ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA PRZEZ PANSTWA
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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA
PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Panstwa czlonkowskie powinny zagwarantowac, zeby przed wprowadzeniem na rynek podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyt pracownikom stuzby
zdrowia w osrodkach dializ i aptekom nastgpujace materiaty:

o ulotke edukacyjna
o Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) i Ulotke dla pacjenta oraz Oznakowanie
opakowan

Ulotka edukacyjna powinna zawiera¢ nastgpujace podstawowe elementy:

o Informacje, ze stosowanie produktow zawierajacych epoetyne alfa moze powodowac
immunogennos¢, ktdra w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do wybiodrczej aplazji
czerwonokrwinkowej (Pure Red Cell Aplasia — PRCA)

o Informacjg, ze z innymi preparatami epoetyny ryzyko immunogenno$ci w przewlektej
niewydolnos$ci nerek jest podwyzszone przy podaniu podskornym (sc).

. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych preparatu Epoetin alfa HEXAL, aby poznaé
rozmiar podwyzszonego ryzyka immunogennosci przy podaniu podskérnym.

o Z tego powodu podskorna droga podania (sc) nie jest zalecana u pacjentow z przewlekta
niewydolno$cia nerek.

o Nalezy zbada¢ utratg skutecznosci leku lub inne objawy rozwoju immunogennosci.

o Kazdy przypadek podejrzenia wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej lub rozwoju

immunogennos$ci nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



