, u li jkunu f’riskju ta’ trasfuzjoni kif evalwat mill-istat
generali tal-pazjent (ez. status kardjovaskulari, anemija diga ezistenti fil-bidu tal-kimoterapija) ghal
kura ta’ anemija u tnaqqis tal-htigijiet ta’ trasfuzjoni.

Binocrit huwa indikat fl-adulti fi programm ta’ predonazzjoni biex izid l-ammont ta’ demm awtologu.
Il-kura ghandha tinghata biss lil pazjenti b’anemija moderata (medda ta’ koncentrazzjoni ta’
emoglobina [Hb] bejn 10 u 13 g/dL [6.2 u 8.1 mmol/L], li m’ghandhomx defi¢jenza ta’ hadid), jekk il-
proceduri li jiffrankaw id-demm ma jkunux disponibbli jew ikunu insuffi¢jenti meta operazzjoni
skedata magguri tkun tehtieg volum kbir ta’ demm (4 jew iktar unitajiet ta’ demm ghan-nisa jew 5 jew
iktar unitajiet ghall-irgiel).

Binocrit huwa indikat ghal adulti mhux nieqsa mill-hadid qabel operazzjoni ortopedika mhux
obbligatorja magguri, li jkollhom riskju percepit gholi ta’ kumplikazzjonijiet mit-trasfuzjoni sabiex
inaqqas l-esponiment ghal trasfuzjonijiet tad-demm allogenei¢i. L-uzu ghandu jkun ristrett ghal
pazjenti b’anemija moderata (ez. medda ta’ konc¢entrazzjoni ta’ emoglobina bejn 10 u 13 g/dL jew 6.2
u 8.1 mmol/L) li ma jkollhomx programm ta’ predonazzjoni awtologu disponibbli u li jkun mistenni li
jkun hemm telf moderat ta’ demm (900 sa 1 800 mL).

Binocrit huwa indikat fit-trattament tal-anemija sintomatika (kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina ta’
<10 g/dL) f’adulti b’riskju baxx jew intermedju 1 ta’ sindromi majelodisplastic¢i primarji (MDS,
myelodysplastic syndromes) 1i ghandhom eritropoetin baxx fis-serum (< 200 mU/mL).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Binocrit ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fl-immaniggar ta’
pazjenti bis-sintomi msemmija hawn fugq.

Pozologija

Il-kawzi l-ohrajn kollha ta’ anemija (defi¢jenza ta’ hadid, folate jew ta’ vitamina B,, avvelenament bl-
aluminju, infezzjoni jew infjammazzjoni, telf ta’ demm, emolisi u fibrozi tal-mudullun ta’ kwalunkwe
origini) ghandhom jigu kkunsidrati u kkurati qabel ma tinbeda t-terapija b’epoetin alfa, u meta
tiddeciedi biex izzid id-doza. Sabiex jigi zgurat l-ahjar rispons ghal epoetin alfa, ghandhom jigu
zgurati hazniet adegwati ta’ hadid, u ghandu jinghata suppliment ta’ hadid jekk ikun mehtieg (ara
sezzjoni 4.4).

Kura ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti li ghandhom insuffi¢jenza renali kronika

Sintomi ta’ anemija u kundizzjonijiet jew mard b’konsegwenza taghha jistghu jvarjaw skont l-eta, s-
sess, u kundizzjonijiet medic¢i komorbuzi; hemm bzonn ta’ evalwazzjoni ta’ tabib tal-kors kliniku u
tal-kundizzjoni tal-pazjent individwali.



IlI-medda rakkomandata mixtieqa tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina hi bejn 10 g/dL u 12 g/dL (6.2 u
7.5 mmol/L). Binocrit ghandu jinghata sabiex izid l-emoglobina ghal livell ta’ mhux iktar minn

12 g/dL (7.5 mmol/L). Zieda fl-emoglobina ta’ iktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) fuq perjodu ta’ erba’
gimghat ghandu jigi evitat. Jekk din issehh, ghandhom isiru aggustamenti xierqa fid-doza kif mehtieg.

Minhabba l-varjabilita fil-pazjent innifsu, xi kultant jistghu jigu osservati valuri oghla jew inqas mil-
livell mixtieq tal-medda tal-konéentrazzjoni tal-emoglobina ghal pazjent. Il-varjabilita tal-emoglobina
ghandha tigi indirizzata permezz tal-immaniggjar tad-doza, b’konsiderazzjoni ghall-medda tal-
konc¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’ 10 g/dL (6.2 mmol/L) sa 12 g/dL (7.5 mmol/L).

Livell sostnut ta’ emoglobina ta’ iktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L) ghandu jigi evitat. Jekk 1-
emoglobina tkun ged tizdied b’iktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) kull xahar, jew jekk il-livell sostnut
ta’ emoglobina jagbez 12 g/dL (7.5 mmol/L), naqqas id-doza ta’ Binocrit b’25%. Jekk 1-emoglobina
tagbez 13 g/dL (8.1 mmol/L), waqqaf it-terapija sakemm il-livell jinzel taht 12 g/dL (7.5 mmol/L), u
mbaghad erga’ ibda t-terapija b’Binocrit f’doza li tkun 25% taht id-doza ta’ qabel.

Il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib biex ikun zgurat li tintuza 1-inqas doza effettiva
approvata ta’ Binocrit biex tipprovdi kontroll adegwat tal-anemija u tas-sintomi tal-anemija filwaqt li
zzomm konc¢entrazzjoni tal-emoglobina taht jew fil-livell ta’ 12 g/dL (7.5 mmol/L).

Ghandu jkun hemm kawtela biz-zieda ta’ dozi ta’ medic¢ina li tistimula erythropoiesis (ESA,
erythropoiesis -stimulating agent) f'pazjenti b’CRF. F’pazjenti b’rispons batut tal-emoglobina ghal
ESA, ghandhom jigu kkunsidrati spegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut (ara sezzjoni 4.4 u 5.1).

Il-kura b’Binocrit hija maqsuma f*zewg fazijiet — il-fazi ta’ korrezzjoni u 1-fazi ta’ manteniment.

Pazjenti adulti fug l-emodijalisi

F’pazjenti fuq emodijalisi fejn access minn gol-vini jkun disponibbli fil-pront, I-ghoti minn gol-vini hu
preferibbli.

Fazi ta’ korrezzjoni

Id-doza inizjali hija 50 IU/kg, 3 darbiet fil-gimgha.

Meta jkun hemm bzonn, zid jew naqqas id-doza b’25 IU/kg (3 darbiet fil-gimgha) sakemm tintlahaq
il-mira mixtieqa tal-medda tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina bejn 10 g/dL sa 12 g/dL (6.2 sa
7.5 mmol/L) (dan ghandu jsir fi stadji b’intervalli ta’ mill-anqas 4 gimghat).

Fazi ta’ manteniment

Id-doza totali rakkomandata fil-gimgha hija bejn 75 IU/kg u 300 1U/kg.

Ghandu jsir aggustament xieraq fid-dozagg sabiex il-figuri ta’ I-emoglobina jinzammu fil-medda tal-
konc¢entrazzjoni mixtieqa bejn 10 g/dL sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

Pazjenti b’emoglobina inizjali baxxa hafna (< 6 g/dL jew < 3.75 mmol/L) jista’ jkollhom bZzonn dozi
oghla ta’ manteniment milli pazjenti li I-anemija inizjali taghhom tkun anqas severa (> 8 g/dL jew

> 5 mmol/L).

Pazjenti adulti b’insufficjenza tal-kliewi li jkunu ghadhom mhux geghdin fuq id-dijalisi

Fejn a¢cess minn gol-vini ma jkunx disponibbli fil-pront, Binocrit jista’ jinghata minn taht il-gilda.

Fazi ta’ korrezzjoni

Doza tal-bidu ta’ 50 IU/kg, 3 darbiet fil-gimgha. Meta jkun hemm bZonn ta’ aggustament fid-doza,
dan ghandu jsir b’zidiet fid-doza fi stadji ta’ 25 IU/kg (3 darbiet fil-gimgha) sakemm tintlahaq il-mira
mixtieqa (dan ghandu jsir fi stadji ta’ mill-anqas erba’ gimghat).



Fazi ta’ manteniment
Matul il-fazi ta’ manteniment, Binocrit jista’ jinghata jew 3 darbiet fil-gimgha, u fil-kaz ta’ ghoti minn
taht il-gilda, darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn.

Ghandu jsir aggustament xieraq tad-doza sabiex il-figuri ta’ 1-emoglobina jinzammu fil-livell mixtieq:
emoglobina bejn 10 g/dL u 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L). Li l-intervalli tad-doza jigu estizi jista’ jkun
jehtieg zieda fid-doza.

Id-dozagg massimu m’ghandux jagbez 150 IU/kg 3 darbiet fil-gimgha, 240 [U/kg (sa massimu ta’
20 000 IU) darba fil-gimgha, jew 480 IU/kg (sa massimu ta’ 40 000 IU) darba kull gimaghtejn.

Pazjenti adulti fug dijalisi peritonali

Fejn access minn gol-vini ma jkunx disponibbli fil-pront, Binocrit jista’ jinghata minn taht il-gilda.

Fazi ta’ korrezzjoni
Id-doza inizjali hija 50 IU/kg, darbtejn fil-gimgha.

Fazi ta’ manteniment

Id-doza ta’ manteniment rakkomandata hija bejn 25 IU/kg u 50 IU/kg, darbtejn fil-gimgha 2
injezzjonijiet ugwali.

Ghandu jsir aggustament xieraq fid-dozagg sabiex il-figuri ta’ l-emoglobina jinzammu fil-livell
mixtieq bejn 10 g/dL sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

Kura ta’ pazjenti adulti b’ anemija kkawzata mill-kimoterapija

Sintomi ta’ anemija u l-konsegwenzi taghha jistghu jvarjaw skont l-eta, is-sess, u l-gravita totali tal-
marda; hemm bzonn ta’ evalwazzjoni ta’ tabib tal-kors kliniku u tal-kundizzjoni tal-pazjent
individwali.

Binocrit ghandu jinghata lil pazjenti b’anemija (ez. konc¢entrazzjoni tal-emoglobina < 10 g/dL
(6.2 mmol/L)).

Id-doza inizjali hi 150 [U/kg taht il-gilda, 3 darbiet fil-gimgha.
Inkella, Binocrit jista’ jinghata b’doza inizjali ta’ 450 1U/kg taht il-gilda darba fil-gimgha.

Ghandu jsir aggustament xieraq fid-dozagg sabiex il-konc¢entrazzjonijiet tal-emoglobina jinzammu fil-
medda tal-konéentrazzjoni mixtieqa bejn 10 g/dL u 12 g/dL (6.2 u 7.5 mmol/L).

Minhabba l-varjabilita fil-pazjent innifsu, okkazjonalment jistghu jkunu osservati konéentrazzjonijiet
tal-emoglobina aktar gholjin jew aktar baxxi mill-medda tal-kon¢entrazzjoni mixtieqa ghal pazjent. Il-
varjabilita tal-emoglobina ghandha tkun indirizzata permezz tal-immaniggjar tad-doza,
b’konsiderazzjoni ghall-medda ta’ koncentrazzjoni tal-emoglobina mixtieqa ta’ 10 g/dL (6.2 mmol/L)
sa 12 g/dL (7.5 mmol/L). Kon¢entrazzjoni sostnuta ta’ emoglobina ta’ iktar minn 12 g/dL

(7.5 mmol/L) ghandu jkun evitat; gwida ghal aggustament adattat tad-doza ghal meta

kon¢entrazzjonijiet tal-emoglobina li jagbzu 12 g/dL (7.5 mmol/L), huma deskritti hawn taht.

- Jekk il-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tkun gholiet b’mill-anqas 1 g/dL (0.62 mmol/L) jew I-
ghadd ta’ retikuloc¢iti zdied ghal > 40 000 ¢ellula/pL fuq il-linja bazi wara 4 gimghat ta’ kura,
id-doza ghandha tibqa’ 150 [U/kg 3 darbiet fil-gimgha jew 450 [U/kg kull gimgha.

- Jekk iz-zieda tal-koncentrazzjoni tal-emoglobina tkun < 1 g/dL (< 0.62 mmol/L) u 1-ghadd tar-
retikulo¢iti jkun zdied <40 000 ¢ellula/pL fuq il-linja bazi, zid id-doza ghal 300 IU/kg 3 darbiet
fil-gimgha. Jekk wara 4 gimghat ohra ta’ kura bi 300 [U/kg 3 darbiet fil-gimgha, il-
konc¢entrazzjoni tal-emoglobina tkun zdiedet ghal > 1 g/dL (> 0.62 mmol/L) jew 1-ghadd ta’
retikulo¢iti jkun zdied ghal > 40 000 ¢ellula/pL id-doza ghandha tibqa’ 300 IU/kg 3 darbiet fil-
gimgha.



- Jekk il-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tkun zdiedet ghal < 1 g/dL (< 0.62 mmol/L) u 1-ghadd
ta’ retikulo¢iti jkun zdied ghal <40 000 cellula/pL fuq il-linja bazi, ir-rispons ma jkunx
probabbli u I-kura ghandha titwaqqaf.

Aggustament tad-dozagg biex izZomm il-koncentrazzjonijiet ta’ l-emoglobina bejn 10 g/dL u 12 g/dL
(6.2 u 7.5 mmol/L)

Jekk il-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina tkun qed tizdied b’iktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) kull xahar,
jew jekk il-livell tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina jagbez 12 g/dL (7.5 mmol/L), naqqas id-doza ta’
Binocrit b’madwar 25 sa 50%.

Jekk il-livell tal-koncentrazzjoni tal-emoglobina jagbez 13 g/dL (8.1 mmol/L), waqqaf it-terapija
sakemm jinzel taht 12 g/dL (7.5 mmol/L) u mbaghad erga’ ibda t-terapija b’Binocrit b’doza li tkun
25% taht il-livell tad-doza ta’ qabel.

Il-kors ta’ dozagg rakkomandat huwa deskritt fid-dijagramma li gejja:

150 IU/kg 3x/gimgha
jew 450 IU/kg darba fil-gimgha
ghal 4 gimghat
Zieda fl-ghadd ta’ retikulog¢iti > 40 000/uL Zieda fl-ghadd ta’ retikuloéiti
<40 000/uL

jew zieda fl-Hb > 1 g/d u zieda fI-Hb < 1 g/dL

Hb intenzjonata 300 [U/kg

(212 g/dL) 3x/gimgha

T ghal 4 gimghat

Zieda fl-ghadd ta’ retikulogiti > 40 000/uL < ‘
jew zieda f-Hb > 1 g/dL l

Zieda fl-ghadd ta’ retikulogiti
<40 000/uL
u zieda fl-Hb < 1 g/dL

Wagqgqaf il-kura

Il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib biex ikun Zgurat li tintuza l-inqas doza approvata
tal-ESA biex tipprovdi kontroll adegwat tas-sintomi tal-anemija.

It-terapija b’epoetin alfa ghandha titkompla sa xahar wara t-tmiem tal-kimoterapija.



Kura ta’ pazjenti kirurgici adulti fi programm ta’ predonazzjoni awtologa

Pazjenti li ghandhom anemija hafifa (ematokrit ta’ 33 sa 39%) li jehtiegu predepozitu ta’ > 4 unitajiet
ta’ demm, ghandhom jigu kkurati b’Binocrit b’doza ta’ 600 IU gol-vini, darbtejn fil-gimgha ghal

3 gimghat qabel l-operazzjoni. Binocrit ghandu jinghata wara li titlesta I-proc¢edura tal-ghoti tad-
demm.

Kura ta’ pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri

Id-doza rakkomandata hi 600 IU/kg Binocrit, moghtija minn taht il-gilda kull gimgha ghal tliet
gimghat (jum -21, -14 u -7) qabel l-operazzjoni u fil-jum tal-operazzjoni (jum 0).

F’kazijiet fejn ikun hemm htiega medika biex iz-zmien ta’ thejjija qabel 1-operazzjoni jitqgassar ghal
anqgas minn tliet gimghat, ghandhom jinghataw 300 IU/kg Binocrit kuljum minn taht il-gilda ghal
10 ijiem konsekuttivi gqabel 1-operazzjoni, fil-jum tal-operazzjoni u ghal erbat ijiem immedjatament
wara.

Jekk il-livell tal-emoglobina jilhaq il-15 g/dL (9.38 mmol/L), jew oghla, matul il-perjodu ta’ qabel I-
operazzjoni, I-ghoti ta’ Binocrit ghandu jitwaqqaf u ma ghandhomx jinghataw aktar dozaggi.

Kura tal-pazjenti adulti b’riskju baxx jew intermedju 1 ta’ MDS

Binocrit ghandu jinghata lil pazjenti b’anemija sintomatika (ez. koncentrazzjoni ta’ emoglobina ta’
<10 g/dL (6.2 mmol/L)).

Id-doza tal-bidu rakkomandata hija ta’ Binocrit 450 IU/kg (id-doza totali massima hija ta’ 40 000 IU)
moghtija taht il-gilda darba fil-gimgha, b’mhux inqas minn 5 ijiem bejn id-dozi.

Ghandhom isiru l-aggustamenti xierqa fid-doza biex il-kon¢entrazzjonijiet tal-emoglobina jinzammu
fil-medda fil-mira ta’ bejn 10 g/dL u 12 g/dL (6.2 u 7.5 mmol/L). Huwa rakkomandat li r-rispons
inizjali tal-eritrojde jigi vvalutat bejn 8 u 12-il gimgha wara 1-bidu tat-trattament. Iz-zidiet u t-tnaqqis
fid-dozi ghandhom jitwettqu b’pass ta’ dozagg wiehed kull darba (ara d-dijagramma t’hawn taht).
Konc¢entrazzjoni ta’ emoglobina ta’ iktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L) ghandha tigi evitata.

Zieda fid-doza: Id-doza m’ghandiex tizdied aktar mill-massimu ta’ 1 050 IU/kg (doza totali ta’

80 000 IU) fil-gimgha. Jekk il-pazjent jitlef ir-rispons jew il-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tinzel
b’> 1 g/dL wara tnaqqis fid-doza, id-doza ghandha tizdied b’pass ta’ dozagg wiched. Minimu ta’
4 gimghat ghandhom jghaddu bejn iz-Zidiet fid-doza.

Zamma jew tnaqqis tad-doza: Epoetin alfa ghandha tigi mizmuma meta I-konéentrazzjoni ta’
emoglobina tagbez 12 g/dL (7.5 mmoL/L). Ladarba I-livell ta’ emoglobina jkun < 11 g/dL, id-doza
tista’ terga’ tinbeda fl-istess pass ta’ dozagg jew f'pass ta’ dozagg 'l isfel skont I-opinjoni tat-tabib. It-
tnaqqis tad-doza b’pass ta’ dozagg wiehed ghandu jigi kkunsidrat jekk ikun hemm zieda mghaggla f1-
emoglobina (> 2 g/dL matul 4 gimghat).
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Is-sintomi ta’ anemija u kundizzjonijiet jew mard b’konsegwenza taghha jistghu jvarjaw skont l-eta,
is-sess, u kundizzjonijiet medici komorbuzi; hemm bzonn ta’ evalwazzjoni ta’ tabib tal-kors kliniku u
tal-kundizzjoni tal-pazjent individwali.

Popolazzjoni pedjatrika

Kura ta’ anemija sintomatika f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali kronika fug l-emodijalisi
Sintomi ta’ anemija u kundizzjonijiet jew mard b’konsegwenza taghha jistghu jvarjaw skont l-eta, s-
sess, u kundizzjonijiet medic¢i komorbuzi; hemm bzonn ta’ evalwazzjoni ta’ tabib tal-kors kliniku u
tal-kundizzjoni tal-pazjent individwali.

F’pazjenti pedjatrici, il-medda rakkomandata tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina hi bejn 9.5 g/dL sa
11 g/dL (5.9 sa 6.8 mmol/L). Binocrit ghandu jinghata sabiex izid I-emoglobina ghal livell ta’ mhux
iktar minn 11 g/dL (6.8 mmol/L). Zieda fl-emoglobina ta’ iktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) fuq
perjodu ta’ erba’ gimghat ghandu jigi evitat. Jekk din issehh, ghandhom isiru aggustamenti xierqa fid-
doza kif mehtieg.

Il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib biex ikun zgurat li tintuza l-inqas doza approvata
ta’ Binocrit biex tipprovdi kontroll adegwat tal-anemija u tas-sintomi tal-anemija.

Il-kura b’Binocrit hija maqsuma f’zewg fazijiet — il-fazi ta’ korrezzjoni u 1-fazi ta’ manteniment.

F’pazjenti pedjatric¢i fuq emodijalisi fejn acéess minn gol-vini jkun disponibbli fil-pront, I-ghoti minn
gol-vini hu preferibbli.

Fazi ta’ korrezzjoni
Id-doza inizjali hija 50 IU/kg, 3 darbiet fil-gimgha moghtija minn gol-vini.

Meta jkun hemm bzonn, zid jew naqqas id-doza b’25 IU/kg (3 darbiet fil-gimgha) sakemm tintlahaq
il-mira mixtieqa tal-medda tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobin ta’ bejn 9.5 g/dL u 11 g/dL (5.9 sa
6.8 mmol/L) dan ghandu jsir fi stadji b’intervalli ta’ mill-anqas 4 gimghat).

Fazi ta’ manteniment
Ghandu jsir aggustament xieraq fid-dozagg sabiex il-livelli tal-emoglobina jinzammu fil-medda tal-
konc¢entrazzjoni mixtieqa bejn 9.5 g/dL u 11 g/dL (5.9 sa 6.8 mmol/L).

Generalment, tfal li jiznu anqas minn 30 kg ikunu jehtiegu dozi ta’ manteniment oghla minn tfal li
jiznu aktar minn 30 kg u l-adulti.

Pazjenti pedjatri¢ci b’emoglobina inizjali baxxa hatha (< 6.8 g/dL jew < 4.25 mmol/L) jistghu jkunu
jehtiegu dozi oghla ta’ manteniment minn pazjenti li I-emoglobina inizjali taghhom tkun oghla

(> 6.8 g/dL jew > 4.25 mmol/L).



Anemija f’pazjenti b insufficjenza renali kronika qabel il-bidu tad-dijalisi jew fuq dijalisi peritonali
Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika b’anemija qabel il-bidu
tad-dijalisi jew fuq dijalisi peritoneali ghadhom ma gewx determinati s’issa. Data disponibbli ghall-
uzu taht il-gilda ta’ epoetin alfa f’dawn il-popolazzjonijiet hija deskritta fis-sezzjoni 5.1 izda ma tista’
ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Kura ta’ pazjenti pedjatrici b’anemija kkawzata mill-kimoterapija
Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa f’pazjenti pedjatric¢i li jkunu ged jir¢ievu kimoterapija ghadhom
ma gewx determinati s’issa (ara sezzjoni 5.1).

Kura ta’ pazjenti pedjatrici ghall-operazzjoni fi programm ta’ predonazzjoni awtologa
Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa f’pazjenti pedjatrici ma gewx determinati s’issa. M’hemm -
ebda data disponibbli.

Kura ta’ pazjenti pedjatrici skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri
Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa f’pazjenti pedjatri¢ci ma gewx determinati s’issa. M’hemm -
ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti 1-prodott
medic¢inali.

Qabel 1-uzu, halli s-siringa b’Binocrit f’pozizzjoni vertikali sakemm tilhaq it-temperatura tal-kamra.
Dan normalment jiehu bejn 15 u 30 minuta.

Bhal kull prodott iehor li jista’ jigi injettat, icéekkja li ma jkun hemm l-ebda frak fis-soluzzjoni jew xi
tibdil fil-kulur. Binocrit huwa prodott sterili izda mhux ippreservat u jintuza darba biss. Aghti 1-
ammont mehtieg.

Kura ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti li ghandhom insuffi¢jenza renali kronika

F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika fejn ac¢ess minn gol-vini jkun disponibbli b’mod regolari
(pazjenti fuq l-emodijalisi) I-ghoti ta’ Binocrit minn gol-vini hu preferibbli.

Fejn a¢cess minn gol-vini ma jkunx disponibbli fil-pront, (pazjenti li ma jkunux ghadhom bdew id-
dijalisi u pazjenti li qeghdin fuq dijalisi peritoneali) Binocrit jista’ jinghata bhala injezzjoni minn taht
il-gilda.

Kura ta’ pazjenti adulti b’ anemija kkawzata mill-kimoterapija
Binocrit ghandu jinghata bhala injezzjoni minn taht il-gilda.

Kura ta’ pazjenti kirurgici adulti fi programm ta’ predonazzjoni awtologa
Binocrit ghandu jinghata minn gol-vini.

Kura ta’ pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika mhux obbligatorja magguri
Binocrit ghandu jinghata bhala injezzjoni minn taht il-gilda.

Kura tal-pazjenti adulti b’riskju baxx jew intermedju 1 ta’ MDS
Binocrit ghandu jinghata bhala injezzjoni minn taht il-gilda.

Kura ta’ anemija sintomatika f pazjenti adulti li ghandhom insuffi¢jenza renali kronika fuq I-
emodijalisi

F’pazjenti pedjatri¢i b’insuffi¢jenza renali kronika fejn a¢cess minn gol-vini jkun disponibbli b’mod
regolari (pazjenti fuq l1-emodijalisi), I-ghoti ta’ Binocrit minn gol-vini hu preferibbli.
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Ghoti ghal gol-vini

Aghti fuq perjodu ta’ mill-anqas minuta sa hames minuti, skont id-doza totali. F’pazjenti fuq I-
emodijalisi, injezzjoni bolus tista’ tinghata matul is-sessjoni tad-dijalisi minn go togba adegwata fil-
vina fil-linja tad-dijalisi. Inkella, l-injezzjoni tista’ tinghata fit-tmiem tas-sessjoni tad-dijalisi minn got-
tubu tal-labra tal-fistula, segwita b’10 mL ta’ soluzzjoni ta’ saline isotoniku biex jitlahlah it-tubu u tigi
zgurata injezzjoni sodisfacenti tal-prodott fi¢-¢irkolazzjoni (ara 1-Pozologija, Pazjenti adulti fuq
emodijalisi).

Ghoti aktar bil-mod huwa preferibbli f’pazjenti li jirreagixxu ghall-kura b’sintomi “bhal tal-
influwenza” (ara sezzjoni 4.8).

Taghtix Binocrit permezz ta’ infuzjoni gol-vini jew flimkien ma’ soluzzjonijiet ohrajn ta’ prodotti
medic¢inali (jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 6.6 ghal informazzjoni addizzjonali).

Ghoti ohial taht il-gilda
Generalment m’ghandux jinqabez volum massimu ta’ 1 mL f’post wiehed tal-injezzjoni. Fil-kaz ta’
volumi akbar, ghandu jintghazel aktar minn post wiehed ghall-injezzjoni.

L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw fid-dirghajn jew fir-riglejn u fil-hajt addominali ta’ quddiem.

F’dawk is-sitwazzjonijiet fejn it-tabib jiddetermina li pazjent jew persuna li tiehu hsiebu jistghu jaghtu
Binocrit taht il-gilda b’mod sigur u effettiv huma stess, ghandhom jigu pprovduti istruzzjonijiet dwar
id-dozagg xieraq u dwar I-ghoti.

Crieki ggradati

Is-siringa fiha ¢rieki ggradati biex tipprovdi ghall-amministrazzjoni ta’ parti mid-doza (ara
sezzjoni 6.6). Madankollu l-prodott qieghed hemm biex jintuza darba biss. Ghandha tittiehed doza
wahda biss ta’ Binocrit minn kull siringa

“Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Binocrit” jinsabu fit-tmiem tal-fuljett ta’ taghrif.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

- Pazjenti li jizviluppaw aplasija tac-celluli I-homor tad-demm pura (PRCA) wara kura bi
kwalunkwe eritropoetin, m’ghandhomx jinghataw Binocrit jew kwalunkwe eritropoetin ichor
(ara sezzjoni 4.4).

- Pressjoni gholja mhux ikkontrollata.

- Il-kontraindikazzjonijiet kollha asso¢jati ma’ programmi ta’ predonazzjoni ta’ demm awtologu
ghandhom jigu rispettati f’pazjenti li jkun qed jinghatalhom Binocrit.

L-uzu ta’ Binocrit f’pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika mhux obbligatorja magguri u li ma
jkunux geghdin jippartecipaw fi programm ta’ predonazzjoni tad-demm awtologu, huwa kontra-
indikat f’pazjenti b’mard koronarju, mard tal-arterji periferali, mard tal-karotide jew mard
¢erebrovaskulari sever, fosthom pazjenti b’infart mijokardijaku ricenti jew in¢ident ¢erebrovaskulari.

- Pazjenti li kellhom operazzjoni li ghal xi raguni ma jistghux jir¢ievu profilassi antitrombotika
adegwata.
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta’ medicini li jistimulaw erythropoiesis (ESAs,
erythropoiesis-stimulating agents), 1-isem kummer¢jali u n-numru tal-lott tal-ESA amministrata
ghandhom jigu rrekordjati (jew iddikjarati) b’mod car fil-fajl tal-pazjent.

Il-pazjenti ghandhom jinqalbu minn ESA ghal ohra taht supervizjoni adattata biss.

Generali

Il-pressjoni tad-demm, fil-pazjenti kollha li jkunu qeghdin jir¢ievu epoetin alfa, ghandha tigi
mmonitorjata mill-qrib u kkontrollata kif mehtieg. Epoetin alfa ghandu jintuza b’attenzjoni fil-
prezenza ta’ pressjoni gholja mhux ikkurata, ikkurata b’mod inadegwat jew li ma tantx tista’ tigi
kkontrollata sewwa. Jista’ jkun hemm bzonn li zzid jew tqawwi l-kura kontra I-pressjoni gholja. Jekk
il-pressjoni tad-demm ma tkunx tista’ tigi kkontrollata, il-kura b’epoetin alfa ghandha titwaqqaf.

Krizijiet ta’ pressjoni gholja b’encefalopatija u accessjonijiet, li kienu jehtiegu l-attenzjoni immedjata
ta’ tabib u kura medika intensiva, sehhew ukoll waqt il-kura b’epoetin alfa f’pazjenti li fil-passat
kellhom pressjoni tad-demm normali jew baxxa. Ghandha tinghata attenzjoni partikulari ghal ugigh ta’
ras qisu emigranja, li jigi ghall gharrieda, ghax dan jista’ jkun possibbilment sinjal ta’ twissija (ara
sezzjoni 4.8).

Epoetin alfa ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’epilessija, storja medika ta’ a¢cessjonijiet jew
kundizzjonijiet medici assocjati ma’ predispozizzjoni ghall-attivita tal-accessjoni bhal infezzjonijiet
tas-CNS u metastasijiet fil-mohh.

Epoetin alfa ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied kronika. Is-sigurta ta’
epoetin alfa ghadha ma gietx determinata s’issa f’pazjenti b’disfunzjoni epatika.

Giet osservata in¢idenza akbar ta’ avvenimenti vaskulari trombotic¢i (TVEs) f’pazjenti li kienu qed
jircievu ESAs (ara sezzjoni 4.8). Dawn jinkludu trombozi venuzi u arterjali u embolizmu (li jinkludu
xi whud b’rizultati fatali), bhal trombozi profonda tal-vini, emboli pulmonari, trombozi fir-retina u
infart mijokardijaku. Barra minn hekk, in¢identi ¢erebrovaskulari (i jinkludu infart ¢erebrali,
emorragija ¢erebrali u attakki iskemi¢i temporanji) kienu rrappurtati.

Ir-riskju rrappurtat ta’ dawn it-TVEs ghandu jintizen b’attenzjoni kontra l-benefic¢ji li jistghu jinkisbu
minn kura b’epoetin alfa, b’mod partikolari f’pazjenti b’fatturi pre-ezistenti ta’ riskju ghal TVE, li
jinkludu obezita u storja medika fil-passat ta’ TVEs (ez. trombozi profonda tal-vini, embolizmu
pulmonari, u in¢ident ¢erebrovaskulari).

Fil-pazjenti kollha, il-livelli tal-emoglobina ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib minhabba Zieda
potenzjali fir-riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i u rizultati fatali meta 1-pazjenti jigu kkurati
f’livelli ta’ emoglobina li jkunu oghla mill-medda ta’ konéentrazzjoni ghall-indikazzjoni tal-uzu.

Jista’ jkun hemm zieda moderata dipendenti fuq id-doza fl-ghadd ta’ plejtlits fil-medda tan-normalita
wagqt kura b’epoetin alfa. Din titregga’ lura fil-kors ta’ terapija kontinwa. Barra minn hekk, giet
irrappurtata trombocitopenija oghla mill-medda normali. Huwa rakkomandat li 1-ghadd tal-plejtlits jigi
mmonitorjat b’mod regolari matul 1-ewwel 8 gimghat tat-terapija.

Il-kawzi 1-ohrajn kollha ta’ anemija (defi¢jenza ta’ hadid, folate jew ta’ vitamina B,, avvelenament bl-
aluminju, infezzjoni jew infjammazzjoni, telf ta’ demm, emolisi u fibrozi tal-mudullun ta’ kwalunkwe
origini) ghandhom jigu kkunsidrati u kkurati gabel ma tinbeda t-terapija b’epoetin alfa u meta
tiddeciedi biex izzid id-doza. Fil-maggoranza tal-kazijiet, il-figuri tal-livell ta’ ferritin fis-serum
jongsu simultanjament maz-zieda fil-volum tac-celluli ppakkjati. Sabiex jigi zgurat I-ahjar rispons ghal
epoetin alfa, ghandhom jigu zgurati hazniet adegwati ta’ hadid u ghandu jinghata suppliment ta’ hadid
jekk ikun mehtieg (ara sezzjoni 4.2). Ghall-ghazla tal-ahjar ghazla ta’ trattament skont il-bzonnijiet
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tal-pazjent, ghandhom jigu segwiti linji gwida attwali dwar it-trattament bis-supplimenti tal-hadid
flimkien ma’ struzzjonijiet tad-doza approvati u deskritti fl-SmPC tal-medikazzjoni tal-hadid:

- Ghal pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi kronika, suppliment ta’ hadid huwa rakkomandat jekk
il-livelli ta’ ferritin fis-serum taghhom huma taht il-100 ng/mL.

- Ghal pazjenti b’kancer, suppliment ta’ hadid huwa rakkomandat jekk is-saturazzjoni tat-
transferrin taghhom hija taht 1-20%.

- Ghal pazjenti fi programm ta’ predonazzjoni awtologa, ghandu jinghata suppliment ta’ hadid
diversi gimghat qabel ma jibda I-predepozitu awtologu sabiex jinkisbu hazniet gholjin ta’ hadid
gabel ma tibda t-terapija b’epoetin alfa, u matul il-kors tat-terapija b’epoetin alfa.

- Ghal pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika mhux obbligatorja magguri, ghandu jinghata
suppliment ta’ hadid matul il-kors tat-terapija b’epoetin alfa. Jekk ikun possibbli, is-suppliment
ta’ hadid ghandu jinbeda qabel ma tinbeda t-terapija b’epoetin alfa sabiex jinkisbu hazniet
adegwati ta’ hadid.

F’kazijiet rari hafna, gie osservat l-izvilupp jew l-aggravament ta’ porfirija f’pazjenti kkurati b’epotin
alfa. Epotin alfa ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkollhom porfirija.

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARs) fosthom is-sindrome ta’ Stevens-
Johnson (SJS) u nekrolisi epidermali tossika (TEN), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali,
b’rabta ma’ kura b’epoetin. Kazijiet aktar serji kienu osservati b’epoetins li jagixxu fit-tul.

Meta jigu preskritti I-medicina l-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjal u s-sintomi u jigu
mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jitfaccaw sinjali u sintomi li jissuggerixxu

dawn ir-reazzjonijiet, Binocrit ghandu jitwaqqaf minnufih u jigi kkunsidrat trattament alternattiv.

Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni serja tal-gilda bhal SJS jew TEN minhabba l-uzu ta’ Binocrit,
il-kura bi Binocrit ma ghandha qatt terga’ tinbeda f*dan il-pazjent.

Aplasija ta¢-Celluli 1-Homor tad-Demm Pura (PRCA, Pure Red Cell Aplasia)

PRCA medjata mill-antikorpi giet irrappurtata wara perjodu ta’ minn xhur sa snin ta’ kura b’epoetin
alfa. Kienu rrappurtati wkoll kazijiet f’pazjenti b’epatite C ikkurati b’interferon u ribavirin, meta ESAs
jintuzaw fl-istess hin. Epoetin alfa mhuwiex approvat ghall-immaniggjar ta’ anemija marbuta ma’
epatite C.

F’pazjenti li jizviluppaw nuqqas f°daqqa ta’ effikacja definit bi tnaqqis fl-emoglobina (1 sa 2 g/dL jew
0.62 sa 1.25 mmol/L fix-xahar) bi htiega akbar ta’ trasfuzjonijiet, ghandu jinkiseb ghadd tar-
retikulo¢iti u jigu investigati l-kawzi tipi¢i tan-nuqqas ta’ rispons (ez. defi¢jenza ta’ hadid, folate, jew
vitamina B, avvelenament tal-aluminju, infezzjoni jew infjammazzjoni, telf ta’ demm, emodijalisi u
fibrozi tal-mudullun ta’ kwalunkwe origini).

Tnaqqis paradossali fl-emoglobina u l-izvilupp ta’ anemija severa assoc¢jata ma’ ghadd baxx ta’
reticulo¢iti ghandu jwassal ghat-twaqqif tal-kura b’epoetin alfa u ghandu jsir ittestjar ghal antikorpi
kontra erythropoietin. Ghal dijanjosi tal-PRCA, ghandha tigi kkunsidrata wkoll ezaminazzjoni tal-
mudullun.

L-ebda terapija ohra b’ESA m’ghandha tinbeda minhabba riskju ta’ reazzjoni inkrocjata.

Kura ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti u pedjatri¢i b’insuffi¢jenza renali kronika

Pazjenti b’insuffi¢jenza kronika renali u li jkunu ged jigu kkurati b’epoetin alfa, ghandu jkollhom il-
livelli tal-emoglobina mkejla fuq bazi regolari sakemm jintlahaq livell stabbli, u perjodikament wara li
jsehh dan.
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F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika, ir-rata ta’ zieda fl-emoglobina ghandha tkun ta’ madwar
1 g/dL (0.62 mmol/L) kull xahar u m’ghandhiex tagbez 2 g/dL (1.25 mmol/L) kull xahar biex
timminimizza r-riskji ta’ zieda fil-pressjoni gholja.

F’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali kronika, il-kon¢entrazzjoni ta’ manteniment tal-
emoglobina m’ghandhiex tagbez il-limitu ta’ fuq tal-medda tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina kif
rakkomandat f’sezzjoni 4.2. Fi studji klini¢i, riskju oghla ta” mewt u kazijiet kardjovaskulari serji,
kienu osservati meta ESAs gew moghtija sabiex jinkiseb livell ta’ emoglobina li hu oghla minn

12 g/dL (7.5 mmol/L).

Studji klini¢i kkontrollati ma wrewx benefic¢ji sinifikanti attribwibbli ghall-ghoti ta’ epoetins meta I-
konc¢entrazzjoni tal-emoglobina tizdied aktar mil-livell mehtieg biex tikkontrolla s-sintomi tal-anemija
u biex tevita trasfuzjoni tad-demm.

Ghandu jkun hemm kawtela biz-zieda ta’ dozi ta’ Binocrit f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika
billi dozi gholjin u kumulattivi ta’ epoetin jistghu jigu assocjati ma’ riskju oghla ta’ mewt, u
avvenimenti serji kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari. F’pazjenti b’rispons batut ghal epoetins,
ghandhom jigu kkunsidrati spegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut (ara sezzjoni 4.2 u 5.1).

Pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika kkurati b’epoetin alfa minn taht il-gilda ghandhom jigu
mmonitorjati regolarment ghal telf ta’ effikac¢ja, definit bhala l-ebda rispons jew tnaqqis fir-rispons
ghal trattament b’epoetin alfa fpazjenti li fil-passat kienu rrispondew ghal din it-terapija. Dan hu
kkaratterizzat minn tnaqgqis sostnut ta’ emoglobina minkejja zieda fid-dozagg ta’ epoetin alfa (ara
sezzjoni 4.8).

Xi pazjenti b’intervall ta’ dozagg iktar estiz (iktar minn darba fil-gimgha) ta’ epoetin alfa jistghu ma
jzommux livelli adegwati ta’ emoglobina (ara sezzjoni 5.1) u jistghu jkollhom bzonn ta’ zieda fid-doza
ta’ epoetin alfa. Il-livelli tal-emoglobina ghandhom jigu mmonitorjati regolarment.

Trombozijiet fix-shunt sehhew f’pazjenti bl-emodijalisi, spe¢jalment f’dawk li ghandhom tendenza li
jkollhom pressjoni baxxa jew li I-fistuli arterjovenuzi taghhom juru kumplikazzjonijiet (ez. stenozi,
anewrizmi, ec¢.). Revizjoni bikrija tax-shunt u profilassi tat-trombozi permezz tal-ghoti ta’
acetylsalicylic acid, perezempju, hi rakkomandata f’dawn il-pazjenti.

Iperkalimja giet osservata f’kazijiet izolati, ghalkemm il-kazwalita ma gietx stabbilita. L-elettroliti fis-
serum ghandhom jigu mmonitorjati f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika. Jekk jinstab livell gholi
jew ged joghla ta’ potassium fis-serum, f’dak il-kaz, flimkien ma’ kura adattata ta’ iperkalemija,
wiehed ghandu jikkunsidra li jwaqqaf epoetin alfa sakemm il-livell ta’ potassium fis-serum jkun gie
kkoregut.

Zieda fid-doza ta’ heparin wagqt I-emodijalisi sikwit tkun mehtiega matul it-terapija b’epoetin alfa
minhabba l-volum akbar ta’ ¢elluli ppakkjati. L-okkluzjoni tas-sistema ta’ dijalisi hija possibbli jekk 1-
eparinizzazzjoni ma tkunx ottima.

Ibbazat fuq l-informazzjoni disponibbli sal-lum, il-korrezzjoni tal-anemija b’epoetin alfa f’pazjenti
adulti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li jkunu ghadhom mhumiex fuq id- dijalisi, ma zzidx ir-rata tal-

progressjoni tal-insuffi¢jenza tal-kliewi.

Kura ta’ pazjenti b’anemija kkagunata mill-kimoterapija

Pazjenti bil-kancer li jkunu ged jigu kkurati b’epoetin alfa, ghandu jkollhom il-livelli tal-emoglobina
mkejla fuq bazi regolari sakemm jintlahaq livell stabbli, u perjodikament wara li jsehh dan.

L-epoetins huma fatturi tat-tkabbir li jistimulaw primarjament il-produzzjoni ta¢-¢elluli I-homor tad-
demm (RBC - red blood cells). Ir-ricetturi tal-eritropoetins jistghu jkunu espressi fuq il-wicc ta’
diversi celluli tat-tumuri. Bhal kull fattur iehor tat-tkabbir, hemm it-thassib li I-epoetins jistghu
jistimulaw it-tkabbir tat-tumuri. Ir-rwol ta” ESAs fuq il-progressjoni tat-tumur jew sopravivenza
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minghajr progressjoni mnaqqsa ma jistax jigi eskluz. Fi studji klini¢i kkontrollati, l-uzu ta’ epoetin alfa
u ESAs ohrajn kien asso¢jat ma’ kontroll ta’ tumur lokoregjonali mnaqqas jew sopravivenza totali
mnaqqsa:

- tnaqqis fil-kontroll lokoregjonali f’pazjenti b’kancer avvanzat tar-ras u tal-ghonq li jkunu qed
jir¢ievu terapija bir-radjazzjoni meta jinghata biex jinkiseb livell ta’ konéentrazzjoni ta’
emoglobina ta’ iktar minn 14 g/dL (8.7 mmol/L),

- sopravivenza totali mqassra u zieda fl-imwiet attribwiti ghall-progressjoni tal-marda wara
4 xhur f’pazjenti b’kanc¢er metastatiku tas-sider li jkunu qged jir¢ievu kimoterapija meta jinghata
biex jinkiseb livell ta’ kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina ta’ 12 sal4 g/dL (7.5 sa 8.7 mmol/L),

- zieda fir-riskju ta’ mewt meta jinghata biex jinkiseb livell ta’ kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina ta’
12 g/dL (7.5 mmol/L) f’pazjenti b’mard malinn attiv li ma jkunux ged jir¢ievu la kimoterapija u
lanqas terapija bir-radjazzjoni. L-ESAs mhumiex indikati ghall-uzu f’din il-popolazzjoni ta’
pazjenti,

- zieda ta’ 9% osservata fir-riskju ta’ progressjoni tal-marda (PD — progress of disease) jew mewt
fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’ standard tal-kura minn analizi primarja u zieda ta’ 15%
fir-riskju li ma tistax tigi eskluza statistikament f’pazjenti b’kancer metastatiku tas-sider li jkunu
ged jir¢ievu kimoterapija meta jinghata biex jinkiseb livell ta’ kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina
ta’ 10 sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

Minhabba dan t’hawn fuq, f’xi sitwazzjonijiet klini¢i, it-trasfuzjoni tad-demm ghandha tkun il-kura
ppreferuta ghall-immaniggjar tal-anemija f’pazjenti morda bil-kancer. Id-dec¢izjoni li jinghataw kura
b’erythropoietin rikombinanti ghandha tkun ibbazata fuq evalwazzjoni dwar il-benefi¢¢ju-riskju bil-
partecipazzjoni tal-pazjent individwali, u d-de¢izjoni ghandha tikkunsidra I-kuntest kliniku spe¢ifiku.
Fatturi li ghandhom jigu kkunsidrati fdin 1-evalwazzjoni ghandhom jinkludu t-tip ta’ tumur u I-fazi
tieghu; il-grad ta’ anemija; kemm il-persuna hi mistennija li tghix; l-ambjent li fih il-pazjent ikun qed
jigi kkurat; u l-preferenza tal-pazjent (ara sezzjoni 5.1).

F’pazjenti bil-kancer li jkunu ged jir¢ievu kimoterapija, id-dewmien ta’ minn 2 sa 3 gimghat bejn I-
ghoti ta” ESA u d-dehra ta’ ¢elluli homor ikkagunati minn erythropoietin, ghandu jigi kkunsidrat meta
ssir evalwazzjoni ta’ jekk it-terapija b’epoetin alfa hix adattata (pazjenti f’riskju li jkollhom
trasfuzjoni).

Pazjenti kirurgici fi programmi ta’ predonazzjoni awtologa

It-twissijiet u I-prekawzjonijiet specjali kollha marbuta ma’ programmi ta’ predonazzjoni awtologa,
specjalment is-sostituzzjoni ta’ rutina tal-volum, ghandhom jigu rrispettati.

Pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika maggéuri mhux obbligatorja

Prattici tajba ta’ mmaniggjar tad-demm ghandhom dejjem jintuzaw fl-isfond perikirurgiku.

Pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika magguri mhux obbligatorja ghandhom jir¢ievu profilassi
antitrombotika adegwata, ghax avvenimenti tromboti¢i u vaskulari jistghu jsehhu f’pazjenti kirurgici,
spe¢jalment f"dawk b’mard kardjovaskulari diga ezistenti. Flimkien ma’ dan, ghandha tittiched
prekawzjoni specjali f’pazjenti bi predispozizzjoni ghall-izvilupp ta’ trombozi profonda tal-vini
(DVTs - deep venous thrombosis). Flimkien ma’ dan, f’pazjenti b’emoglobina fil-linja bazi ta’

> 13 g/dL (> 8.1 mmol/L), il-possibbilta li I-kura b’epoetin alfa tista’ tigi asso¢jata ma’ riskju mizjud
ta’ avvenimenti tromboti¢i /avvenimenti vaskulari, ta’ wara l-operazzjoni, ma tistax tigi eskluza.
Ghalhekk, epoetin alfa m’ghandux jintuza f’pazjenti b’emoglobina fil-linja bazi ta’ > 13 g/dL

(> 8.1 mmol/L).

15



Ecc¢ipjenti

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma tezisti l-ebda evidenza li tindika li I-kura b’epoetin alfa tbiddel il-metabolizmu ta’ prodotti
medicinali ohra.
Prodotti medi¢inali i jnaqqgsu l-erythropoiesis jistghu jnaqqsu r-rispons ghal epoetin alfa.

Billi cyclosporin jehel mal-RBCs, hemm il-potenzjal ghal interazzjoni bejn il-prodotti medic¢inali. Jekk
epoetin alfa jinghata fl-istess waqt ma’ cyclosporin, il-livelli ta’ cyclosporin fid-demm ghandhom jigu
mmonitorjati u d-doza ta’ cyclosporin aggustata hekk kif joghla I-ematokrit.

Ma tezisti l-ebda evidenza li tindika interazzjoni bejn epoetin alfa u fattur li jistimula kolonji ta’
granulo¢iti (G-CSF, granulocyte colony-stimulating factor) jew fattur li jistimula kolonji tal-makrofagi
tal-granuloc¢iti (GM-CSF, granulocyte macrophage colony-stimulating factor) fir-rigward tad-
differenzjar ematologiku jew il-proliferazzjoni ta’ kampjuni ta’ bijopsiji tat-tumuri in vitro.

F’pazjenti adulti nisa b’kancer metastatiku tas-sider, 1-ghoti taht il-gilda ta’ 40 000 IU/mL ta’ epoetin
alfa ma’ trastuzumab 6 mg/kg, ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’ trastuzumab.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar 1-uzu ta’ epoetin alfa f’nisa tqal. Studji f’annimali urew
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ghalhekk, epoetin alfa ghandu jintuza waqt
it-tqala biss jekk il-vantagg potenzjali jisboq ir-riskju potenzjali ghall-fetu. L-uzu ta’ epoetin alfa
mhuwiex rakkomandat f’pazjenti li jkunu tqal li jkunu ged jippartec¢ipaw fi programm ta’
predonazzjoni awtologa tad-demm.

Treddigh

Mhux maghruf jekk epoetin alfa esogenu jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-
trabi tat-twelid mhux eskluz.

Epoetin alfa ghandu jintuza b’kawtela f’nisa li jkunu ged ireddghu. Ghandha tittiehed decizjoni jekk
il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqgafx it-trattament b’epoetin alfa, wara li jigi kkunsidrat il-
benefi¢éju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju tat-trattament ghall-mara.

L-uzu ta’ epoetin alfa mhuwiex rakkomandat f’pazjenti li jkunu qed ireddghu li jkunu qed
jippartec¢ipaw fi programm ta’ predonazzjoni awtologa tad-demm,

Fertilita
M’hemm l-ebda studju li jevalwa l-effett potenzjali ta’ epoetin alfa fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa.
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Binocrit m’ghandu I-ebda
effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjoni avversa frekwenti tal-medi¢ina matul il-kura b’epoetin alfa hi zieda fil-pressjoni tad-
demm li tiddependi mid-doza jew aggravament ta’ pressjoni gholja ezistenti. Ghandu jsir monitoragg

tal-pressjoni tad-demm, partikularment fil-bidu tat-terapija (ara sezzjoni 4.4).

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti tal-medicina li sehhew fl-istudji klini¢i ta’ epoetin alfa huma
dijarea, nawseja, rimettar, deni u wgigh ta’ ras. Mard qisu influwenza jista’ jsehh spec¢jalment fil-bidu

tal-kura.

Kongestjoni fil-passagg respiratorju, li tinkludi avvenimenti ta’ kongestjoni tal-passagg respiratorju,
kongestjoni nazali u nazofaringite, gew irrappurtati fi studji dwar dozagg b’intervall estiz f’pazjenti
adulti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li jkunu ghadhom mhumiex fuq id-dijalisi.

Giet osservata in¢idenza akbar ta’ avvenimenti vaskulari trombotic¢i (TVEs, thrombotic vascular
events) f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu ESAs (ara sezzjoni 4.4).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Minn total ta’ 3 417 individwu fi 25 studju li fihom il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-
blinded, ikkontrollati bi placebo jew bi standard ta’ kura, il-profil globali tas-sigurta ta’ epoetin alfa
gie evalwat "2 094 individwu anemiku. Inkluzi kien hemm 228 individwu b’CRF ikkurati b’epoetin
alfa £°4 studji dwar CRF (2 studji fi predijalisi [N = 131 individwu b’CRF esposti] u 2 f’dijalisi

[N =97 individwu b’CRF esposti]); 1 404 individwi b’kancer esposti °16-il studju dwar anemija
minhabba kimoterapija; 147 £°2 studji ghal donazzjoni ta’ demm awtologu; 213-il individwu esposti fi
studju wiehed fil-perjodu perikirurgiku, u 102 individwi esposti f’zewg studji MDS. Reazzjonijiet
avversi tal-medic¢ina rrappurtati minn > 1% tal-individwi kkurati b’epoetin alfa f"dawn l-istudji qed

jintwerew fit-tabella hawn taht.

Stima ta’ frekwenzi: Komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa
< 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hatna (< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiehed

stima mid-data disponibbli).

sistema limfatika

Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjoni avversa (Livell ta' | Frekwenza

Organi MedDRA (SOC) Terminu Ppreferut)

Disturbi tad-demm u tas- Ap 1as1]3a pura tac-celluli .
homor?, Rari

Disturbi fis-sistema nervuza

Tromboc¢itemija
DISt.urb.l ﬁ.l -metabolizmu u n- Iperkalemija! Mhux komuni
nutrizzjoni
Disturbi fis-sistema Sensittivita eccessiva’ Mhux komuni
immunitarja Reazzjoni anafilattika’ Rari

Ugigh ta’ ras Komuni

Konvulzjoni

Mhux komuni

Pressjoni gholja, trombozi

Disturbi respiratorji, toracic¢i u
medjastinali

. . . . . Komuni
Disturbi vaskulari venuza u arterjali’ Y
Krizi ipertensiva’ Mhux maghruf
Soghla Komuni

Kongestjoni fil-passagg
respiratorju

Mhux komuni

Disturbi gastro-intestinali

Dijarea, Nawseja, Rimettar

Komuni hafha

. ey e .., | Raxx Komuni
g;lstuillr_ b.lﬂf;llg_gﬂda u fit-tessuti ta Urtikarja® Mhux komuni
& Edema angjonewrotika’ Mhux maghruf
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Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjoni avversa (Livell ta' | Frekwenza
Organi MedDRA (SOC) Terminu Ppreferut)

Disturbi muskolu-skeletri¢i u Artralgja, Ugigh fl-ghadam, Komuni
tat-tessuti konnettivi Mijalgja, Ugigh fl-estremitajiet

Disturbi kongenitali, familjali u Porfirija akuta’ Rari

genetici

Disturbi generali u

Deni

Komuni hafna

Tertir ta’ bard, Mard jixbah 1-
influwenza, Reazzjoni fil-parti

kondizzjonijiet ta' mnejn minn fejn tinghata l-injezzjoni, Komuni
jinghata Edema periferali

Prodott medic¢inali ma jkunx

offettiv? Mhux maghruf
Investigazzjonijiet An‘t }kgrpl kontra erythropoietin Rari

pozittiv

' Komuni fid-dijalisi

2 Jinkludi avvenimenti arterjali u venuzi, fatali u mhux fatali, bhal trombozi tal-vini profondi,
emboli pulmonari, trombozi retinali, trombozi arterjali (li tinkludi infart mijokardijaku), in¢identi
¢erebrovaskulari (li jinkludu infart ¢erebrali u emorragija ¢erebrali) attakki iskemici temporanji, u
trombozi fix-shunt (li tinkludi taghmir tad-dijalisi) u trombozi f’anewrizmi arterjovenuzi tax-shunt
3 Indirizzati fis-sottosezzjoni hawn taht u/jew f’sezzjoni 4.4

Deskrizzjoni ta’ avvenimenti avversi maghzula

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva, li jinkludu kazijiet ta’ raxx (li jinkludi urtikarja), reazzjoni
anafilattika, u edema angjonewrotika, kienu rrappurtati (ara sezzjoni 4.4).

Kien hemm rapporti ta” SCARs fosthom SJS u TEN, li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali,
gew irrappurtati b’rabta mal-kura b’epoetin (ara sezzjoni 4.4).

Krizi ta’ pressjoni gholja b’encefalopatija u accessjonijiet, li kienu jehtiegu l-attenzjoni immedjata ta’
tabib u kura medika intensiva, sehhew ukoll waqt il-kura b’epoetin alfa f’pazjenti li fil-passat kellhom
pressjoni tad-demm normali jew baxxa. Ghandha tinghata attenzjoni partikulari ghal ugigh ta’ ras qisu
emigranja, li jigi ghall-gharrieda, ghax dan jista’ jkun possibbilment sinjal ta’ twissija (ara

sezzjoni 4.4).

Aplasija pura tac-celluli homor medjata mill-antikorpi giet irrappurtata b’mod rari hafna £< 1/10 000
kaz kull sena ta’ pazjenti wara xhur sa snin ta’ kura b’epoetin alfa (ara sezzjoni 4.4). Gew irrappurtati
aktar kazijiet bir-rotta tal-ghoti taht il-gilda, meta mqabbla mar-rotta gol-vini.

Pazjenti adulti b’riskju baxx jew intermedju 1 ta’ MDS

Fi studju li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat bi placebo,
multi¢entriku 4 (4.7%) individwi esperjenzaw TVEs (mewt ghal gharrieda, puplesija iskemika,
embolizmu u flebite). [t-TVEs kollha sehhew fil-grupp tal-epoetin alfa u fl-ewwel 24 gimgha tal-
istudju. Tlieta gew ikkonfermati bhala TVE u fil-kaz li kien fadal (mewt ghal gharrieda), 1-avveniment
tromboemboliku ma giex ikkonfermat. Zewg individwi kellhom fatturi ta’ riskju sinifikanti
(fibrillazzjoni atrijali, insuffi¢jenza tal-qalb u tromboflebite).

Popolazzjoni pedjatrika b’insufficienza renali kronika fuq emodijalisi

L-esponiment ta’ pazjenti pedjatri¢i b’ insuffi¢jenza renali kronika fuq l-emodijalisi fi studji klini¢i u
fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, hu limitat. L-ebda reazzjoni avversa specifika ghal pazjenti
pedjatri¢i li mhijiex imsemmija gabel fit-tabella t’hawn fuq, jew kwalunkwe wahda minnhom li ma
kinitx konsistenti mal-marda sottostanti, ma giet irrappurtata f’din il-popolazzjoni.

18



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eééessiva

[l-margini terapewtiku ta’ epoetin alfa huwa wiesa’ hafna. Dozagg eccessiv ta’ epoetin alfa tista’
tipproduci effetti li huma estensjonijiet ta’ l-effetti farmakologici ta’ 1-ormon. Tista’ titwettaq
flebotomija jekk isehhu livelli gholjin izzejjed ta’ emoglobina. Kura ohra ta’ sapport ghandha tinghata
kif mehtieg.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: sustanzi anti-anemi¢i ohrajn, eritropoetin, Kodi¢i ATC: BO3XAO01.

Binocrit hu prodott medicinali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab
fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Eritropoetin (EPO) hu ormon ta’ glikoproteina prodott primarjament mill-kliewi b’rispons ghal
ipoksija u hu r-regolatur ewlieni tal-produzzjoni ta” RBC. EPO hu involut fil-fazijiet kollha tal-
izvilupp eritrojdi, u ghandu I-effett princ¢ipali tieghu fil-livell ta’ prekursuri eritrojdi. Wara li EPO jehel
mar-ricettur tal-wic¢ tac¢-¢ellula tieghu, hu jattiva rotot tat-transduzzjoni tas-sinjal li jinterferixxu mal-
apoptosi u jistimulaw il-proliferazzjoni ta¢-celluli eritrojdi.

EPO uman rikombinanti (epoetin alfa), espress fic-¢elluli tal-ovarji tal-hamster Ciniz, ghandu
sekwenza ta’ 165 amino acids 1i hi identika ghal dik ta’ EPO uman urinarju; it-2 huma indistingwibbli
fuq il-bazi ta’ assaggi funzjonali. I1-piz molekulari apparenti ta’ eritropoetin hu minn 32 000 sa

40 000 dalton.

Erythropoietin (EPO) hu fattur tat-tkabbir li jistimula primarjament il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor.
Ir-ricetturi ta’ erythropoietin jistghu jigu espressi fuq il-wic¢ ta’ diversi ¢elluli tat-tumur.

Effetti farmakodinamici

Voluntiera f’sahhithom

Wara dozi wahidhom (20 000 sa 160 000 IU taht il-gilda) ta’ epoetin alfa, gie osservat rispons
dipendenti mid-doza ghall-markaturi farmakodinamic¢i investigati, li jinkludu: retikulo¢iti, RBCs, u
emoglobina. Gie osservat profil definit ta’ zmien-konéentrazzjoni b’massimu u ritorn ghal-linja bazi
ghal bidliet fil-perc¢entwali ta’ retikulo¢iti. Profil inqas definit gie osservat ghall-RBCs u l-emoglobina.
B’mod generali, il-markaturi kollha farmakodinamici zdiedu b’mod lineari, bid-doza li lahqet rispons
massimu fl-oghla livelli tad-doza.

Studji addizzjonali farmakodinami¢i esploraw doza ta’ 40 000 IU darba fil-gimgha kontra 150 IU/kg
3 darbiet fil-gimgha. Minkejja d-differenzi fil-profili ta’ kon¢entrazzjoni-zmien, ir-rispons
farmakodinamiku (kif imkejjel mit-tibdil fil-percentwali ta’ retikulo¢iti, emoglobina, u RBCs totali)
kien simili bejn dawn il-korsijiet. Studji addizzjonali qabblu I-kors ta’ 40 000 U darba fil-gimgha ta’
epoetin alfa ma’ dozi darba kull gimaghtejn li jvarjaw minn 80 000 ghal 120 000 IU taht il-gilda.
B’mod generali, ibbazat fuq ir-rizultati ta’ dawn l-istudji farmakodinamici f’individwi f’sahhithom, il-
kors ta’ dozagg ta’ 40 000 IU darba fil-gimgha jidher li hu aktar effi¢jenti fil-produzzjoni ta’ RBCs
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milli mill-korsijiet ta’ darba kull gimaghtejn, minkejja xebh osservat fil-produzzjoni ta’ retikulo¢iti fil-
korsijiet ta’ darba fil-gimgha u darba kull gimaghtejn.

Insufficjenza kronika renali

Inwera li epoetin alfa jistimula l-erythropoiesis f’pazjenti anemici b’CRF, li jinkludu pazjenti fuq id-
dijalisi u predijalisi. L-ewwel evidenza ta’ rispons ghal epoetin alfa hi zieda fl-ghadd ta’ retikulog¢iti fi
zmien 10 ijiem, segwita minn zidiet fl-ghadd ta’ ¢elluli homor, emoglobina u ematokrit, normalment fi
zmien minn 2 sa 6 gimghat. Ir-rispons tal-emoglobina jvarja bejn il-pazjenti u jista’ jigi affettwat mill-
hazniet ta’ hadid u l-prezenza ta’ problemi medici fl-istess hin.

Anemija kkawzata mill-kimoterapija

Intwera li epoetin alfa, moghti 3 darbiet fil-gimgha jew darba fil-gimgha, izid ir-rekwiziti tal-
emoglobina u jnaqqas dawk tat-trasfuzjoni wara l-ewwel xahar ta’ terapija f’pazjenti anemici bil-
kancer 1i jkunu ged jir¢ievu l-kimoterapija.

Fi studju li qabbel il-korsijiet ta’ dozagg ta’ 150 [U/kg, 3 darbiet fil-gimgha, u l-kors ta’ dozagg ta’

40 000 IU, darba fil-gimgha, f’individwi f’sahhithom u f’pazjenti anemic¢i bil-kancer, il-profili taz-
zmien tat-tibdil fil-perc¢entwali ta’ retikulociti, l-emoglobina, u ¢-¢elluli tad-demm homor totali, kienu
simili bejn iz-zewg korsijiet ta’ dozagg kemm f’individwi f’sahhithom kif ukoll f’pazjenti anemici bil-
kancer. L-AUC:s tal-parametri farmakodinamic¢i rispettivi kienu simili bejn il-korsijiet ta’ dozagg
ta’150 IU/kg, 3 darbiet fil-gimgha u l-korsijiet ta’ dozagg ta’ 40 000 IU, darba fil-gimgha, f’individwi
f’sahhithom kif ukoll f’pazjenti anemici bil-kancer.

Pazjenti kirurgici adulti fi programm ta’ predonazzjoni awtologa

Intwera li epoetin alfa jistimula l-produzzjoni ta’ ¢elluli tad-demm homor sabiex izid il-gbir ta’ demm
awtologu, u biex jillimita t-tnaqqis fl-emoglobina f’pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni mhux
obbligatorja magguri li mhumiex mistennija li jaghmlu predepozitu tar-rekwiziti kompleti taghhom ta’
demm perioperattiv. L-ikbar effetti jigu osservati f’pazjenti b’emoglobina baxxa (< 13 g/dL).

Kura ta’ pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri

F’pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika magguri mhux obbligatorja b’emoglobina gabel il-kura
ta’ > 10 sa < 13 g/dL, intwera li epoetin alfa jnaqqas ir-riskju li jigu ricevuti trasfuzjonijiet allogenici u
jhaffef I-irkupru eritrojdi (zieda fil-livelli tal-emoglobina, livelli ta’ ematokrit, u 1-ghadd ta’
retikuloc¢iti.

Effika¢ja klinika u sigurta

Insufficjenza kronika renali

Epoetin alfa gie studjat fi studji klini¢i fpazjenti adulti anemic¢i b’CRF, 1i jinkludu pazjenti fuq id-
dijalisi u predijalisi, biex jikkura l-anemija u jzomm l-ematokrit f’'medda ta’ kon¢entrazzjoni fil-mira
ta’ 30 sa 36%.

Fl-istudji klini¢i, £°dozi tal-bidu ta’ 50 sa 150 [U/kg, tliet darbiet fil-gimgha, madwar 95% tal-pazjenti
kollha rrispondew permezz ta’ zieda klinikament sinifikanti fl-ematokrit. Wara madwar xahrejn ta’
terapija, prattikament il-pazjenti kollha kienu indipendenti mit-trasfuzjoni. Galadarba l-ematokrit fil-
mira nkiseb, id-doza ta’ manteniment giet individwalizzata ghal kull pazjent.

Fl-ikbar tliet studji klini¢i li twettqu f’pazjenti adulti fuq id-dijalisi, id-doza ta’ manteniment medjana
mehtiega biex izzomm l-ematokrit bejn 30 sa 36% kienet ta’ madwar 75 IU/kg moghtija 3 darbiet fil-
gimgha.

Fi studju double-blind, ikkontrollat bi placebo, multicentriku, dwar il-kwalita tal-hajja f’pazjenti
b’CRF fuq l-emodijalisi, intwera titjib klinikament u statistikament sinifikanti fil-pazjenti kkurati
b’epoetin alfa meta mgabbla mal-grupp tal-placebo meta tkejlu 1-gheja, sintomi fizici, relazzjonijiet u
depressjoni (Kwestjonarju dwar Mard tal-Kliewi) wara sitt xhur ta’ terapija. Pazjenti mill-grupp
ikkurati b’epoetin alfa kienu wkoll irregistrati fi studju ta’ estensjoni open-label li wera titjib fil-
kwalita tal-hajja taghhom li nzammu ghal 12-il xahar addizzjonali.
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Pazjenti adulti b’insufficienza tal-kliewi li jkunu ghadhom mhux geghdin fuq id-dijalisi

Fi studji klini¢i li twettqu f’pazjenti b’CRF 1i mhumiex fuq id-dijalisi kkurati b’epoetin alfa, it-tul
medju tat-terapija kien ta’ kwazi hames xhur. Dawn il-pazjenti rrispondew ghat-terapija b’epoetin alfa
b’mod simili ghal dak osservat f’pazjenti fuq id-dijalisi. Pazjenti bi CRF li ma kinux fuq id-dijalisi
wrew zieda dipendenti fuq id-doza u sostnuta fl-ematokrit meta epoetin alfa nghata jew minn gol-vini
jew minn taht il-gilda. Rati simili ta’ zieda ta’ ematokrit gew osservati meta epoetin alfa nghata minn
xi wahda minn dawn ir-rotot. Barra minn hekk, intwera li dozi ta’ epoetin alfa bejn 75 sa 150 IU/kg
kull gimgha, izommu ematokriti ta’ 36 sa 38% ghal sa sitt xhur.

F’2 studji b’intervall estiz ta’ dozagg ta’ epoetin alfa (3 darbiet fil-gimgha, darba fil-gimgha, darba
kull gimaghtejn, u darba kull 4 gimghat), xi pazjenti b’intervalli itwal ta’ dozagg, ma zammewx livelli
adegwati ta’ emoglobina u lahqu I-kriterji ta’ rtirar tal-emoglobina definiti mill-protokoll (0% fil-
grupp ta’ darba fil-gimgha, 3.7% fil-grupp ta’ darba kull gimaghtejn, u 3.3% fil-grupp ta’ darba kull

4 gimghat).

Studju prospettiv li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, evalwa 1 432 pazjent anemiku
b’insuffi¢jenza renali kronika li ma kinux ged jir¢ievu dijalisi. [l-pazjenti gew assenjati ghal kura
b’epoetin alfa li kellha fil-mira livell ta’ manutenzjoni ta’ emoglobina ta’ 13.5 g/dL (oghla mil-livell
rakkomandat ta’ kon¢entrazzjoni tal-emoglobina) jew 11.3 g/dL. Avveniment kardjovaskulari magguri
(mewt, infart mijokardijaku, puplesija jew rikoveru l-isptar minhabba insuffi¢jenza kongestiva tal-
qalb) sehh fost 125 (18) mis-715-il pazjent fil-grupp ta’ emoglobina oghla meta mqabbla ma’ 97
(14%) fost is-717-il pazjent fil-grupp ta’ emoglobina iktar baxxa (proporzjon ta’ periklu [HR] 1.3,
95% CI: 1.0, 1.7, p = 0.03).

Twettqu analizijiet migbura post-hoc ta’ provi klini¢i ta’ ESAs f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika (fuq id-dijalisi, mhux fuq id-dijalisi, f’pazjenti dijabeti¢i u mhux dijabeti¢i). Giet osservata
tendenza lejn stima ta’ riskju oghla ghal mewt mill-kawzi kollha u avvenimenti kardjovaskulari u
¢erebrovaskulari asso¢jati ma’ dozi oghla u kumulattivi ta” ESA independentement mill-istat ta’
dijabete jew dijalisi (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.4).

Kura ta’ pazjenti b’anemija kkagunata mill-kimoterapija

Epoetin alfa gie studjat fi studji klini¢i f’pazjenti adulti anemici bil-kan¢er b’tumuri limfojde u solidi,
u f’pazjenti fuq diversi korsijiet ta” kimoterapija, li jinkludu korsijiet 1i fihom il-platinum u bla
platinum. F’dawn l-istudji, intwera li epoetin alfa, moghti 3 darbiet fil-gimgha u darba fil-gimgha, izid
ir-rekwiziti tal-emoglobina u jnaqqas dawk tat-trasfuzjoni wara l-ewwel xahar ta’ terapija f’pazjenti
anemic¢i bil-kancer li jkunu ged jir¢ievu I-kimoterapija. F’xi studji, il-fazi double-blind kienet segwita
minn fazi open-label li matulha I-pazjenti kollha r¢ivew epoetin alfa, u giet osservata iz-zamma tal-
effett.

Evidenza disponibbli tissuggerixxi li pazjenti b’tumuri malinni ematologi¢i u tumuri solidi, jirrispondu
b’mod ekwivalenti ghal terapija b’epoetin alfa, u li pazjenti bi jew minghajr infiltrazzjoni tat-tumur
tal-mudullun, jirrispondu b’mod ekwivalenti ghal terapija b’epoetin alfa. Intweriet intensita
komparabbli ta’ kimoterapija fil-gruppi ta’ epoetin alfa u tal-placebo fl-istudji dwar il-kimoterapija,
minn zona simili taht il-kurva newtrofili-zmien f’pazjenti kkurati b’epoetin alfa u pazjenti kkurati bi
placebo, kif ukoll minn proporzjon simili ta’ pazjenti fil-gruppi kkurati b’epoetin alfa u placebo li I-
ghadd assolut taghhom tan-newtrofili waqa’ taht 1 000 u 500 ¢ellula/uL.

Fi studju prospettiv, ikkontrollat bil-placebo, tat-tip double-blind, u randomised fi 375 pazjent
anemiku b’tumuri malinni mhux majelojdi li kienu ged jir¢ievu kimoterapija mhux bil-platinu, kien
hemm tnaqqis sinifikanti fis-sintomi relatati mal-anemija (ez. gheja, tnaqqis fl-energija, tnaqqis fl-
attivita), kif imkejla bl-istrumenti u l-iskali 1i gejjin: l-iskala generali tal-iStima Funzjonali ta’ Anemija
relatata mat-Terapija kontra 1-Kancer (FACT-An, Functional Assessment of Cancer Therapy-
Anaemia), l-iskala tal-gheja tal-FACT-An, u l-iSkala Lineari Analoga tal-Kanc¢er (CLAS, Cancer
Linear Analogue Scale). Zewg studji izghar, ikkontrollati bil-placebo, u randomised, naqsu li juru
titjib sinifikanti fil-parametri tal-kwalita tal-hajja fuq l-iskala EORTC-QLQ-C30 jew CLAS,
rispettivament.
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Is-sopravivenza u l-progressjoni tat-tumur kienu ezaminati f"hames studji kbar ikkontrollati, 1i kienu
jinvolvu total ta’ 2 833 pazjent, li erba’ minnhom kienu studji double-blind u kkontrollati bil-placebo,
u wiehed kien studju open-label. L-istudji kienu jinkludu jew pazjenti li kienu qed jigu kkurati bil-
kimoterapija (zewg studji), jew uzaw popolazzjoni ta’ pazjenti li ghalihom, ESAs mhumiex indikati:
anemija f’pazjenti bil-kancer 1i ma kinux ged jir¢ievu kimoterapija, u pazjenti b’kancer fir-ras u fl-
ghonq li kienu ged jir¢ievu r-radjuterapija. Il-livell mixtieq tal-koncentrazzjoni tal-emoglobina f’zewg
studji kienet ta’ > 13 g/dL (8.1 mmol/L); fit-tliet studji l-ohrajn kienet ta’ 12 sa 14 g/dL (7.5 sa

8.7 mmol/L). Fl-istudju open-label ma kien hemm I-ebda differenza fis-sopravivenza totali bejn
pazjenti kkurati b’eritropoetin uman rikombinanti u l-kontrolli. Fl-erba’ studji kkontrollati bil-placebo,
il-proporzjonijiet tal-periklu ghas-sopravivenza totali varjaw bejn 1.25 u 2.47 favur il-kontrolli. Dawn
l-istudji wrew mortalita eccessiva konsistenti li kienet statistikament sinifikanti, u li ma kinitx
spjegabbli, f’pazjenti li kellhom anemija asso¢jata ma’ diversi kané¢ers komuni, li r¢ivew eritropoetin
uman rikombinanti, meta mgabbla mal-kontrolli. Ir-rizultat totali tas-sopravivenza fl-istudji ma setax
ikun spjegat b’'mod sodisfacenti mid-differenzi fl-in¢idenza ta’ trombozi u kumplikazzjonijiet marbuta
bejn dawk il-pazjenti li nghataw eritropoetin uman rikombinanti u dawk fil-grupp tal-kontroll.

Saret ukoll analizi tad-dejta fuq livell ta’ pazjent fuq iktar minn 13 900 pazjent bil-kancer (li kienu fuq
kimo-, radju-, kimoradju-, jew l-ebda terapija) li ppartecipaw fi 53 studju kliniku kkontrollati li kienu
jinvolvu diversi epoetins. Meta-analizi tad-dejta tas-sopravivenza totali pproduciet stima ta’ punt ta’
proporzjon ta’ periklu ta’ 1.06 favur il-kontrolli (95% CI: 1.00, 1.12; 53 studju u 13 933 pazjent) u
ghall-pazjenti bil-kancer li kienu qed jir¢ievu kimoterapija, il-proporzjon ta’ periklu ta’ sopravivenza
totali kien ta’ 1.04 (95% CI: 0.97, 1.11; 38 studju u 10 441 pazjenti). Meta analizi tindika wkoll b’mod
konsistenti, zieda sinifikanti tar-riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboemboli¢i f’pazjenti bil-kancer li
jkunu ged jir¢ievu erythropoietin uman rikombinanti (ara sezzjoni 4.4).

Twettaq studju li fih il-partec¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, open-label, multi¢entriku fuq 2 098 mara
anemici b’kancer metastatiku tas-sider, li r¢ivew kimoterapija tal-ewwel jew tat-tieni ghazla. Dan kien
studju ta’ noninferjorita imfassal sabiex tigi eskluza zieda ta’ 15% fir-riskju ta’ progressjoni tat-tumur
jew mewt ta’ epoetin alfa flimkien ma’ standard tal-kura meta mgabbel ma’ standard tal-kura wahidha.
Meta wagqfet tingabar id-data klinika, is-sopravivenza minghajr progressjoni (PFS - progression free
survival) medjana ghal kull evalwazzjoni tal-investigatur tal-progressjoni tal-marda kienet 7.4 xhur
f’kull grupp (HR 1.09, CI 95%: 0.99, 1.20), li tindika li 1-ghan tal-istudju ma ntlahaqx. Numru inqas
b’mod sinifikanti ta’ pazjenti ré¢ivew trasfuzjonijiet ta’ RBC fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’
standard tal-kura (5.8% kontra 11.4%); madankollu, numru akbar b’mod sinifikanti ta’ pazjenti
kellhom avvenimenti vaskulari trombotic¢i fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’ standard tal-kura
(2.8% kontra 1.4%). Fl-analizi finali, kienu rrappurtati 1 653 mewt. Is-sopravivenza totali medjana fil-
grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’ standard tal-kura kienet ta’ 17.8 xhur meta mqabbla ma’

18.0-11 xahar fil-grupp ta’ standard tal-kura wahidha (HR 1.07, CI 95%: 0.97, 1.18). [z-Zmien medjan
ghall-progressjoni (TTP, time to progression) ibbazat fuq il-marda progressiva (PD, progressive
disease) iddeterminata mill-investigatur kien ta’ 7.5 xhur fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’
standard tal-kura u ta’ 7.5 xhur fil-grupp ta’ standard tal-kura (HR 1.099, CI 95%: 0.998, 1.210). It-
TTP medjan ibbazat fuq il-PD iddeterminata mill-IRC kien ta’ 8.0 xhur fil-grupp ta’ epoetin alfa
flimkien ma’ standard tal-kura u ta’ 8.3 xhur fil-grupp ta’ standard tal-kura (HR 1.033, CI 95%: 0.924,
1.156).

Programm ta’ predonazzjoni awtologa

L-effett ta’ epoetin alfa li jiffacilita d-donazzjoni ta’ demm awtologu f’pazjenti b’ematokriti baxxi
(£39% u l-ebda anemija sottostanti minhabba defi¢jenza ta’ hadid), skedati ghal operazzjoni
ortopedika magguri, gie evalwat fi studju double-blind, ikkontrollat bi pla¢ebo, li twettaq fuq

204 pazjenti, u studju kkontrollat, single-blind li twettaq fuq 55 pazjent.

Fl-istudju double-blind, il-pazjenti gew ikkurati b’epoetin alfa 600 IU/kg jew placebo gol-vini darba
kuljum kull 3 sa 4 ijiem, fuq perjodu ta’ 3 gimghat (total ta’ 6 dozi). Bhala medja, il-pazjenti kkurati
b’epoetin alfa kienu kapaci li jaghmlu predepozitu ta’ ferm aktar unitajiet ta’ demm (4.5 unitajiet)
minn pazjenti kkurati bi placebo (3.0 unitajiet).
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Fl-istudju single-blind, il-pazjenti gew ikkurati b’epoetin alfa 300 [U/kg jew 600 1U/kg jew placebo
gol-vini darba kuljum kull 3 sa 4 ijiem, fuq perjodu ta’ 3 gimghat (total ta’ 6 dozi). Il-pazjenti kkurati
b’epoetin alfa kienu wkoll kapaci jaghmlu predepozitu ta’ ferm aktar unitajiet ta’ demm (epoetin alfa
300 IU/kg = 4.4 unitajiet; epoetin alfa 600 IU/kg = 4.7 unitajiet) minn pazjenti kkurati bi placebo
(2.9 unitajiet).

It-terapija b’epoetin alfa naqgset ir-riskju ta’ esponiment ghal demm allogeneiku b’50% meta mqabbla
ma’ pazjenti li ma kinux ged jir¢ievu epoetin alfa.

Operazzjoni ortopedika mhux obbligatorja magguri

L-effett ta’ epoetin alfa (300 [U/kg jew 100 IU/kg) fuq l-esponiment ghal trasfuzjoni ta’ demm
allogeniku, gie evalwat fi studju kliniku double-blind, ikkontrollat bi placebo, li sar fuq pazjenti adulti
li ma kellhomx defi¢jenza ta’ hadid, skedati ghal operazzjoni magguri mhux obbligatorja tal-genbejn
jew tal-irkoppa. Epoetin alfa nghata taht il-gilda ghal 10 ijiem gabel l-operazzjoni, fil-jum tal-
operazzjoni, u ghal erbat ijiem wara l-operazzjoni. Il-pazjenti gew stratifikati skont lI-emoglobina
taghhom fil-linja bazi (< 10 g/dL, > 10 sa < 13 g/dL u> 13 g/dL).

Epoetin alfa 300 [U/kg naqqas b’mod sinifikanti r-riskju ta’ trasfuzjoni allogeneika f’pazjenti
b’emoglobina ta’ qabel il-kura ta’ > 10 sa < 13 g/dL. Sittax fil-mija ta’ epoetin alfa 300 IU/kg, 23% ta’
epoetin alfa 100 IU/kg, u 45% tal-pazjenti kkurati bi placebo kienu jehtiegu trasfuzjoni.

Studju open-label, tat-tip grupp parallel, li sar fuq individwi adulti 1i ma kellhomx defi¢jenza ta’ hadid,
b’emoglobina ta’ qabel il-kura ta’ > 10 sa < 13 g/dL, li kienu skedati ghal operazzjoni ortopedika
magguri tal-genbejn jew tal-irkoppa, qabbel epoetin alfa 300 IU/kg moghti taht il-gilda kuljum ghal

10 ijiem qabel l-operazzjoni, fil-jum tal-operazzjoni, u ghal erbat ijiem wara l-operazzjoni, ma’
epoetin alfa 600 IU/kg taht il-gilda darba fil-gimgha ghal 3 gimghat qabel l-operazzjoni u fil-jum tal-
operazzjoni.

Mill-perjodu ta’ qabel il-kura sa qabel l-operazzjoni, il-medja taz-zieda fl-emoglobina fil-grupp ta’
600 IU/kg kull gimgha (1.44 g/dL) kienet id-doppju minn dik osservata fil-grupp ta’ 300 IU/kg ta’
kuljum (0.73 g/dL). Il-medja tal-livelli ta’ emoglobina kienu simili ghaz-zewg gruppi ta’ kura matul il-
perjodu kollu ta’ wara l-operazzjoni.

Ir-rispons eritropoietiku osservat fiz-zewg gruppi ta’ kura, irrizulta f’rati simili ta’ trasfuzjoni (16% fil-
grupp ta’ 600 IU/kg kull gimgha u 20% fil-grupp ta’ 300 IU/kg kuljum).

Kura tal-pazjenti adulti b’riskju baxx jew intermedju I ta’ MDS

Studju li fih il-partec¢ipanti ntghazlu b’'mod kazwali, double-blind, ikkontrollat bil-placebo u
multi¢entriku evalwa I-effika¢ja u s-sigurta tal-epoetin alfa f’individwi adulti anemi¢i b’riskju baxx
jew intermedju ta’ MDS.

L-individwi gew stratifikati bil-livell ta’ eritopojetina fis-serum (sEPO, serum erythropoetin) u bl-
istatus ta’ trasfuzjoni qabel 1-ezami. Il-karatteristi¢i fil-linja bazi ghall-istrat ta’ <200 mU/mL
jintwerew fit-tabella t’hawn taht.
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Karatteristici fil-Linja Bazi ghall-Pazjenti b’SEPO < 200 mU/mL fl-Ezami

Randomised
Total (N)® Epoetin alfa Placebo
852 45

Ezami tal-sEPO < 200 mU/mL (N) 71 39

Emoglobina (g/1)

N 71 39
Medja 92.1 (8.57) 92.1(8.51)
Medjan 94.0 96.0
Medda (71, 109) (69, 105)
95% CI ghall-medja (90.1, 94.1) (89.3,94.9)

Trasfuzjonijiet Precedenti

N 71 39

Iva 31 (43.7%) 17 (43.6%)
< 2 Unitajiet ta” RBC 16 (51.6%) 9 (52.9%)
>2 u <4 Unitajiet ta’ RBC 14 (45.2%) 8 (47.1%)
>4 Unitajiet ta” RBC 1 (3.2%) 0

Le 40 (56.3%) 22 (56.4%)

2 individwu wiehed ma kellux data sEPO
b fl-istrat ta’ > 200 mU/mL kien hemm 13-il individwu fil-grupp ta’ epoetin alfa u 6 individwi fil-
grupp tal-placebo

Ir-rispons tal-eritrojde gie definit skont il-kriterji tal-2006 tal-Grupp ta’ Hidma Internazzjonali (IWG,
International Working Group) bhala Zieda fl-emoglobina > 1.5 g/dL mil-linja bazi jew tnaqqis tal-
unitajiet ta’ RBC trasfuzi b’numru assolut ta’ mill-inqas 4 unitajiet kull 8 gimghat meta mqabbel
mat-8 gimghat qabel il-linja bazi, u tul ta’ rispons ta’ mill-inqas 8 gimghat.

Ir-rispons tal-eritojde matul 1-ewwel 24 gimgha tal-istudju ntwera minn 27/85 (31.8%) tal-individwi
fil-grupp tal-epoetin alfa meta mqabbel ma’ 2/45 (4.4%) tal-individwi fil-grupp tal-placebo

(p <0.001). L-individwi kollha li rrispondew kienu fl-istrat ta’ SEPO < 200 mU/mL matul 1-ezami.
F'dak l-istrat 20/40 (50%) tal-individwi minghajr trasfuzjonijiet precedenti wrew rispons tal-eritojde
matul l-ewwel 24 gimgha, meta mqabbel ma’ 7/31 (22.6%) tal-individwi bi trasfuzjonijiet precedenti
(zewg individwi bi trasfuzjonijiet pre¢edenti lahqu l-punt ta’ tmiem primarju abbazi ta’ tnaqqis tal-
unitajiet RBC trasfuzi b’numru assolut ta’ mill-inqas 4 unitajiet kull 8 gimghat meta mqabbel

mat-8 gimghat qabel il-linja bazi).

Il-hin medjan bejn il-linja bazi u l-ewwel trasfuzjoni kien itwal b’mod statistikament sinifikanti fil-
grupp ta’ epoetin alfa meta mqabbel mal-placebo (49 vs. 37 jum; p = 0.046). Wara 4 gimghat ta’
trattament il-hin ghall-ewwel trasfuzjoni gie mtawwal aktar fil-grupp tal-epoetin alfa (142 vs. 50 jum,
p = 0.007). Il-per¢entwali tal-individwi li réevew trasfuzjoni fil-grupp tal-epoetin alfa naqas minn
51.8% fit-8 gimghat ta’ qabel il-linja bazi ghal 24.7% bejn il-gimghat 16 u 24, meta mqgabbel mal-
grupp tal-placebo li kellu Zieda fir-rata ta’ trasfuzjoni minn 48.9% ghal 54.1% matul l-istess perjodi ta’
zmien.

Popolazzjoni pedjatrika

Insufficjenza kronika renali

Epoetin alfa gie evalwat fi studju kliniku open-label, li fih il-partecipanti ma ntghazlux b’mod kazwali,
b’medda ta’ doza miftuha, li dam 52 gimgha, 1i sar fuq pazjenti pedjatrici b’CRF li kienu qeghdin fuq
l-emodijalisi. L-eta medjana tal-pazjenti rregistrati fl-istudju kienet ta’ 11.6 snin (medda minn

0.5 sa 20.1 sena).

Epoetin alfa nghata f"doza ta’ 75 IU/kg/gimgha gol-vini fi 2 jew 3 dozi magsuma wara d-dijalisi,
ittitrat b’75 1U/kg/gimgha f’intervalli ta’ 4 gimghat (sa massimu ta’ 300 1U/kg/gimgha), biex tinkiseb
zieda ta’ 1 g/dL/xahar fl-emoglobina. Il-medda mixtieqa tal-koncentrazzjoni tal-emoglobina kienet ta’
9.6 sa 11.2 g/dL. Wiehed u tmenin fil-mija tal-pazjenti kisbu I-livell mixtieq ta’ kon¢entrazzjoni tal-
emoglobina. Iz-zmien medjan ghall-mira kien ta’ 11-il gimgha u d-doza medjana fil-mira kienet ta’
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150 IU/kg/gimgha. Mill-pazjenti li lahqu l-mira, 90% ghamlu hekk fuq kors ta’ dozagg ta’ 3 darbiet
kull gimgha.

Wara 52 gimgha, 57% tal-pazjenti baqghu fl-istudju, u r¢ivew doza medjana ta’ 200 [U/kg/gimgha.

Data klinika b’ghoti taht il-gilda fit-tfal hija limitata. F’5 studji zghar, open label, mhux ikkontrollati
(numru ta’ pazjenti varja minn 9-22, N totali = 72), epoetin alfa inghata taht il-gilda fit-tfal b’dozi tal-
bidu ta’ 100 [U/kg/gimgha sa 150 IU/kg/gimgha b’possibbilta li jizdied sa 300 1U/kg/gimgha. F’dawn
l-istudji, il-bic¢ca 1-kbira kienu pazjenti li kellhom dijalisi minn gabel (N = 44), 27 pazjent kienu fuq
dijalisi peritoneali u 2 kienu fuq emodijalisi, b’eta li varjat minn 4 xhur sa 17-il sena. B’mod globali,
pozittivi lejn livelli ta’ emoglobina oghla. Ma kienet irrappurtata l-ebda reazzjoni avversa mhux
mistennija (ara sezzjoni 4.2).

Anemija kkawzata mill-kimoterapija

Epoetin alfa 600 IU/kg (moghti gol-vini jew taht il-gilda darba fil-gimgha) kien evalwat fi studju li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat bil-placebo, ta’ 16-il gimgha, u fi
studju li fih il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat, open-label, ta’ 20 gimgha f’pazjenti
pedjatri¢i anemici li kienu ged jir¢ievu kimoterapija majelosoppressiva ghat-trattament ta’ diversi
tumuri malinni mhux majelojdi tat-tfulija.

Fl-istudju ta’ 16-il gimgha (n = 222), f’pazjenti ttrattati b’epoetin alfa, ma kien hemm l-ebda effett
statistikament sinifikanti fuq l-Inventarju tal-Kwalita tal-Hajja Pedjatrika jew fuq il-punteggi tal-
Modulu tal-Kancer irrappurtati mill-pazjenti jew irrappurtati mill-genituri mqabbla mal-placebo (punt
ahhari primarju tal-effikac¢ja). Barra minn hekk, ma kien hemm l-ebda differenza fl-istatistika bejn il-
proporzjon ta’ pazjenti li kellhom bzonn trasfuzjonijiet ta’ pRBC bejn il-grupp ta’ Epoetin alfa u
placebo.

Fl-istudju ta’ 20 gimgha (n = 225), ma kienet osservata l-ebda differenza sinifikanti fil-punt ahhari tal-
effikacja primarja, jigifieri I-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom bzonn trasfuzjoni ta’ RBC wara Jum 28
(62% tal-pazjenti b’epoetin alfa kontra 69% tal-pazjenti b’terapija standard).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara injezzjoni taht il-gilda, il-livelli ta’ epoetin alfa fis-serum jilhqu I-massimu bejn 12 u 18-il siegha
wara d-doza. Ma kien hemm l-ebda akkumulazzjoni wara 1-ghoti ta’ dozi multipli ta’ 600 [U/kg
moghtija taht il-gilda kull gimgha.

I1-bijodisponibilita assoluta ta’ epoetin alfa injettat minn taht il-gilda hija madwar 20% f’individwi
f’sahhithom.

Distribuzzjoni

Il-volum medju tad-distribuzzjoni kien ta’ 49.3 mL/g wara dozi gol-vini ta’ 50 u 100 [U/kg f’individwi
f’sahhithom. Wara I-ghoti ghal gol-vini ta’ epoetin alfa f’individwi b’insuffi¢jenza renali kronika, il-
volum ta’ distribuzzjoni varja minn 57-107 mL/kg wara doza wahda (12 1U/kg) ghal 42-64 mL/kg
wara dozagg multiplu (48-192 1U/kg), rispettivament. Ghalhekk, il-volum tad-distribuzzjoni hu
kemxejn akbar mill-ispazju tal-plazma.

Eliminazzjoni

[l-half-life ta’ epoetin alfa wara 1-ghoti ghal gol-vini ta’ diversi dozi hi ta’ madwar 4 sighat f’individwi
f’sahhithom. Il-half-life ghall-injezzjoni taht il-gilda hija stmata li hi ta’ madwar 24 siegha " individwi
f’sahhithom.
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Il-medja ta’ CL/F ghall-korsijiet ta’ 150 [U/kg 3 darbiet kull gimgha u 40 000 IU darba fil-gimgha
f’individwi f’sahhithom, kienet ta’ 31.2 u 12.6 mL/h/kg, rispettivament. Il-medja ta’ CL/F ghall-
korsijiet ta’ 150 IU/kg 3 darbiet kull gimgha u 40 000 IU darba fil-gimgha f’individwi anemic¢i bil-
kancer, kienet ta’ 45.8 u 11.3 mL/h/kg, rispettivament. Fil-bi¢¢a 1-kbira ta’ individwi anemici bil-
kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija ¢iklika, CL/F kienet aktar baxxa wara dozi taht il-gilda ta’
40 000 IU darba fil-gimgha u 150 [U/kg, 3 darbiet fil-gimgha meta mgabbla mal-valuri ghal individwi
f’sahhithom.

Linearita/nuqqas ta’ linearita

F’individwi f’sahhithom, giet osservata zieda proporzjonali ghad-doza fil-konc¢entrazzjonijiet ta’
epoetin alfa fis-serum wara I-ghoti ghal gol-vini ta’ 150 u 300 IU/kg, 3 darbiet fil-gimgha. L-ghoti ta’
dozi wahidhom ta’ 300 sa 2 400 IU/kg ta’ epoetin alfa taht il-gilda, irrizulta f’relazzjoni lineari bejn is-
Chax medju u d-doza u bejn il-medja tal-AUC u d-doza. Relazzjoni inversa bejn it-tnehhija apparenti u
d-doza giet innutata f’individwi f’sahhithom.

Fi studji biex jesploraw l-estensjoni tal-intervall tad-dozagg (40 000 IU darba fil-gimgha u 80 000,
100 000, u 120 000 IU kull gimaghtejn), relazzjoni lineari izda mhux proporzjonali ghad-doza giet

osservata bejn il-medja tas-C,x u d-doza, u bejn il-medja tal-AUC u d-doza fl-istat fiss.

Relazzjoni(jiet) farmakokinetika(¢i)/farmakodinamika(¢i)

ghoti.

Popolazzjoni pedjatrika

Half-life ta’ madwar 6.2 sa 8.7 sighat giet irrappurtata f’individwi pedjatric¢i b’insuffi¢jenza renali
kronika wara 1-ghoti ghal gol-vini ta’ dozi multipli ta’ epoetin alfa. [l-profil farmakokinetiku ta’
epoetin alfa fit-tfal u 1-adolexxenti jidher li hu simili ghal dak tal-adulti.

Data farmakokinetika fi trabi tat-twelid hija limitata.

Studju ta’ 7 trabi tat-twelid li twieldu qabel iz-Zzmien b’piz baxx hafna meta twieldu, u 10 adulti
f’sahhithom li nghataw eritropoetin i.v., issuggerixxa li I-volum tad-distribuzzjoni kien madwar 1.5 sa
darbtejn oghla fi trabi tat-twelid li twieldu gabel iz-Zzmien milli f’adulti f’sahhithom, u t-tnehhija kienet
madwar 3 darbiet oghla fi trabi tat-twelid i twieldu qabel iz-zmien milli f’adulti f’sahhithom.

Indeboliment renali
F’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika renali, il-half-life ta’ epoetin alfa moghti gol-vini titwal kemxejn,
b’madwar 5 sighat, meta mgabbla ma’ individwi f’sahhithom.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji tossikologici dwar dozi ripetuti fil-klieb u I-firien, izda mhux fix-xadini, it-terapija b’epoetin
alfa kienet asso¢jata ma’ fibrozi subklinika tal-mudullun. [1-fibrozi tal-mudullun hija komplikazzjoni
maghrufa ta’ insuffi¢jenza renali kronika fil-bniedem u tista’ tkun marbuta ma’ iperparatirojdizmu
sekondarju jew fatturi mhux maghrufa. L-in¢idenza ta’ fibrozi tal-mudullun ma kinetx akbar fi studju
ta’ pazjenti fuq l-emodijalisi 1i gew ikkurati b’epoetin alfa ghal 3 snin meta mgabbla ma’ grupp ta’
kontroll korrispondenti ta’ pazjenti fuq dijalisi li ma kinux gew ikkurati b’epoetin alfa.

Epoetin alfa ma jinduc¢ix mutazzjoni tal-geni tal-batterji (Test ta’ Ames), aberrazzjonijiet kromozomoli
f*¢elluli tal-mammali, mikronuklei fil-grieden, jew mutazzjoni tal-geni fl-HGPRT locus.

Ma sarux studji fuq perjodu fit-tul dwar il-kar¢inogeni¢ita. Hemm rapporti li ma jagblux fil-letteratura,

ibbazati fuq sejbiet in vitro minn kampjuni ta’ tumuri umani, jissuggerixxu li l-eritropoetins jista’
jkollhom rwol bhala proliferaturi tat-tumuri. Dan hu ta’ importanza incerta fis-sitwazzjoni klinika.
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F’kolturi ta¢-celluli ta’ celluli tal-mudullun tal-bniedem, epoetin alfa jistimula erythropoiesis b’mod
specifiku u ma jaffettwax il-leucopoiesis. Azzjonijiet Citotossi¢i ta’ epoetin alfa fuq i¢-celluli tal-
mudullun ma setghux jigu osservati.

Fl-istudji fuq l-annimali, epoetin alfa intwera li jnaqqas il-piz tal-gisem tal-fetu, jittardja 1-
ossifikazzjoni u jzid il-mortalita tal-fetu meta jinghata f’dozi kull gimgha ta’ madwar 20 darba d-doza
rakkomandata kull gimgha ghall-bniedem. Dawn il-bidliet huma interpretati bhala konsegwenza tat-
tnaqqis fiz-zieda tal-piz tal-gisem tal-omm, u s-sinifikat ghall-umani mhux maghruf fil-livelli ta’ dozi
terapewtici.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Disodium phosphate dihydrate

Sodium chloride

Glycine

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr (2 °C sa 8 °C). Din il-medda ta’ temperatura ghandha tinzamm
bir-reqqa sakemm il-medicina tinghata lill-pazjent.

Ghall-iskop ta’ uzu ambulatorju, il-prodott jista’ jitnehha minn gol-frigg, minghajr ma jitpogga lura
f’postu, ghal perjodu massimu ta’ 3 ijiem f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25 °C. Jekk il-medic¢ina

ma tkunx intuzat fl-ahhar ta’ dan il-perjodu, din ghandha tintrema.

Taghmlux fil-friza u ¢¢aqalqux bis-sahha.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringi mimlijin ghal-lest (hgieg ta’ tip I), bi jew minghajr protezzjoni tas-sigurta tal-labra, bi planger
bhala tapp (lastku miksi bit-Teflon) issigillati f*folja.

Binocrit 1 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 2 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.
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Binocrit 3 000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 4 000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 5 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 6 000 IU/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 7 000 [U/0.7 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.7 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 8 000 [U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 9 000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 10 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett ta’ 1 jew 6 siringi.

Binocrit 20 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett ta’ 1, 4 jew 6 siringi.

Binocrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1, 4 jew 6 siringi.

Binocrit 40 000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pakkett ta’ 1, 4 jew 6 siringi.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Binocrit m’ghandux jintuza u ghandu jintrema

- jekk il-likwidu jkun fih il-kulur jew tkun tista’ tara I-frak jghum go fih,
- jekk is-sigill ikun miksur,

- jekk taf, jew tahseb li jkun gie iffrizat bi zball, jew

- jekk kien hemm xi hsara fil-frigg.
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Is-siringi mimlijin ghal-lest huma lesti biex jintuzaw (ara sezzjoni 4.2). Is-siringa mimlija ghal-lest
m’ghandhiex tithawwad. Is-siringi huma mnaqqxa bi ¢rieki ggradati biex tippermetti l-uzu parzjali
jekk ikun mehtieg. Kull ¢irku ggradat jikkorrispondi ghal volum ta’ 0.1 mL. Il-prodott qieghed hemm
biex jintuza darba biss. Hu biss doza wahda ta’ Binocrit minn kull siringa u armi s-soluzzjoni mhux
mehtiega qabel l-injezzjoni.

Kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

Il-protezzjoni tas-sigurta tal-labra tghatti I-labra biex jigi evitat korriment ikkawzat mit-tingiz tal-labra.
Dan ma jaffettwax l-operat normali tas-siringa. Aghfas il-planger bil-mod u b’mod konsistenti
sakemm id-doza kollha tkun inghatat u l-planger ma jkunx jista’ jinghafas iktar. Filwaqt 1i tkompli
taghfas il-planger, nehhi s-siringa mill-pazjent. Il-protezzjoni tas-sigurta tal-labra se tghatti I-labra
meta terhi I-planger.

Kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest minghajr protezzjoni tas-sigurta tal-labra

Aghti d-doza skont il-protokoll standard.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Binocrit 1 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/001
EU/1/07/410/002
EU/1/07/410/027
EU/1/07/410/028

Binocrit 2 000 [U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/003
EU/1/07/410/004
EU/1/07/410/029
EU/1/07/410/030

Binocrit 3 000 [U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/005
EU/1/07/410/006
EU/1/07/410/031
EU/1/07/410/032

Binocrit 4 000 [U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/007
EU/1/07/410/008
EU/1/07/410/033
EU/1/07/410/034
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Binocrit 5 000 [U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/009
EU/1/07/410/010
EU/1/07/410/035
EU/1/07/410/036

Binocrit 6 000 IU/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/011
EU/1/07/410/012
EU/1/07/410/037
EU/1/07/410/038

Binocrit 7 000 IU/0.7 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/017
EU/1/07/410/018
EU/1/07/410/039
EU/1/07/410/040

Binocrit 8 000 IU/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/013
EU/1/07/410/014
EU/1/07/410/041
EU/1/07/410/042

Binocrit 9 000 [U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/019
EU/1/07/410/020
EU/1/07/410/043
EU/1/07/410/044

Binocrit 10 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/015
EU/1/07/410/016
EU/1/07/410/045
EU/1/07/410/046

Binocrit 20 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/021
EU/1/07/410/022
EU/1/07/410/047
EU/1/07/410/053
EU/1/07/410/048

Binocrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/023
EU/1/07/410/024
EU/1/07/410/049
EU/1/07/410/054
EU/1/07/410/050

Binocrit 40 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/410/025
EU/1/07/410/026
EU/1/07/410/051
EU/1/07/410/055
EU/1/07/410/052
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 28 ta” Awwissu, 2007
Data tal-ahhar tigdid: 18 ta’ Gunju, 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS I1

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Kolodvorska cesta 27

1234 Menges

Is-Slovenja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal- Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GTAL-
AWTORIZ FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggormament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 1 000 [U/0.5 mL IU soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 1 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
8.4 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/001
EU/1/07/410/002
EU/1/07/410/027
EU/1/07/410/028

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 1 000 1U/0.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 1 000 IU/0.5 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 2 000 [U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL fiha 2 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
16.8 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/003
EU/1/07/410/004
EU/1/07/410/029
EU/1/07/410/030

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 2 000 IU/1 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 2 000 IU/1 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 3 000 [U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 mL fiha 3 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
25.2 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.3 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.3 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.  DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/005
EU/1/07/410/006
EU/1/07/410/031
EU/1/07/410/032

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 3 000 1U/0.3 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 3 000 1U/0.3 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 4 000 [U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.4 mL fiha 4 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
33.6 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.4 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.4 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.4 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.4 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/007
EU/1/07/410/008
EU/1/07/410/033
EU/1/07/410/034

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 4 000 1U/0.4 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 4 000 1U/0.4 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 5 000 [U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 5 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
42.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/009
EU/1/07/410/010
EU/1/07/410/035
EU/1/07/410/036

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 5 000 1U/0.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

49



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 5 000 1U/0.5 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN

50



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 6 000 [U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.6 mL fiha 6 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
50.4 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.6 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.6 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.6 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.6 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

51



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/011
EU/1/07/410/012
EU/1/07/410/037
EU/1/07/410/038

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 6 000 1U/0.6 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

52



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 6 000 1U/0.6 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN

53



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 7 000 [U/0.7 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.7 mL fiha 7 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
58.8 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.7 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.7 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.7 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.7 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/017
EU/1/07/410/018
EU/1/07/410/039
EU/1/07/410/040

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 7 000 1U/0.7 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 7 000 1U/0.7 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN

56



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 8 000 [U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.8 mL fiha 8 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
67.2 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.8 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.8 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.8 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.8 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/013
EU/1/07/410/014
EU/1/07/410/041
EU/1/07/410/042

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 8 000 1U/0.8 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 8 000 1U/0.8 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN

59



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 9 000 [U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.9 mL fiha 9 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
75.6 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.9 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.9 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.9 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.9 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

60



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/019
EU/1/07/410/020
EU/1/07/410/043
EU/1/07/410/044

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 9 000 1U/0.9 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 9 000 1U/0.9 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN

62



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 10 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL fiha 10 000 unita internazzjonali (IU) 1i jikkorrispondu ghal
84.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

63



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/015
EU/1/07/410/016
EU/1/07/410/045
EU/1/07/410/046

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 10 000 IU/1 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 10 000 IU/1 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 20 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL fiha 20 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
168.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

66



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah wagqt il-hazna u 1-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/021
EU/1/07/410/022
EU/1/07/410/047
EU/1/07/410/053
EU/1/07/410/048

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 20 000 TU/0.5 mL
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 20 000 IU/0.5 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 30 000 IU/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin alfa

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL fiha 30 000 unita internazzjonali (IU) li jikkorrispondu ghal
252.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.75 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/023
EU/1/07/410/024
EU/1/07/410/049
EU/1/07/410/054
EU/1/07/410/050

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 30 000 TU/0.75 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 30 000 IU/0.75 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Binocrit 40 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

epoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL fiha 40 000 unita internazzjonali (IU) 1i jikkorrispondu ghal
336.0 mikrogrammi ta’ epoetin alfa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride,
glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

Siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Thawwadx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, L-Awstrija

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/410/025
EU/1/07/410/026
EU/1/07/410/051
EU/1/07/410/055
EU/1/07/410/052

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Binocrit 40 000 TU/1 mL
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA/SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Binocrit 40 000 IU/1 mL injezzjoni

epoetin alfa
IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent
Binocrit 1 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 2 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 3 000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 4 000 IU/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 5 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 6 000 IU/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 7 000 IU/0.7 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 8 000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 9 000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 10 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 20 000 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Binocrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Binocrit 40 000 IU/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin alfa

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Binocrit u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Binocrit
Kif ghandek tuza Binocrit

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Binocrit

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A i

1. X’inhu Binocrit u ghalxiex jintuza
Binocrit fih is-sustanza attiva epoetin alfa, proteina li tistimula I-mudullun biex jipprodu¢i iktar ¢elluli

tad-demm homor li jgorru I-emoglobina (sustanza li ggorr l-ossignu). Epoetin alfa hu kopja tal-
proteina umana erythropoietin u jagixxi bl-istess mod.
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Binocrit jintuza ghall-kura ta’ anemija sintomatika kkawzata minn mard tal-kliewi:
o fit-tfal li jkunu fuq I-emodijalisi

o f’persuni adulti i jkunu fuq l-emodijalisi jew dijalisi peritoneali

J f’persuni adulti b’anemija severa li jkunu ghadhom mhux geghdin fuq id-dijalisi

Jekk ghandek mard tal-kliewi, jista’ jkollok nuqqas ta’ ¢elluli tad-demm homor jekk il-kliewi tieghek
ma jipproducux bizzejjed erythropoietin (mehtieg ghal produzzjoni ta¢-celluli homor). Binocrit
jinghata biex jistimula I-mudullun tieghek biex jipproduci iktar ¢elluli homor tad-demm.

Binocrit jintuza biex tigi kkurata anemija f’adulti li jkunu qed jir¢ievu kimoterapija ghal
tumuri solidi, limfoma malinna jew majeloma multipla (kancer tal-mudullun) li jista’ jkollhom bzonn
ta’ trasfuzjoni tad-demm. Binocrit jista’ jnaqqas il-htiega ghal trasfuzjoni tad-demm f’dawn il-
pazjenti.

Binocrit jintuza fadulti li huma moderatament anemici li jaghtu xi ftit mid-demm taghhom
gabel l-operazzjoni, biex b’hekk id-demm jista’ jinghatalhom lura matul jew wara l-operazzjoni.
Minhabba li Binocrit jistimula 1-produzzjoni ta¢-¢elluli tad-demm homor, it-tobba jistghu jiehdu iktar
demm minn dawn il-persuni.

Binocrit jintuza f’persuni adulti li huma moderatament anemici li jkun se jkollhom operazzjoni
ortopedika magguri (perezempju operazzjonijiet tas-sostituzzjoni tal-genbejn jew tal-irkoppa), biex
titnaqqas il-htiega potenzjali ghal trasfuzjonijiet tad-demm.

Binocrit jintuza biex tigi kkurata anemija fl-adulti b’disturb tal-mudullun li jikkawza tfixkil
serju fil-holqgien ta’ ¢elluli tad-demm (sindromi majelodisplastiéi). Binocrit jista' jnaqqas il-htiega
ghal trasfuzjoni tad-demm.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Binocrit
Tuzax Binocrit

o jekk inti allergiku/a ghal epoetin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

o jekk gejt iddijanjostikat/a b’Aplasija ta¢-Celluli I-Homor tad-Demm Pura (il-mudullun ma
jkunx jista’ jipproduci bizzejjed celluli tad-demm homor) wara kura fil-passat bi kwalunkwe
prodott li jistimula I-produzzjoni ta¢-celluli tad-demm homor (li jinkludi Binocrit). Ara

sezzjoni 4.
. jekk ghandek pressjoni gholja tad-demm li mhix ikkontrollata tajjeb bil-medicini.
. Biex tistimula I-produzzjoni ta¢-¢elluli tad-demm homor tieghek (biex b’hekk it-tobba jkunu

jistghu jiehdu iktar demm minnek) jekk inti ma jistax ikollok trasfuzjonijiet bid-demm
tieghek stess matul jew wara operazzjoni.

J jekk tkun se taghmel operazzjoni ortopedika magguri mhux obbligatorja (bhal operazzjoni
tal-genbejn jew tal-irkoppa), u inti:
o ghandek mard sever tal-qalb

o ghandek disturbi severi tal-vini u tal-arterji
o sofrejt dan l-ahhar minn attakk tal-qalb jew accessjoni
. ma tistax tiehu medicini li jragqu d-demm

Binocrit jista’ ma jkunx adattat ghalik. Jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek. Waqt li
jkunu ged jiehdu Binocrit, xi nies jehtiegu medicini biex inaqqgsu r-riskju ta’ emboli tad-demm.
Jekk ma tistax tiehu medicini li ma jhallux lid-demm jaghqad, m’ghandekx tiehu Binocrit.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tuza Binocrit.

79



Binocrit u prodotti ohrajn li jistimulaw il-produzzjoni ta¢-celluli homor jistghu jzidu r-riskju li
jizviluppaw emboli tad-demm fil-pazjenti kollha. Dan ir-riskju jista’ jkun oghla jekk ikollok
fatturi ohrajn ta’ riskju li tizviluppa emboli tad-demm (perezempju jekk kellek embolu tad-demm: fil-
passat jew jekk ghandek piz zejjed, ghandek id-dijabete, ghandek mard tal-qalb jew mintix fuq saqajk
ghal Zmien twil minfiabba operazzjoni jew mard). Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar
kwalunkwe minn dawn l-affarijiet. It-tabib tieghek se jghinek tiddec¢iedi jekk Binocrit huwiex adattat
ghalik.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mic¢-cirkustanzi li gejjin tghodd ghalik.
Ghandu mnejn xorta wahda tkun tista’ tuza Binocrit, izda gabel taghmel hekk, kellem lit-tabib tieghek
l-ewwel.

Jekk taf li tbati minn, jew batejt minn:

. pressjoni tad-demm gholja;
puplesiji epiletti¢i jew accessjonijiet;
mard tal-fwied;

anemija minn kawzi ohrajn;
porfirija (disturb rari tad-demm).

Jekk inti pazjent b’insuffi¢jenza renali kronika, u b’mod partikolari jekk ma tirrispondix kif
suppost ghal Binocrit, it-tabib tieghek se jic¢ekkja d-doza ta’ Binocrit, ghax jekk izid ripetutament id-
doza tieghek ta’ Binocrit jekk ma tkunx qed tirrispondi ghall-kura, jista’ jizdied ir-riskju li jkollok
problema fil-qalb jew fil-vini/arterji, u jista’ jizdied ir-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u mewt.

Jekk inti pazjent bil-kancer, ghandek tkun taf li prodotti 1i jistimulaw il-produzzjoni ta¢-celluli tad-
demm homor (bhal Binocrit) jistghu jagixxu bhala fattur tat-tkabbir u ghalhekk, fit-teorija jistghu
jaffettwaw il-progressjoni tal-kancer tieghek. Skont is-sitwazzjoni individwali tieghek, trasfuzjoni
tad-demm tista’ tkun preferibbli. Jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

Jekk inti pazjent bil-kanéer, ghandek tkun taf li I-uzu ta’ Binocrit jista’ jkun assoc¢jat ma’
sopravivenza iqsar u rata ta’ mewt oghla f’pazjenti b’kancer fir-ras u fl-ghong, u kan¢er metastatiku
tas-sider, li jkunu qed jir¢ievu kimoterapija.

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens Johnson (SJS) u
nekrolisi epidermali tossika (TEN) b’rabta ma’ kura b’epoetin.

Fil-bidu SJS/TEN tista’ tidher bhala tikek homor qishom miri jew dbabar tondi hafna drabi b’infafet
¢entrali fuq iz-zaqq. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm uléeri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fuq
il-genitali u fl-ghajnejn (ghajnejn homor u minfuhin). Hafna drabi dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda
jitfaccaw wara deni u/jew sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza. Ir-raxxijiet jistghu jizviluppaw fi
tqaxxir mifrux tal-gilda u kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew xi sintomu ichor tal-gilda minn dawn, ieqaf hu Binocrit u kkuntattja lit-
tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih.

Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli tad-demm homor
Binocrit hu wiehed minn gruppi ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli tad-demm homor
bhalma taghmel erythropoietin proteina umana. Il-professjonista tieghek fil-qasam tal-kura tas-sahha
dejjem ser jirregistra l-prodott ezatt li tkun qed tuza. Jekk tinghata prodott f’dan il-grupp minn barra
Binocrit matul il-kura tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuzaha.

Medicini ohra u Binocrit

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
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JeKk inti pazjent b’epatite C u qed tiréievi interferon u ribavirin

Ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek, ghax kombinazzjoni ta’ epoetin alfa ma’ interferon u
ribavirin wasslet ghal telf ta’ effett u zvilupp ta’ kundizzjoni msejha aplasija pura ta¢-celluli homor
(PRCA, pure red cell aplasia), forma ta’ anemija severa, f’kazijiet rari. Binocrit mhuwiex approvat fl-
immaniggjar ta’ anemija marbuta ma’ epatite C.

Jekk gieghed tiehu medic¢ina msejha cyclosporin (li tintuza, perezempju, wara trapjanti tal-kliewi),
it-tabib tieghek jista’ jordna testijiet tad-demm biex jic¢ekkja I-livell ta’ cyclosporin waqt li tkun qed
tiehu Binocrit.

Supplimenti tal-hadid u stimulanti ohrajn tad-demm jistghu jzidu l-effikacja ta’ Binocrit. It-tabib
tieghek se jiddeciedi jekk hux ta’ gid ghalik li tehodhom.

Jekk izzur sptar, klinika jew lit-tabib tal-familja, ghidilhom li ged tiehu kura b’Binocrit. Jista’
jaffettwa kuri ohrajn jew rizultati tat-testijiet.

Tqala, treddigh u fertilita

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mic-¢irkustanzi li gejjin tghodd ghalik.

Ghandu mnejn li xorta tkun tista’ tuza wahda tuza Binocrit, izda qabel taghmel hekk, kellem lit-tabib

tieghek l-ewwel:

o Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija,
itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

M’hemm l-ebda data dwar l-effetti ta’ Binocrit fuq il-fertilita.

Binocrit fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Binocrit

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib
tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek wettaq testijiet tad-demm u ddecieda li inti ghandek bzonn Binocrit.

Binocrit jista’ jinghata permezz ta’ injezzjoni:
. Jew £0 vina, jew permezz ta’ tubu li jmur go vina
. Jew taht il-gilda.

It-tabib tieghek se jiddeciedi kif Binocrit se jigi injettat. Normalment, l-injezzjonijiet se jinghatawlek
minn tabib, infermiera jew minn professjonista iehor fil-qasam tal-kura s-sahha. Xi nies, skont ir-
raguni ghaliex jehtiegu I-kura b’Binocrit, jistghu aktar tard jitghallmu kif jinjettaw lilhom infushom
taht il-gilda: ara Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Binocrit fit-tmiem tal-fuljett.

Binocrit m’ghandux jintuza:

. wara d-data ta’ meta tiskadi fuq it-tikketta u 1-kartuna ta’ barra
. jekk taf, jew tahseb li seta’ gie ffrizat acCidentalment, jew

. jekk il-frigg ma kinitx ged tahdem ghal xi hin.

Id-doza ta’ Binocrit li tirCievi hi bbazata fuq il-piz tal-gisem tieghek f’kilogrammi. Il-kawza tal-
anemija tieghek hi wkoll fattur li t-tabib tieghek irid jikkunsidra meta jiddeciedi dwar id-doza korretta.
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It-tabib tieghek se jimmonitorja l-pressjoni tad-demm tieghek regolarment waqt li tkun qed tuza
Binocrit.

Nies b’mard tal-kliewi

o It-tabib tieghek se jzomm il-livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL, ghax livell gholi
ta’ emoglobina jista’ jzid ir-riskju ta’ emboli tad-demm u mewt. Il-livell tal-emoglobina fit-tfal
ghandu jinzamm bejn 9.5 u 11 g/dL.

o Id-doza tal-bidu tas-soltu ta’ Binocrit ghal persuni adulti u tfal hi ta’ 50 Unitajiet
Internazzjonali (IU) kull kilogramma (/kg) ta’ piz tal-gisem li tinghata tliet darbiet fil-gimgha.
Ghal pazjenti fuq dijalisi peritoneali, Binocrit jista’ jinghata darbtejn fil-gimgha.

o Ghal persuni adulti u tfal, Binocrit jinghata bhala injezzjoni jew go vina (minn gol-vini) jew
permezz ta’ tubu li jmur go vina. Meta dan l-a¢¢ess (minn go vina jew tubu) ma jkunx
disponibbli fil-pront, it-tabib tieghek jista’ jiddec¢iedi li Binocrit jigi injettat taht il-gilda (b’mod
subkutaneju). Dan jinkludi pazjenti fuq id-dijalisi u pazjenti li ghandhom mhumiex fuq id-
dijalisi.

. It-tabib tieghek se jordna testijiet tad-demm regolari biex jara kif I-anemija tieghek qed
tirrispondi, u jista’ jaggusta d-doza, normalment mhux aktar minn kull erba’ gimghat. Zieda fl-
emoglobina ta’ iktar minn 2 g/dL fuq perjodu ta’ erba’ gimghat, ghandha tigi evitata.

o Galadarba l-anemija tieghek tkun giet korretta, it-tabib tieghek se jkompli jicéekkja d-demm
tieghek regolarment. Id-doza tieghek ta’ Binocrit u I-frekwenza tal-ghoti jistghu jigu aggustati
b’mod addizzjonali biex izzomm ir-rispons tieghek ghall-kura. It-tabib tieghek se juza I-ingas
doza effettiva biex jikkontrolla s-sintomi tal-anemija tieghek.

. Jekk ma tirrispondix kif suppost ghal Binocrit, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek u se
jinfurmak jekk ikollok bzonn li tbiddel id-dozi ta’ Binocrit.

o Jekk tkun fuq intervall ta’ dozagg iktar estiz (iktar minn darba fil-gimgha) ta’ Binocrit, tista’ ma
zzommx livelli adegwati ta’ emoglobina u jista’ jkollok bzonn ta’ Zzieda fid-doza jew fil-
frekwenza tal-ghoti ta’ Binocrit.

o Tista’ tinghata supplimenti tal-hadid qabel u matul il-kura b’Binocrit biex din tkun maghmula
iktar effettiva.

o Jekk ikun ged ikollok kura permezz tad-dijalisi meta tibda l-kura b’Binocrit, il-kors tad-dijalisi
tieghek jista’ jkollu bzonn li jigi aggustat. It-tabib tieghek se jidde¢iedi dwar dan.

Persuni adulti fuq il-kimoterapija

. It-tabib tieghek jista’ jibda l-kura b’Binocrit jekk l-emoglobina tieghek tkun 10 g/dL jew inqas.

. It-tabib tieghek se jzomm il-livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL, minhabba li livell
gholi ta’ emoglobina jista’ jzid ir-riskju ta’ emboli tad-demm u mewt.

o Id-doza tal-bidu hi jew ta’ 150 IU kull kilogramma ta’ piz tal-gisem tliet darbiet fgimgha jew
450 IU ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem darba f*gimgha.

o Binocrit jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

o It-tabib tieghek se jordna testijiet tad-demm, u jista’ jaggusta d-doza, skont kif I-anemija tieghek
tirrispondi ghall-kura b’Binocrit.

. Tista’ tinghata supplimenti tal-hadid qabel u matul il-kura b’Binocrit biex taghmilha iktar
effettiva.

o Normalment inti se tkompli 1-kura b’Binocrit ghal xahar wara t-tmiem tal-kimoterapija.

Adulti li jaghtu d-demm taghhom stess

. Id-doza normali hi ta’ 600 IU ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem darbtejn fil-gimgha.

o Binocrit jinghata permezz ta’ injezzjoni go vina immedjatament wara li tkun tajt id-demm ghal
3 gimghat qabel I-operazzjoni tieghek.

. Tista’ tinghata supplimenti tal-hadid gabel u matul il-kura b’Binocrit biex biex taghmilha iktar
effettiva.
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Adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika magguri

o Id-doza rakkomandata hija 600 IU ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem darba kull gimgha.

o Binocrit jinghata b’injezzjoni taht il-gilda kull gimgha ghal tliet gimghat qabel 1-operazzjoni u
fil-jum tal-operazzjoni.

o Jekk ikun hemm htiega medika biex jitnaqqas iz-zmien qabel l-operazzjoni tieghek, se tinghata
doza ta’ kuljum ta’ 300 IU/kg sa ghaxart ijiem qabel 1-operazzjoni, fil-jum tal-operazzjoni u
ghal erbat ijiem immedjatament wara l-operazzjoni.

o Jekk it-testijiet tad-demm juru li I-emoglobina tieghek hu gholi zzejjed qabel l-operazzjoni, il-
kura se titwaqqaf.

. Tista’ tinghata supplimenti tal-hadid gabel u matul il-kura b’Binocrit biex taghmilha iktar
effettiva.

Adulti bis-sindromu majelodisplastiku

o It-tabib tieghek jista’ jibda l-kura b’Binocrit jekk 1-emoglobina tieghek tkun 10 g/dL jew inqas.
L-ghan tat-trattament huwa li jzomm il-livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL billi
livell oghla ta’ emoglobina jista’ jzid ir-riskju ta’ emboli tad-demm u mewt.

o Binocrit jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

o Id-doza tal-bidu hija ta’ 450 IU ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem darba fil-gimgha.

o It-tabib tieghek se jordna testijiet tad-demm, u jista’ jaggusta d-doza, skont kif l-anemija tieghek
tirrispondi ghall-kura b’Binocrit.

Istruzzjonijiet dwar Kkif tinjetta lilek innifsek b’Binocrit
Meta tibda I-kura, Binocrit normalment jigi injettat minn staff mediku jew mill-infermiera. Aktar tard,

it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi li inti jew il-persuna li tichu hsiebek titghallmu kif tinjettaw
Binocrit taht il-gilda (b 'mod subkutaneju) intom stess.

. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma tkunx gejt imharreg/imharrga biex taghmel hekk
mit-tabib jew infermier tieghek.

. Dejjem ghandek tuza Binocrit ezatt skont il-parir tat-tabib jew tal-infermier tieghek.

. Accerta ruhek li tinjetta biss I-ammont ta’ likwidu skont l-istruzzjonijiet tat-tabib jew tal-
infermier tieghek.

. Uza Binocrit biss jekk ikun inhazen b’mod korrett — ara sezzjoni S, Kif tahZen Binocrit.

. Qabel l-uzu, halli s-siringa b’Binocrit f’pozizzjoni vertikali sakemm tilhaq it-temperatura

tal-kamra. Dan normalment jiehu bejn 15 u 30 minuta. Uza s-siringa fi Zmien 3 ijiem minn
meta tohrogha mill-frigg.

Hu doza wahda biss ta’ Binocrit minn kull siringa.

Jekk Binocrit jigi injettat taht il-gilda (b’mod subkutaneju), l-ammont injettat fi kwalunkwe post
normalment ma jkunx iktar minn millilitru (1 mL) f’injezzjoni wahda.

Binocrit jinghata wahdu u ma jithallatx ma’ likwidi ohrajn ghall-injezzjoni.

I¢¢aqlaqx bis-sahha s-siringi b’Binocrit. Jekk i¢¢aqglaq bis-sahha ghal hin twil, dan jista’ jaghmel
hsara lill-prodott. Jekk prodott ikun gie im¢aqlaq bis-sahha, tuzahx.

Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Binocrit lilek innifsek, jinsabu fl-ahhar ta’ dan il-fuljett.
Jekk tuza Binocrit aktar milli suppost

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament jekk tahseb li gie injettat izzejjed Binocrit.
Effetti sekondarji minn doza e¢¢essiva ta’ Binocrit mhumiex mistennija.
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Jekk tinsa tuza Binocrit

Aghti l-injezzjoni tieghek 1i jmiss hekk kif tiftakar. Jekk tkun jum ’il boghod mill-injezzjoni li jmiss
tieghek, insa dik li ma tkunx hadt u kompli bl-iskeda normali tieghek. M’ghandekx tiehu doza doppja
biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-mediéina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier/a tieghek immedjatament jekk tinnota xi wiehed mill-effetti f*din
il-lista.

Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens Johnson u nekrolisi
epidermali tossika b’rabta ma’ kura b’epoetin. Dawn jistghu jidhru bhala makuli hamranin qishom
mira (target) jew irqajja’ tondi li ta’ spiss ikollhom infafet centrali fuq it-tronk tal-gisem, tqaxxir tal-
gilda, ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fil-partijiet genitali u fl-ghajnejn, u jistghu jkunu
pre¢eduti minn deni u sintomi qishom influwenza. leqaf uza Binocrit jekk tizviluppa dawn is-sintomi
u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih. Ara wkoll sezzjoni 2.

Effetti sekondarji komuni hafna
Dawn jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn 10 persuni.

. Dijarea

o Thoss dardir fl-istonku

. Rimettar

. Deni

o Kongestjoni fil-passagg respiratorju, bhal imnieher misdud u wgigh fil-grizmejn, giet

irrappurtata f’pazjenti b’mard tal-kliewi li jkunu ghadhom mhumiex fuq id-dijalisi.

Effetti sekondarji komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa 1 minn 10 persuni.

o Zieda fil-pressjoni tad-demm. Ugigh ta’ ras, partikularment ugigh ta’ ras gisu emigranja li
jigi ghalgharrieda, thossok konfuz/a jew ikollok aé¢éessjonijiet, jistghu jkunu sinjali ta’ zieda
ghal gharrieda fil-pressjoni tad-demm. Din ikun jehtieg kura urgenti. Il-pressjoni tad-demm
gholja jista’ jkollha bzonn i tigi kkurata bil-medicini (jew aggustament ghal kwalunkwe
medicini li diga qed tichu ghal pressjoni tad-demm gholja).

. Emboli tad-demm (li jinkludu trombozi tal-vini profondi u embolizmu) li jistghu jkunu

jehtiegu kura urgenti. Jista’ jkollok ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, u nefha bl-ugigh u hmura

normalment fir-rigel bhala sintomi.

Soghla.

Raxxijiet fil-gilda, li jistghu jirrizultaw minn reazzjoni allergika.

Ugigh fl-ghadam u fil-muskoli.

Sintomi jixbhu l-influwenza, bhal ugigh ta’ ras, u wgigh fi-gogi, sensazzjoni ta’ dghufija, tertir

ta’ bard, gheja u sturdament. Dawn jistghu jkunu iktar komuni fil-bidu tal-kura. Jekk ikollok

dawn is-sintomi waqt l-injezzjoni gol-vini, jekk l-injezzjoni tinghata aktar bil-mod, dan jista’
jehin biex dawn is-sintomi jigu evitati fil-futur.

. Hmura, hruq u wgigh fis-sit tal-injezzjoni.

. Nefha fl-ghekiesi, riglejn jew swaba’.

. Ugigh fid-driegh jew fir-rigel.
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Effetti sekondarji mhux komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa 1 minn 100 persuna.

. Livelli gholjin ta’ potassium fid-demm li jistghu jikkawzaw ritmu ta’ tahbit mhux normali tal-
galb (dan hu effett sekondarju komuni hafna f’pazjenti fuq id-dijalisi).

Acdcessjonijiet.

Kongestjoni nazali jew tal-passagg respiratorju.

Reazzjoni allergika.

Urtikarja.

Effetti sekondarji rari
Dawn jistghu jaffettwaw sa 1 minn 1 000 persuna.

. Sintomi ta’ aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA)

PRCA tfisser li I-mudullun ma jaghmilx bizzejjed ¢elluli tad-demm homor. PRCA tikkawza anemija li
tigi ghal gharrieda u li tkun severa. Is-sintomi huma:

. gheja mhux tas-soltu,

. thossok stordut/a,

. qtugh ta’ nifs.

PRCA kienet irrappurtata b’mod rari hafna, il-bic¢a 1-kbira f’pazjenti b’mard tal-kliewi wara minn
xhur sa snin ta’ kura b’epoetin alfa u prodotti ohrajn li jistimulaw il-produzzjoni tac¢-celluli tad-demm.

J Zieda fil-livelli ta’ ¢elluli tad-demm zghar (imsejha plejtlits), li normalment huma involuti fil-
formazzjoni ta’ embolu tad-demm, partikularment meta tibda l-kura. It-tabib tieghek se
jiccekkja dwar dan.

o Reazzjoni allergika severa tista’ tinkludi:
° Nefha fil-wicc, xufftejn, halq, ilsien u gerzuma,
o diffikulta biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs,
. raxx bil-hakk (urtikarja).

o Problema bid-demm li tista’ tikkawza [-ugigh, awrina b’lewn skur jew sensittivita mizjuda tal-
gilda ghad-dawl tax-xemx (porfirija).

Jekk ged tir¢ievi l-emodijalisi:
. Emboli tad-demm (trombozi) jistghu jiffurmaw fix-shunt tad-dijalisi tieghek. Dan x’aktarx li
jsehh izjed jekk ghandek pressjoni tad-demm baxxa jew jekk il-fistula tieghek ikollha I-

kumplikazzjonijiet.

. Emboli tad-demm jistghu jiffurmaw ukoll fis-sistema tal-emodijalisi tieghek. It-tabib tieghek
jista’ jiddeciedi li jzid id-doza tal-eparina tieghek waqt id-dijalisi.

Ghid lit-tabib jew infermier tieghek immedjatament jekk tinduna b’xi wiehed minn dawn l-effetti,
jew jekk tinnota kwalunkwe effetti ohrajn waqt li ged tiréievi kura b’Binocrit.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f'dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, infermier jew l-ispizjar tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi

effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
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tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

Kif tahzen Binocrit

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna wara
“EXP”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu fi frigg waqt il-hazna u I-garr (2 °C-8 °C).

Tista’ tohrog Binocrit mill-frigg u zzommu f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal mhux aktar
minn 3 ijiem. Galadarba s-siringa tkun tnehhiet mill-frigg u lahget it-temperatura tal-kamra (sa
25 °C) din trid tintuza fi Zmien 3 ijiem jew tintrema.

Taghmlux fil-friza u ¢¢aqilqux bis-sahha.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota

jekk taf, jew tahseb li seta’ gie ffrizat ac¢identalment, jew

jekk kien hemm xi hsara fil-frigg,

jekk il-likwidu jkun fih il-kulur jew tista’ tara frak jghum go fih,
jekk is-sigill ikun miksur.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini
li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Binocrit

Is-sustanza attiva hi: epoetin alfa (ghall-kwantita ara t-tabella hawn taht).

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium
phosphate dihydrate, sodium chloride, glycine, polysorbate 80, hydrochloric acid (ghal
aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Kif jidher Binocrit u I-kontenut tal-pakkett

Binocrit hu pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur f’siringa mimlija ghal-lest. Is-
siringi huma ssigillati f’folja.

Prezentazzjoni Prezentazzjonijiet li Jikkorrispondu | Ammont ta’
fil-Kwantita/Volum ghal kull Qawwa | epoetin alfa

Siringi mimlijin ghal- 2 000 IU/mL:

lest” 1 000 1U/0.5 mL 8.4 mikrogrammi
2 000 IU/1 mL 16.8 mikrogrammi
10 000 IU/mL:
3 000 1U/0.3 mL 25.2 mikrogrammi
4 000 1U/0.4 mL 33.6 mikrogrammi
5000 IU/0.5 mL 42.0 mikrogramma
6 000 IU/0.6 mL 50.4 mikrogrammi
7 000 IU/0.7 mL 58.8 mikrogrammi
8 000 IU/0.8 mL 67.2 mikrogrammi
9000 IU/0.9 mL 75.6 mikrogrammi
10 000 IU/1 mL 84.0 mikrogramma
40 000 IU/mL:
20 000 IU/0.5 mL 168.0 mikrogramma
30 000 IU/0.75 mL 252.0 mikrogramma
40 000 TU/1 mL 336.0 mikrogramma

"Dags tal-pakkett ta’ 1, 4 jew 6 siringa/i mimlija ghal-lest bi jew minghajr protezzjoni tas-sigurta
tal-labra.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Canpno3 bearapus KUT Sandoz nv/sa

Ten.: +359 2 970 47 47 Tel/Tel.: 4322722 97 97
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Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E)\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 50 70 6111

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Mediéini: http://www.ema.europa.cu/.
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Istruzzjonijiet dwar Kif tinjetta lilek innifsek (ghal pazjenti adulti b’anemija sintomatika
kkawzata minn mard tal-kliewi, ghal pazjenti li jkunu qed jir¢ievu kimoterapija, pazjenti adulti
skedati biex ikollhom operazzjoni kirurgika, jew pazjenti adulti b’sindromi majelodisplastici
biss)

Din is-sezzjoni fiha taghrif dwar kif ghandek taghti injezzjoni ta’ Binocrit lilek innifsek. Huwa
importanti li ma tippruvax tinjetta lilek innifsek hlief jekk tkun inghatajt tahrig specjali
minghand it-tabib jew l-infermier tieghek. Binocrit hu pprovdut bi jew minghajr protezzjoni tas-
sigurta tal-labra, u t-tabib jew l-infermiera tieghek se juruk kif tuzaha. Jekk m’intix ¢ert/a dwar kif
tinjetta, jew jekk ikollok xi mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi it-tabib jew l-infermiera tieghek biex
jghinuk.

TWISSIJA: Tuzax jekk is-siringa taga’ fuq wic¢ iebes jew taqa’ wara li tnehhi t-tokka tal-labra. Tuzax
is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Binocrit jekk tkun magsuma. Irritorna s-siringa mimlija ghal-lest u 1-
pakkett li kienet fih lill-ispizerija.

1. Ahsel idejk.

2. Nehhi siringa wahda mill-pakkett u nehhi 1-ghatu protettiv minn fuq il-labra tal-injezzjoni. Is-
siringi huma mnaqqxa bi ¢rieki ggradati biex tippermetti 1-uzu parzjali jekk ikun mehtieg. Kull
¢irku ggradat jikkorrispondi ghal volum ta’ 0.1 mL. Jekk I-uzu parzjali tas-siringa jkun mehtieg,
nehhi s-soluzzjoni li ma jkollokx bzonn qabel 1-injezzjoni.

3. Naddaf il-gilda fis-sit tal-injezzjoni bl-uzu ta’ bi¢ca bl-alkohol.

4, Ifforma tiwja fil-gilda billi togros il-gilda bejn is-saba’ I-kbir u s-saba’ 1-werre;.

5. Dahhal il-labra got-tiwja tal-gilda b’azzjoni mghaggla u soda. Injetta s-soluzzjoni ta’ Binocrit
kif uriek it-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek
jekk ikollok xi dubju.

Siringa mimlija ghal-lest minghajr protezzjoni tas-sigurta tal-labra

6. Filwaqt li zzomm dejjem il-gilda tieghek maqrusa, aghfas il-planger bil-
mod u b’mod konsistenti.

7. Wara li tinjetta I-likwidu, nehhi 1-labra u l-erhi 1-gilda. Applika pressjoni o)
fuq is-sit tal-injezzjoni b’garza xotta u sterili. e

8. Armi kwalunkwe fdal tal-prodott 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa’

IS
wara l-uzu tal-prodott. Uza biss kull siringa ghal injezzjoni wahda.

Siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tas-sigurta tal-labra

6. Filwagqt li zzomm il-gilda tieghek maqrusa, aghfas il-planger bil-mod u
b’mod konsistenti sakemm id-doza kollha tkun inghatat u I-planger ma
jkunx jista’ jinghafas iktar. Ibqa’ aghfas il-planger!

7. Wara li tinjetta I-likwidu, nehhi I-labra filwaqt li tkompli taghfas il-
planger, u mbaghad erhi I-gilda tieghek. Applika pressjoni fuq is-sit tal-
injezzjoni b’garza xotta u sterili.

8. Erhi I-planger. Il-protezzjoni tas-sigurta tal-labra se ticcaqlaq malajr biex
tghatti I-labra.
9. Armi kwalunkwe fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott.

Uza biss kull siringa ghal injezzjoni wahda.
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