ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 2 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 3 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 4 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 5 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 6 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 10 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 20 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
NeoRecormon 30 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

NeoRecormon 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan 500 jednostek
mig¢dzynarodowych (j.m.), co odpowiada 4,15 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 667 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 2 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan 2 000 jednostek
mig¢dzynarodowych (j.m.), co odpowiada 16,6 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 6 667 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 3 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan 3 000 jednostek
mig¢dzynarodowych (j.m.), co odpowiada 24,9 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 000 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 4 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan 4 000 jednostek
migdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 33,2 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 13 333 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 5 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan 5 000 jednostek
migdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 41,5 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 16 667 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 6 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan 6 000 jednostek
migdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 49,8 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 000 j.m. epoetyny beta.



NeoRecormon 10 000 j.m. roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan 10 000 jednostek
migdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 83 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej ludzkiej
erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 16 667 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 20 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan 20 000 jednostek
miedzynarodowych (j.m.), co odpowiada 166 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowane;j
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 33 333 j.m. epoetyny beta.

NeoRecormon 30 000 j.m. roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan 30 000 jednostek
migdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 250 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 000 j.m. epoetyny beta.

* wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Fenyloalanina (do 0,3 mg w 1 amputko-strzykawce)

Séd (mniej niz 1 mmol w 1 amputko-strzykawce)

Polisorbat 20 (0,034 mg w 1 amputko-strzykawce o obj¢tosci nominalnej 0,3 ml i 0,063 mg w 1
amputko-strzykawce o objetosci nominalnej 0,6 ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

NeoRecormon jest wskazany w:

- Leczeniu objawowej niedokrwisto$ci w przebiegu przewlektej choroby nerek u dorostych i
dzieci.

- Zapobieganiu niedokrwistosci weze$niakow u dzieci z masg urodzeniowa od 750 g do 1500 g,
urodzonych przed 34 tygodniem cigzy.

- Leczeniu objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujacych chemioterapi¢ z
powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem nowotworow zlosliwych pochodzenia
szpikowego).

- Zwiegkszeniu liczby autologicznych krwinek czerwonych u 0séb przygotowywanych do zabiegu
chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji.

W tym wskazaniu nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, uwzgledniajac mozliwos¢
powiktan zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjentéw z umiarkowang
niedokrwistoscig (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21-8,07 mmol/1], bez niedoboru zelaza), jesli nie
ma mozliwos$ci przechowania wystarczajacej ilo$ci krwi wtasnej, za$ przewidziany planowany



zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objetosci krwi (4 lub wigcej jednostek
przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiecej u mezczyzn). Patrz punkt 5.1

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem NeoRecormon powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza doswiadczonego w
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. Poniewaz opisywano pojedyncze
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca si¢, aby pierwszg dawke leku poda¢ pod kontrolg
lekarza.

Dawkowanie

Leczenie pacjentéw dorostych i dzieci z objawowq niedokrwistoscig w przebiegu przewlektej choroby
nerek:

Objawy 1 nastepstwa niedokrwistosci r6znig si¢ w zaleznosci od wieku, ptci, ogdlnego nasilenia
choroby. Z tego powodu niezbedna jest indywidualna ocena lekarska kazdego pacjenta i przebiegu
jego choroby. NeoRecormon powinien by¢ podawany podskornie lub dozylnie, tak aby zwigkszy¢
stezenie hemoglobiny nie wiecej niz do 12 g/dl (7,45 mmol/l). U pacjentéw nie poddawanych
hemodializie lepiej jest podawaé lek podskdrnie, aby uniknaé¢ nakluwania zyt obwodowych.
Wstrzyknigcie dozylne powinno trwa¢ okoto 2 minut i mozna je wykonac np. u pacjentow
hemodializowanych przez przetoke t¢tniczo-zylng pod koniec dializy.

Réznice pomiedzy pacjentami powoduja, ze w indywdualnych przypadkach moga by¢ pozadane
indywidualne wartosci docelowe hemoglobiny, ponizej lub powyzej warto$ci opisanych.
Zréznicowanie warto$ci hemoglobiny powinno by¢ osiggane poprzez dobor dawki leku oraz z
uwzglednieniem zakresu docelowych wartosci hemoglobiny pomigdzy 10 g/dl (6,21 mmol/l) a 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Powinno si¢ unika¢ utrzymywania stezenia hemoglobiny powyzej 12 g/d|

(7,45 mmol/l). Wskazoéwki dotyczace odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stezenie
hemoglobiny jest wieksze niz 12 g/dl (7,45 mmol/l) sg przedstawione ponize;j.

Powinno si¢ unika¢ wzrostu st¢zenia hemoglobiny wiekszego niz 2 g/dl (1,25 mmol/l) w czasie 4
tygodni. Jesli taki przypadek si¢ zdarzy, powinno si¢ zmieni¢ odpowiednio dawke leku wedtug
ponizszego opisu. Jesli zwickszenie st¢zenia hemoglobiny jest wigksze niz 2 g/dl (1,25 mmol/l) w
ciagu miesigca lub jesli stezenie hemoglobiny zwigksza si¢ i osiaga wartos¢ 12 g/dl (7,45 mmol/l),
dawke nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%. Jesli stezenie hemoglobiny nadal zwieksza si¢, leczenie nalezy
przerwac do czasu, az stezenie hemoglobiny zacznie si¢ zmniejsza¢. W tym momencie nalezy
wznowi¢ leczenie rozpoczynajac od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki.

Nalezy starannie obserwowac pacjentow, tak zeby ustali¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke
produktu NeoRecormon, ktora zapewni odpowiednie opanowanie objawdw niedokrwistosci z
réwnoczesnym utrzymaniem stezenia hemoglobiny ponizej lub na poziomie 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas zwigkszania dawki produktu NeoRecormon u pacjentow z
przewlekta niewydolno$cig nerek. U pacjentow, u ktorych wzrost stezenia hemoglobiny podczas
leczenia produktem NeoRecormon jest niewystarczajacy, nalezy rozwazy¢ inne czynniki wpltywajace
na staba odpowiedz na leczenie (patrz punkt 4.4 1 5.1).

U pacjentéw z nadci$nieniem lub chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, naczyn mozgowych lub
obwodowych, tygodniowe zwigkszenie stgzenia hemoglobiny i docelowa warto$¢ hemoglobiny nalezy
ustala¢ indywidualnie, biorgc pod uwage stan kliniczny.



Leczenie produktem NeoRecormon sktada sie z dwoch faz:

1. Faza korygowania wartosci hematokrytu

- Podawanie podskorne:
Dawka poczatkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciata 3 razy w tygodniu. Dawke mozna zwigkszac,
co 4 tygodnie 0 20 j.m../kg mc. 3 razy w tygodniu, jesli wzrost st¢zenia hemoglobiny jest
niewystarczajacy (<0,25 g/dl na tydzien).
Dawke tygodniowa mozna podzieli¢ na dawki podawane codziennie.

- Podawanie dozylne:
Dawka poczatkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciala 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawke
mozna zwiekszy¢ do 80 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, nastepnie w razie potrzeby dawke
mozna zwigkszy¢ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstgpach miesi¢cznych.

Nie wolno podawa¢ dawki wigkszej niz 720 j.m./kg masy ciala na tydzien, zar6wno dozylnie jak i

podskornie.

2. Faza podtrzymywania wartosci hematokrytu

W celu utrzymania wartosci hemoglobiny miedzy 10 a 12 g/dl poczatkowo dawke redukuje si¢ do
potowy dawki stosowanej wezesniej. Nastepnie co 1 lub 2 tygodnie ustala si¢ dawke indywidualnie
dla kazdego pacjenta (dawka podtrzymujaca).

W przypadku podawania podskérmego dawke tygodniowa mozna poda¢ w jednym wstrzyknigciu raz
w tygodniu lub podzieli¢ na 3 do 7 podan w tygodniu. U pacjentéw, u ktorych uzyskano stabilng
warto$¢ hematokrytu podczas podawania produktu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, mozliwe jest
podawanie w jednym wstrzyknigciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki.

Wyniki badan klinicznych u dzieci wskazuja, ze dawka lecznicza produktu NeoRecormon jest na ogot
tym wigksza, im mlodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci nalezy stosowa¢ zalecany wyzej schemat
dawkowania, poniewaz nie mozna przewidzie¢ indywidualnej reakcji na lek.

Leczenie produktem NeoRecormon jest leczeniem dlugotrwatym. Niemniej jednak mozna je
przerwac, w razie koniecznosci, w kazdej chwili. Dane dotyczace schematu dawkowania jeden raz w
tygodniu oparte sg na badaniach obejmujacych okres 24 tygodni terapii.

Zapobieganie niedokrwistosci wczesniakow

Roztwor leku podaje si¢ podskornie w dawce 250 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. Korzysci z podania
produktu NeoRecormon u wcze$niakow, ktorym wezesniej przetoczono krew, prawdopodobnie beda
mniejsze niz u dzieci, ktorym krwi nie przetaczano. Zalecany czas trwania leczenia wynosi 6 tygodni.

Leczenie objawowej niedokrwistosci u pacjentow otrzymujgcych chemioterapie z powodu choroby
nowotworowej

Pacjentom z niedokrwisto$cia (to znaczy st¢zenie hemoglobiny <10 g/dl (6,21 mmol/l)) przygotowany
roztwor leku NeoRecormon podaje sie podskornie. Objawy i nastepstwa niedokrwisto$ci roéznig sie¢ w
zaleznosci od wieku, plci, ogolnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbedna jest indywidualna
ocena lekarska kazdego pacjenta i przebiegu jego choroby.

Dawka tygodniowa moze by¢ podawana w postaci jednego wstrzyknigcia na tydzien lub w dawkach
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzien (co odpowiada okoto 450 j.m./kg masy
ciata na tydzien, w przeliczeniu na przecigtng mase ciata).

Z powodu réznic migdzy pacjentami obserwuje si¢ indywidualnie osiagane stezenia hemoglobiny dla
danego pacjenta, ponizej lub powyzej pozadanej wartosci. Ta roznorodnos¢ uzyskanych stezen
hemoglobiny powinna by¢ korygowana dawka produktu, tak by docelowe stezenie hemoglobiny



miescito si¢ w zakresie 10 g/dl (6,21 mmol/l) do 12 g/dl (7,45 mmol/l). Nalezy unikaé utrzymywania
stezenia hemoglobiny powyzej 12 g/dl (7,45 mmol/l); ponizej znajduje sie przewodnik dotyczacy
korygowania dawek w przypadku przekroczenia wartosci stezenia hemoglobiny powyzej 12 g/dI
(7,45 mmol/l).

Jesli po 4 tygodniach leczenia stezenie hemoglobiny zwigkszy sie o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l),
dotychczasowe dawkowanie nalezy utrzymac. Jesli stezenie hemoglobiny nie zwigkszy si¢ o co
najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), nalezy rozwazy¢ podwojenie tygodniowej dawki leku. Jesli po

8 tygodniach leczenia stg¢zenie hemoglobiny nie zwigkszy si¢ o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l),
uzyskanie odpowiedzi jest mato prawdopodobne i nalezy przerwa¢ podawanie leku.

Leczenie nalezy kontynuowaé do 4 tygodni od zakonczenia chemioterapii.
Dawka maksymalna nie powinna przekracza¢ 60 000 j.m. tygodniowo.

Po osiagnigciu u pacjenta celu terapeutycznego nalezy zmniejszy¢ dawke o 25-50%, aby utrzymac
stezenie hemoglobiny na pozadanym poziomie. Nastepnie nalezy rozwazy¢ odpowiednie zmiany
dawek leku.

Jesli zwigkszenie stezenia hemoglobiny jest wigksze niz 12 g/dl (7,45 mmol/l) dawke nalezy
zmniejszy¢ o okoto 25% do 50%. Leczenie produktem NeoRecormon powinno by¢ okresowo
wstrzymane w przypadku, gdy stezenie hemoglobiny jest wigksze niz 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie
powinno by¢ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w
momencie obnizenia st¢zenia hemoglobiny do wartosci 12 g/dl (7,45 mmol/l) lub mniejszej.

Jesli stgzenie hemoglobiny zwigkszyto si¢ o wigeej niz 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciagu 4 tygodni, nalezy
zmniejszy¢ dawke leku o 25 do 50%.

Pacjenci powinni by¢ starannie obserwowani, tak zeby ustali¢ najmniejszg dawke produktu
NeoRecormon, ktéra zapewni prawidlowa kontrole objawow niedokrwistosci.

Zastosowanie w celu zwigkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych

Roztwor produktu podaje si¢ dozylnie (przez okoto 2 minuty) lub podskornie. NeoRecormon stosuje
si¢ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. Jesli warto§¢ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht
> 33%), NeoRecormon nalezy poda¢ pod koniec pobierania krwi.

Przez caly czas stosowania produktu hematokryt nie powinien by¢ wigkszy niz 48%.

Zespot lekarzy prowadzacych powinien ustali¢ dawke leku indywidualnie u kazdego pacjenta,
poniewaz zalezy ona od wymaganej ilosci krwi do autotransfuzji i wewnetrznej rezerwy krwinek
czerwonych:
1. Ilo$¢ krwi wymagana do autotransfuzji zalezy od przewidywanej utraty krwi,
sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogdlnego pacjenta.
Krew nalezy zebra¢ w ilo$ci pozwalajacej na uniknigcie przetaczania pacjentowi krwi
homologicznej.
Wymagang ilo$¢ krwi autologicznej wyraza si¢ w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie
odpowiada 180 ml krwinek czerwonych.
2. Mozliwos¢ pobrania krwi zalezy przede wszystkim od objetosci krwi pacjenta i poczatkowe;j
warto$ci hematokrytu. Na podstawie obu wartosci wylicza si¢ wewngtrzng rezerwe krwinek
czerwonych, wedtug ponizszego wzoru:

Wewnetrzna rezerwa krwinek czerwonych = objetos¢ krwi [ml] x (hematokryt - 33): 100
kobiety: objetos¢ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciata [kg] + 1200 [ml]

mezezyzni: objetos¢ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciata [kg] + 1600 [ml]

(masa ciata > 45 Kkg)



Na podstawie ponizszych wykreséw w zalezno$ci od ilo$ci krwi wymaganej do autotransfuzji i od
wewnetrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta mozna okresli¢ potrzebe stosowania oraz
pojedyncza dawke produktu NeoRecormon.

Kobiety Mezczyzni
Wymagana ilo$¢ krwi do autotransfuzji Wymagana ilo$¢ krwi do autotransfuzji
[jednostki] [jednostki]
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Wewnetrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] ~ Wewngtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml]

Wyznaczong w ten sposob pojedyncza dawke nalezy podawac¢ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie.
Maksymalna dawka podawana dozylnie nie moze by¢ wigksza niz 1 600 j.m./kg masy ciala w ciagu
tygodnia, a podawana podskérnie 1 200 j.m./kg na tydzien.

Sposdb podawania

NeoRecormon w amputko-strzykawce jest gotowy do uzycia. Mozna wstrzykna¢ wylacznie tylko
roztwor leku, ktory jest przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny i bez widocznych czastek.
NeoRecormon w amputko-strzykawce jest jatowy lecz nie zawiera srodkow konserwujgcych. W
zadnym przypadku nie wolno uzywac strzykawki do podania wigcej niz jednej dawki leku; produkt
przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Niepoddajace si¢ leczeniu nadcisnienie tetnicze.

Podawanie produktu NeoRecormon w celu “zwigkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych”
jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy w miesigcu poprzedzajacym leczenie przebyli zawat serca
lub udar mézgu, u 0s6b z niestabling dtawicg piersiowa oraz u chorych o zwigkszonym ryzyku
wystgpienia zakrzepicy zyt glebokich, np. z choroba zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos¢
W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nazwa i numer serii

podawanego produktu powinny by¢ czytelnie wpisane.

NeoRecormon nalezy stosowaé ostroznie w opornej na leczenie niedokrwisto$ci z nadmiarem
komorek blastycznych w fazie transformacji, w padaczce, przy podwyzszonej liczbie plytek krwi, a



takze w przewlektej niewydolno$ci watroby. Przed podaniem produktu NeoRecormon nalezy
wykluczy¢ niedobor kwasu foliowego i witaminy B, ,, poniewaz niedobory te zmniejszajg skutecznos¢

leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki produktu NeoRecormon u pacjentow z
przewlekta niewydolnoscia nerek poniewaz skumulowane wysokie dawki epoetyny moga mieé
zwigzek ze zwiekszong $miertelnoscia, cigzkimi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi i mézgowo-
naczyniowymi. U pacjentow, u ktérych wzrost stezenia hemoglobiny podczas leczenia epoetynami
jest niewystarczajacy, nalezy rozwazy¢ inne czynniki wplywajace na staba odpowiedz na leczenie
(patrz punkt 4.2i 5.1).

Aby zapewni¢ skuteczng erytropoeze, u wszystkich pacjentow nalezy okresli¢ stezenie zelaza przed
leczeniem i w jego trakcie. Moze by¢ niezbedne uzupetnianie zelaza, ktore nalezy prowadzié¢ zgodnie
z zaleceniami terapeutycznymi.

Powazne przecigzenie glinem z powodu leczenia niewydolnos$ci nerek moze zmniejsza¢ skuteczno$é
produktu NeoRecormon.

Wskazania do stosowania produktu NeoRecormon nalezy okresla¢ indywidualnie u nie poddawanych
dializie pacjentow ze stwardnieniem naczyn nerkowych, poniewaz nie mozna z calg pewnoscia

wykluczy¢ nasilenia choroby nerek.

WYyhioércza aplazja czerwonokrwinkowa (PRCA)

Podczas leczenia rekombinowang ludzka erytropoetyna, w tym réwniez lekiem NeoRecormon,
opisywano przypadki wystepowania wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej wywotanej obecnoscia
przeciwcial neutralizujacych skierowanych przeciwko erytropoetynie. Wykazano, ze przeciwciala te
reaguja krzyzowo ze wszystkimi biatkami erytropetynowymi i u pacjentow, u ktorych podejrzewana
jest lub potwierdzona obecnos$¢ przeciwcial neutralizujgcych skierowanych przeciwko erytropoetynie
nie nalezy zamienia¢ leku na NeoRecormon (patrz punkt 4.8).

PRCA u pacjentdw z wirusowym zapaleniem watroby typu C

W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia st¢zenia hemoglobiny i cigzkiej niedokrwistosci z
matg liczba retykulocytéw nalezy natychmiast przerwaé leczenie epoetyng oraz oznaczy¢ miano
przeciwcial przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjentdw z wirusowym zapaleniem
watroby typu C, leczonych interferonem, rybawiryng i jednocze$nie epoetyng obserwowano przypadki
PRCA. Epoetyny nie sg zarejestrowane do leczenia niedokrwisto$ci w przebiegu wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Kontrolowanie ci$nienia tetniczego krwi

Moze wystapi¢ podwyzszone ci$nienie tetnicze lub nasilenie istniejagcego nadcisnienia t¢tniczego,
zwlaszcza w przypadkach szybkiego zwickszenia hematokrytu. Jezeli podwyzszonego cisnienia
tetniczego nie mozna skorygowa¢ farmakologicznie, zaleca sie tymczasowe odstawienie produktu
NeoRecormon. Zwlaszcza na poczatku leczenia zaleca si¢ regularne kontrole ci$nienia t¢tniczego, w
tym pomig¢dzy dializami. Moze wystapi¢ przelom nadcisnieniowy z objawami przypominajacymi
encefalopati¢, wymagajacy bezzwlocznej pomocy lekarza i intensywnej opieki medycznej. Nalezy
zwrdci¢ szczego6lng uwage na nagle, przeszywajgce, bole glowy o typie migrenowym, ktoére mogg by¢
objawem ostrzegawczym.

W zwiazku z leczeniem epoetyng zglaszano cigzkie niepozadane reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), mogace mie¢
przebieg $miertelny lub zagrazajacy zyciu (patrz punkt 4.8). Wigcej przypadkéw ciezkich reakceji
obserwowano w zwigzku ze stosowaniem epoetyn dlugo dziatajagcych. W momencie przepisywania
leku nalezy poinformowac¢ pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle
obserwowac, czy nie wystepuja reakcje skorne. Jesli u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe i
podmiotowe $wiadczace o tych reakcjach, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu
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leczniczego NeoRecormon i rozwazy¢ alternatywny sposob leczenia. Jesli w wyniku stosowania
produktu leczniczego NeoRecormon u pacjenta wystgpita ciezka reakcja skorna, taka jak zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, w zadnym wypadku nie wolno
wznawiac leczenia czynnikami stymulujacymi erytropoeze (ESA) u tego pacjenta.

Przewlekta choroba nerek

U pacjentow z przewlekta choroba nerek podczas leczenia produktem NeoRecormon, zwlaszcza
podawanego droga dozylng, moze doj$¢ do umiarkowanego (w zakresie normy), zaleznego od dawki,
zwigkszenia liczby ptytek krwi. Zwigkszenie to przemija w miarg trwania leczenia. Zaleca si¢
regularne kontrolowanie liczby plytek krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia.

Stezenie hemoglobiny

U pacjentow z przewlekta choroba nerek nie nalezy utrzymywac wartosci stgzenia hemoglobiny
wiekszych od stezenia zalecanego w rozdziale 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano
zwiekszone ryzyko zgonu i ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych lub incydentéw mézgowo-
naczyniowych, w tym udaru, podczas podawania czynnikéw stymulujacych erytropoezg (ESA) w celu
osiggniecia docelowych stezen hemoglobiny wiekszych niz 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Kontrolowane badania kliniczne nie wykazaty istotnych korzys$ci zwigzanych ze stosowaniem
epoetyn, jesli uzyskano wzrost wzrost st¢zenia hemoglobiny konieczny do kontrolowania objawow

niedokrwistosci i uniknigcia przetoczen krwi.

U wcezesniakéw moze dochodzi¢ do nieznacznego zwigkszenia liczby plytek krwi, zwlaszcza u dzieci
przed 12. — 14. dniem zycia, dlatego tez nalezy regularnie kontrolowa¢ liczbe ptytek krwi.

Wplyw na rozrost nowotworu

Epoetyny sg czynnikami wzrostu, ktore przede wszystkim stymuluja wytwarzanie krwinek
czerwonych. Receptory erytropoetyny moga wystepowac na powierzchni komorek wielu roznych
nowotworow. Tak, jak w przypadku wszystkich czynnikow wzrostu, istnieje obawa, ze epoetyny
mogg stymulowaé wzrost nowotworow. W Kilku kontrolowanych badaniach klinicznych, epoetyny nie
wykazywaly zwiekszenia przezycia lub zmniejszenia ryzyka rozwoju nowotworu u pacjentéw z
niedokrwisto$cia towarzyszaca nowotworom..

W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu NeoRecormon i innych czynnikéw

stymulu] acych erytropoeze (ESA) wykazano:
skrocenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjentow z zaawansowanym nowotworem glowy i
szyi, poddanych radioterapii, u ktorych uzyskano docelowo st¢zenie hemoglobiny wieksze od
14 g/dl (8,69 mmol/l).

- skrocenie catkowitego okresu przezycia i zwigkszenie Smiertelnosci zwigzanej z progresja
choroby w czasie 4 miesi¢cy u pacjentek rakiem piersi z przerzutami otrzymujacych
chemioterapie, u ktorych osiggnieto stezenie hemoglobiny 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l).

- zwigkszenie ryzyka zgonow przy docelowym stezeniu hemoglobiny 12 g/dl (7,45 mmol/l) u
pacjentdw z nowotworami ztosliwymi, nie otrzymujacych chemioterapii ani radioterapii.
Czynniki stymulujace erytropoeze (ESA) nie sg wskazane do stosowania w tej populacji
pacjentow.

W s$wietle powyzszego, w niektorych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno by¢
preferowang metoda leczenia niedokrwisto$ci u pacjentow z choroba nowotworowa. Decyzja o
podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opierac si¢ na ocenie wskaznika ryzyka i korzysci,
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorac pod uwage stan kliniczny. W tej ocenie powinny by¢
uwzglednione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopien anemizacji, oczekiwane
przezycie, srodowisko w ktorym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz punkt
5.1).



Moze wystapi¢ podwyzszenie ci$nienia tetniczego, ktore mozna leczy¢ farmakologicznie. Zaleca si¢ w
zwigzku z tym systematyczne kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwlaszcza w poczatkowej fazie
leczenia pacjentéw z nowotworami.

U chorych na nowotwory nalezy kontrolowac, w regularnych odstepach czasu, liczbe plytek krwi oraz
stezenie hemoglobiny.

U pacjentéw przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji mozliwe
jest zwigkszenie liczby ptytek krwi, zwykle w granicach normy. W zwigzku z tym zaleca si¢ u tych
pacjentéw kontrolowanie liczby ptytek krwi co najmniej raz w tygodniu. Jesli liczba ptytek przekroczy

150 x 10°/1 lub, jesli jest wicksza od wartoséci prawidlowych, NeoRecormon nalezy odstawic.

U wezesniakow nie mozna wykluczy¢ potencjalnego zagrozenia retinopatig wywotang przez
erytropoetyne. Z tego powodu decydujac o terapii nalezy zachowaé ostroznosé i rozwazy¢ stosunek
potencjalnych korzysci terapii do jej ryzyka oraz uwzgledni¢ dostepne alternatywne metody leczenia.

U pacjentdw z przewlekiq chorobg nerek, w zwiazku ze zwigkszeniem warto$ci hematokrytu w
wyniku leczenia produktem NeoRecormon, czgsto niezbedne jest zwigkszenie dawki heparyny
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka heparyny moze prowadzi¢ do niedroznosci systemu
dializacyjnego.

U pacjentow z przewlekta choroba nerek narazonych na zakrzep przetoki nalezy rozwazy¢ wczesna
kontrole przetoki i profilaktyke zakrzepdw, np. przez podawanie kwasu acetylosalicylowego.

Podczas stosowania produktu NeoRecormon nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie potasu i
fosforanow w surowicy. Doniesiono o zwigkszeniu st¢Zenia potasu u kilku pacjentow z mocznica,
otrzymujacych NeoRecormon, jednak przyczyna nie zostata ustalona. Jesli podczas leczenia stezenie
potasu zwigkszy si¢, nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania produktu NeoRecormon do czasu
uzyskania normalizacji jego stgzenia w surowicy.

W przypadku stosowania produktu NeoRecormon u pacjentéw przygotowywanych do autotransfuzji,

nalezy przestrzega¢ zasad ogodlnie przyjetych w krwiodawstwie, w szczego6lnosci:

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentéw, u ktérych hematokryt jest > 33% (stezenie
hemoglobiny > 11 g/dl [6,83 mmol/l]);

- pobierajac krew od pacjentow o masie ciata ponizej 50 kg nalezy zachowac¢ szczegolne srodki
ostroznosci;

- jednorazowo nie nalezy pobiera¢ wigcej niz okoto 12% obliczonej objetosci krwi pacjenta.

Leczenie produktem NeoRecormon powinno by¢ stosowane tylko u pacjentow, u ktorych szczegodlnie

wazne jest uniknigcie przetaczania krwi homologicznej; zawsze nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do

korzysci podczas przetaczania krwi homologiczne;.

Niewla$ciwe zastosowanie

Niewtasciwe zastosowanie leku przez zdrowe 0soby moze prowadzi¢ do nadmiernego zwickszenia
warto$ci hematokrytu. Nastepstwem mogg by¢ zagrazajace zyciu powiklania ze strony uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Substancje pomocnicze

Jedna amputko-strzykawka produktu NeoRecormon zawiera do 0,3 mg fenyloalaniny jako substancji
pomocniczej. Z tego wzgledu nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ u pacjentdw z cigzkimi
postaciami fenyloketonurii.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej ampulko-strzykawce, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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Ten produkt leczniczy zawiera polisorbat 20 (0,034 mg w 1 amputko-strzykawce o objetosci
nominalnej 0,3 ml i 0,063 mg w 1 amputko-strzykawce o objetosci nominalnej 0,6 ml). Polisorbaty
mogg powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczasowe doswiadczenia kliniczne nie wykazaty interakcji produktu NeoRecormon z innymi
produktami leczniczymi.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze epoetyna beta nie nasila toksycznego dziatania na szpik
takich cytostatycznych produktdw leczniczych, jak etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania epoetyny beta w czasie cigzy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku W czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy epoetyna beta przenika do mleka ludzkiego. Decyjza o kontynuowaniu / przerwaniu
karmienia piersia lub o kontynuowaniu/ przerwaniu stosowania epoetyny beta powinna by¢ podjeta po
rozwazeniu korzysci dla karmionego dziecka i korzys$ci stosowania epoetyny beta przez matke.

Plodnos¢

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

NeoRecormon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Na podstawie wynikow badan klinicznych, obejmujacych 1725 chorych, szacuje sie, ze u okoto 8%
pacjentow leczonych produktem NeoRecormon wystgpig dziatania niepozgdane.

Pacjenci z niedokrwistoscig w przebiegu przewlektej choroby nerek

Najczestszym dziataniem niepozadanym podczas stosowania produktu NeoRecormon jest
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi lub nasilenie si¢ istniejgcego wezesniej nadcisnienia,
zwlaszcza w przypadku szybkiego narastania wartosci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Moze doj$¢ do
przetlomu nadci$nieniowego z objawami podobnymi do encefalopatii (tj. bole gtowy, zaburzenia
swiadomosci, zaburzenia czuciowo-ruchowe takie jak: zaburzenia mowy lub niestabilny chod, az do
drgawek kloniczno-tonicznych); zmiany takie moga wystapic takze u pojedynczych chorych z
prawidtowym lub niskim ci$nieniem tetniczym (patrz punkt 4.4).

Moga pojawi¢ si¢ zakrzepy przetoki, zwlaszcza u pacjentéw ze sktonno$cig do niedocisnienia
tetniczego lub z powiklaniami w obrebie przetoki (np. zwe¢zeniem, tetniakiem), patrz punkt 4.4. W
wigkszosci przypadkéw obserwuje sie zmniejszenie stezenia ferrytyny w surowicy z rownoczesnym
zwigkszeniem wartos$ci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Dodatkowo, w pojedynczych przypadkach
obserwowano przemijajace zwigkszenie stezenia potasu i fosforanow w surowicy (patrz punkt 4.4).

W pojedynczych przypadkach zgtaszano wystepowanie wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowe;j
(PRCA), spowodowanej przez neutralizujgce przeciwciala przeciw erytropoetynie, powstajace
w zwigzku z leczeniem produktem NeoRecormon. W przypadku rozpoznania tego powiktania
konieczne jest odstawienie produktu NeoRecormon, przy czym nie nalezy zastepowac tego leku
innym biatkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4.4).
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Dziatania niepozadane przedstawiono w Tabeli 1 ponize;j.

Pacjenci z chorobg nowotworowg
U pacjentow leczonych epoetyna beta czesto stwierdza si¢ bole glowy i nadcisnienie tetnicze, ktore
mozna leczy¢ farmakologicznie (patrz punkt 4.4).

U niektorych pacjentéw obserwuje si¢ zmniejszenie stezenia zelaza w surowicy (patrz punkt 4.4).

W badaniach klinicznych wykazano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania incydentow zakrzepowo-
zatorowych u pacjentéw z nowotworami ztosliwymi leczonych produktem NeoRecormon w
porownaniu do nieleczonych pacjentow z grupy kontrolnej lub pacjentéw otrzymujacych placebo. U
pacjentéw leczonych produktem NeoRecormon czesto$¢ ta wynosi 7 % w poréwnaniu do 4 % u
pacjentow z grupy kontrolnej; nie wiaze si¢ to ze zwigkszeniem $miertelnosci z powodu powiktan
zakrzepowo-zatorowych w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej.

Dziatania niepozadane przedstawiono w Tabeli 2 ponize;.

Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi

Donoszono, ze u pacjentow zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi wystgpuje nieco
zwigkszona czgstos¢ wystepowania incydentéw zakrzepowo-zatorowych. Jednak nie stwierdzono
zwigzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem produktem NeoRecormon.

W badaniach prowadzonych pod kontrolg placebo przemijajacy niedobor zelaza byt czgstszy u
pacjentow leczonych produktem NeoRecormon niz u pacjentow z grup kontrolnych (patrz punkt 4.4).
Dziatania niepozadane przedstawiono w Tabeli 3 ponize;.

W zwiazku z leczeniem epoetyng zglaszano cigzkie niepozadane reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka (TEN), mogace miec¢
przebieg $miertelny lub zagrazajacy zyciu (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug klasyfikacji narzadow i uktadow MedDRA oraz
kategorii czgstosci.

Kategorie czestosci zdefiniowano w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (=1/10); Czesto (21/100 do <1/10); Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); Rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Tabela 1: Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem produktem NeoRecormon w kontrolowanych
badaniach Kklinicznych u pacjentow z przewlekta choroba nerek

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie Czestosé

narzadow niepozadane leku

Zaburzenia naczyniowe Nadciénienie tetnicze | Czesto
Przetom Niezbyt czgsto
nadci$nieniowy

Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto

nerwowego

Zaburzenia krwi i uktadu Zakrzepica przetoki Rzadko

chionnego Nadptytkopwos¢ Bardzo rzadko

Tabela 2: Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem produktem NeoRecormon w kontrolowanych
badaniach klinicznych u pacjentéw z chorobg nowotworowg

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie Czestosé
narzadéw niepozadane leku

Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tetnicze | Czesto
Zaburzenia krwi i uktadu Incydent zakrzepowo- | Czgsto
chtonnego zatorowy
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Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto
nerwowego

Tabela 3: Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem produktem NeoRecormon w kontrolowanych
badaniach klinicznych u pacjentéw zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie Czestosé
narzgdow niepozadane leku
Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto
nerwowego

Wezesniaki

Bardzo czgsto stwierdza si¢ zmniejszenie stgzenia ferrytyny w surowicy (patrz punkt 4.4).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Rzadko moga wystapi¢ zwigzane z leczeniem epoetyna beta reakcje skorne, takie jak wysypka, $wiad,
pokrzywka lub odczyn w miejscu wstrzyknigcia. W bardzo rzadkich przypadkach opisywano reakcje
rzekomoanafilaktyczne zwigzane z leczeniem epoetyng beta. W kontrolowanych badaniach
klinicznych nie wykazano jednak zwigkszenia czgsto$ci wystgpowania reakcji nadwrazliwosci.

W bardzo rzadkich przypadkach, szczeg6lnie na poczatku leczenia, obserwowano zwigzane z
leczeniem epoetyng beta objawy grypopodobne, takie jak goraczka, dreszcze, bole glowy, bole
konczyn, zte samopoczucie i (lub) bole kosci. Objawy te maja zazwyczaj niewielkie lub umiarkowane
nasilenie i ustepujg po kilku godzinach lub kilku dniach.

Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uzyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazaty
czestos¢ wystepowania udaru okreslang jako: czesto.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to ciggte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedziat terapeutyczny produktu NeoRecormon jest bardzo szeroki. Nie obserwowano objawow
zatrucia nawet, gdy stezenia leku w surowicy byly bardzo duze.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwisto$ci; kod ATC: BO3XA01

Mechanizm dzialania:

Erytropoetyna jest glikoproteing pobudzajaca tworzenie si¢ erytrocytow z komorek prekursorowych.
Jest czynnikiem pobudzajacym mitoze i hormonem odpowiedzialnym za réznicowanie si¢ komorek.

Epoetyna beta, substancja czynna produktu NeoRecormon, ma identyczny sktad aminokwasowy i
weglowodanowy jak erytropoetyna izolowana z moczu chorych na niedokrwistosc.

Skutecznos¢ biologiczng epoetyny beta po podaniu dozylnym i podskérnym wykazano w wielu
modelach zwierzecych in vivo (na szczurach zdrowych i z mocznica, myszach z policytemig oraz
psach). Po podaniu epoetyny beta zwigksza si¢ liczba erytrocytow, stezenie hemoglobiny i liczba

. . . . . . 59
retikulocytow, a takze zwigksza si¢ wbudowywanie zelaza = Fe.
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In vitro, po inkubacji z epoetyna beta, wykazano zwickszenie wbudowywania 3H-tymidyny do
erytroidalnych komorek jadrzastych $ledziony (w hodowli komorek $ledziony mysiej).

W badaniach na hodowlach komorek szpiku ludzkiego wykazano, ze epoetyna beta swoiscie pobudza
erytropoeze i nie wywiera wptywu na powstawanie krwinek biatych. Nie wykazano, aby epoetyna
beta dziatata cytotoksycznie na komorki szpiku kostnego lub na komorki skory cztowieka.

Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowala zmian w zachowaniu, ani aktywnos$ci ruchowej
myszy i nie wptywata na czynno$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego psow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W randomizowanym, podwojnie $lepym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentow z
przewlekta choroba nerek, nie poddawanych dializie, z cukrzycg typu 2 i stgzeniem hemoglobiny <
11 g/dl otrzymywato darbepoetyne alfa, do momentu osiggni¢cia warto$ci hemoglobiny wynoszacej
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiggni¢to zadnego celu pierwszorzedowego -
wykazania zmniejszenia ryzyka $miertelnosci ogdlnej, Smiertelnosci spowodowanej incydentami
sercowo-naczyniowymi, lub schytkowej niewydolnosci nerek (SNN). Analiza poszczegolnych
sktadowych punktow koncowych wykazata nastepujace wartosci wspotczynnika ryzyka (95% CI):
zgon 1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnos¢ serca 0,89 (0,74, 1,08), zawat
miesnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia migsnia sercowego 0,84
(0,55, 1,27), schytkowa niewydolnos¢ nerek 1,02 (0,87, 1,18).

Wykonana post hoc analiza danych zebranych z badan klinicznych z uzyciem czynnikow
stymulujgcych erytropoeze u pacjentow z przewlekta chorobg nerek (poddawanych lub nie
poddawanych dializie, z cukrzycg i bez cukrzycy) wykazata tendencje w kierunku wzrostu
szacowanego ryzyka wystapienia zgonu ze wszystkich przyczyn oraz wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych i mdzgowo-naczyniowych wraz ze wzrostem skumulowanych dawek
czynnikow stymulujacych erytropoezg, niezaleznie od wystepowania cukrzycy lub stosowania dializ
(patrz punkty 4.2 i 4.4).

Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, ktéry przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek
czerwonych. Receptory erytropoetyny moga wystepowac na powierzchni wielu réznych komorek
nowotworowych.

Przezywalno$¢ i progresje guzoéw oceniano w pigciu duzych kontrolowanych badaniach z udziatem
lacznie 2833 pacjentow; cztery z tych badan byty podwojnie zaslepione i kontrolowane placebo, a
jedno bylo badaniem otwartym. Do dwdch badan rekrutowano pacjentow, ktorzy byli leczeni
chemioterapig. Docelowe stezenie hemoglobiny w dwoch badaniach wynosito > 13 g/dl, a w
pozostatych trzech badaniach wynosito 12-14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano roéznic w
przezywalnosci ogdlnej pomigdzy pacjentami leczonymi rekombinowana erytropoetyng ludzka i
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomocg placebo
wspotczynniki ryzyka wzglednego dla przezywalnosci ogolnej wynosity od 1,25 do 2,47 na korzys¢
grup kontrolnych. Badania te wykazaly niewyjasniony, statystycznie istotny wzrost umieralnosci
wsrod pacjentow, u ktdrych wystepowata niedokrwisto$¢ zwigzang z chorobg nowotworow3 i,
otrzymujacych rekombinowang erytropoetyng ludzka, w poréwnaniu z grupami kontrolnymi. Ogodlne
wyniki tych badan dotyczace przezywalno$ci nie dawaty si¢ w sposob zadowalajacy wyjasnic
réznicami w czesto$ci wystepowania zakrzepicy i1 zwigzanych z nig powiktan pomigdzy pacjentami
otrzymujgcymi rekombinowang erytropoetyne ludzka i pacjentami z grup kontrolnych.

Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych
badan klinicznych z udziatem pacjentow onkologicznych z niedokrwisto$cia leczonych produktem
NeoRecormon (n=2301) wykazata ogélny czynnik ryzyka okreslajacego czas przezycia 1,13 z
korzyscig dla grupy kontrolnej (95%, CI 0,87;1,46). W grupie pacjentow z hemoglobing na poziomie
<10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreslajacego czas przezycia wyniost 0,98 (95%, CI 0,68 do1,40).
Relatywnie zwigkszone ryzyko wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych byto obserwowane w
catym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; 95%, CI 1,13; 2,31).
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Przeprowadzono analiz¢ w grupie pacjentow liczacej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych
chemioterapia, radioterapia, chemio- i radioterapia oraz nieleczonych), uczestniczacych w 53
kontrolowanych badaniach z uzyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczaca catkowitego przezycia
pacjentow wykazata, ze wspolczynnik ryzyka wynosi 1,06 na korzys¢ grupy kontrolnej (95%CI: 1,00;
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentow). W grupie pacjentéw z nowotworem leczonych
chemioterapig wspotczynnik ryzyka wynosit 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badan w grupie

10 441 pacjentow). Metaanalizy wykazaty rowniez konsekwentnie istotnie zwigkszone ryzyko wzglgdne
zdarzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentdow z nowotworami leczonych rekombinowang ludzka

erytropoetyna (patrz punkt 4.4).

Podczas leczenia rekombinowang ludzkg erytropoetyna bardzo rzadko obserwowano pojawienie si¢
przeciwcial neutralizujacych erytropoetyne z lub bez towarzyszacej wybidrczej aplaz;ji
czerwonokrwinkowej (PRCA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdrowych ochotnikdéw oraz pacjentdw z mocznica
wykazaty, ze okres pottrwania podanej dozylnie epoetyny beta wynosi 4 do 12 godzin, za$ jej objetosé
dystrybucji rowna jest 1 do 2 krotnej objetosci osocza. Analogiczne wyniki uzyskano w
doswiadczeniach na szczurach z mocznica i zdrowych.

Po podskornym podaniu epoetyny beta pacjentom z mocznica, przedtuzone wchtanianie prowadzi do
powstania plateau stezenia w surowicy, a maksymalne stezenie osiggane jest $rednio po 12 - 28
godzinach. Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu podskérnym jest dluzszy niz po podaniu
dozylnym i wynosi $rednio 13 - 28 godzin.

Biodostepnos¢ epoetyny beta podanej podskornie wynosi 23 - 42% w poréwnaniu do podania
dozylnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach dziatania rakotworczego homologicznej erytropoetyny u myszy nie zaobserwowano
zadnych zjawisk wskazujacych na mozliwos¢ proliferacji lub rozrostu nowotworowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mocznik,

Sodu chlorek,

Polisorbat 20,

Sodu diwodorofosforan dwuwodny,
Disodu fosforan dwunastowodny,
Wapnia chlorek dwuwodny,
Glicyna,

L-leucyna,

L-izoleucyna,

L-treonina,

L-kwas glutaminowy,
L-fenyloalanina,

Woda do wstrzykiwan.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan dotyczacych niezgodnosci farmaceutycznych, nie wolno mieszac tego produktu z
innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres trwalo$ci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

W celu ambulatoryjnego podawania leku mozna jednorazowo wyja¢ produkt leczniczy z loddwki i
przechowywacé go w temperaturze pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz 3 dni.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputko-strzykawka (szkto typu I) z kapturkiem ochronnym i koncowka ttoka (teflonizowana guma).
NeoRecormon 500 j.m., NeoRecormon 2 000 j.m., NeoRecormon 3 000 j.m.,

NeoRecormon 4 000 j.m., NeoRecormon 5 000 j.m., NeoRecormon 6 000 j.m. roztwdr do

wstrzykiwan w amputko-strzykawce:
kazda amputko-strzykawka zawiera 0,3 ml roztworu.

NeoRecormon 10 000 j.m., NeoRecormon 20 000 j.m., NeoRecormon 30 000 j.m. roztwér do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawece:
kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu.

NeoRecormon jest dostepny w nastepujacych wielko$ciach opakowan:

NeoRecormon 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
1 amputko-strzykawka i 1 igta (30G1/2) lub
6 amputko-strzykawek i 6 igiet (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 j.m., NeoRecormon 3 000 j.m., NeoRecormon 4 000 j.m.,
NeoRecormon 5 000 j.m., NeoRecormon 6 000 j.m., NeoRecormon 10 000 j.m.,
NeoRecormon 20 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

1 amputko-strzykawka i 1 igla (27G1/2) lub

6 amputko-strzykawek i 6 igiet (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
1 amputko-strzykawka i 1 igta (27G1/2) lub
4 amputko-strzykawki i1 4 iglty (27G1/2).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem umyc¢ rece!

1.  Wyja¢ z opakowania jedng amputko-strzykawke i sprawdzi¢ czy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny i bez widocznych czastek. Zdja¢ ochronny kapturek z amputko-strzykawki.

2. Wyjac¢ jedna igle z opakowania, zatozy¢ ja na ampulko-strzykawke i zdja¢ nasadke ochronng z
igly.
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3. Trzymajgc ampulko-strzykawke pionowo, iglg skierowang ku gorze, usungé powietrze z
ampulko-strzykawki i igly, delikatnie przesuwajac ttok do gory. Przesuwac¢ ttok, az w amputko-
strzykawce pozostanie tylko przepisana ilo$¢ roztworu NeoRecormon.

4.  Przetrze¢ skore w miejscu wstrzyknigcia wacikiem z alkoholem. Utworzy¢ fatd skory,
chwytajac ja migdzy kciuk i palec wskazujacy. Uchwyci¢ amputko-strzykawke w poblizu igly i
whbi¢ igte w fatd skory szybkim, energicznym ruchem. Wstrzykna¢ roztwér produktu
NeoRecormon. Szybko usung¢ igle i ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia suchym, jatowym gazikiem.

Produkt przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997

Data przedluzenia pozwolenia: 25 czerwca 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktéw Leczniczych http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS I1

WYTWORCA (Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) biologicznej(ych) substanciji czynnej(ych)

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

° Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

° Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 500 j.m. ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 500 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 500 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,3 ml) i 1 igta (30G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,3 ml) i 6 igiet (30G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/025 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/026 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 500 1U

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 500 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 500 j.m. roztwér do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

24



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 2 000 j.m. amputko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 2 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 2 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,3 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,3 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/029 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/030 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 2 000 IU

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 2 000 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 2 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 3 000 j.m. amputko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 3 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 3 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,3 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,3 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/031 1 ampultko-strzykawka
EU/1/97/031/032 6 amputko-strzykawek

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 3 000 U

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 3 000 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 3 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 4 000 j.m. amputko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 4 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 4 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,3 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,3 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/041 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/042 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 4 000 1U

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 4 000 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 4 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

33



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 5 000 j.m. amputko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 5 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 5 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,3 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,3 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/033 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/034 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 5 000 U

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 5000 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 5 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 6 000 j.m. amputko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 6 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 6 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,3 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,3 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/043 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/044 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 6 000 U

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 6 000 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 6 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 10 000 j.m. ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 10 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 10 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,6 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,6 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/035 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/036 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 10 000 U

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 10 000 j.m. amputko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 10 000 j.m. roztwér do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 20 000 j.m. ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 20 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 20 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,6 ml) i 1 igta (27G1/2)
6 amputko-strzykawek (0,6 ml) i 6 igiet (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/037 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/038 6 amputko-strzykawek

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 20 000 U

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 20 000 j.m. amputko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 20 000 j.m. roztwér do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE 30 000 j.m. ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 30 000 j.m. roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
epoetyna beta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 amputko-strzykawka zawiera 30 000 j.m. epoetyny beta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1 amputko-strzykawka zawiera: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyng, L-leucyng, L-
izoleucyne, L-treoning, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanine oraz wode do wstrzykiwan.

Produkt zawiera fenyloalaning oraz sod. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka (0,6 ml) i 1 igta (27G1/2)
4 amputko-strzykawki (0,6 ml) i 4 igty (27G1/2)

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/031/045 1 amputko-strzykawka
EU/1/97/031/046 4 amputko-strzykawki

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neorecormon 30 000 U

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

a7



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY 30 000 j.m. ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

NeoRecormon 30 000 j.m. roztwér do wstrzykiwan
epoetyna beta
podanie iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NeoRecormon 500 j.m.
NeoRecormon 2 000 j.m.
NeoRecormon 3 000 j.m.
NeoRecormon 4 000 j.m.
NeoRecormon 5 000 j.m.
NeoRecormon 6 000 j.m.

NeoRecormon 10 000 j.m.
NeoRecormon 20 000 j.m.
NeoRecormon 30 000 j.m.
Roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
epoetyna beta

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty

o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NeoRecormon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NeoRecormon
Jak stosowa¢ NeoRecormon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NeoRecormon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Co to jest NeoRecormon i w jakim celu si¢ go stosuje

NeoRecormon w amputko-strzykawce jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan
podskornych lub dozylnych. Zawiera hormon zwany epoetyng beta, ktéry pobudza wytwarzanie
krwinek czerwonych. Epoetyna beta wytwarzana jest metoda specjalistycznej inzynierii genetycznej i
dziata w doktadnie taki sam sposob, jak naturalny hormon erytropoetyna.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku braku poprawy samopoczucia lub jego pogorszenia.

NeoRecormon jest wskazany w:

o Leczeniu objawowej niedokrwistosci spowodowanej przewlekla chorobg nerek
(niedokrwisto$¢ nerkopochodna) u 0s6b dializowanych, lub u pacjentow nie poddawanych
jeszcze dializoterapii.

. Zapobieganiu niedokrwistosci u wezesniakow (u dzieci z masg urodzeniowg od 750 g do
1500 g, urodzonych przed 34 tygodniem cigzy).

. Leczeniu niedokrwisto$ci oraz zwigzanych z nig objawéw u dorostych poddawanych
chemioterapii z powodu choroby nowotworowej.

. Przygotowaniu pacjenta do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem przetoczenia wlasnej

krwi. Podanie epoetyny beta spowoduje zwigkszenie ilosci krwi, ktérg mozna pobrac od
pacjenta przed zabiegiem chirurgicznym i przetoczy¢ w trakcie lub po zabiegu chirurgicznym
(jest to autotransfuzja).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NeoRecormon

Kiedy nie stosowa¢é leku NeoRecormon:
o jesli pacjent ma uczulenie na epoetyne beta lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
o jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze nie poddajace si¢ leczeniu
o jesli pacjent jest przygotowywany do pobrania wlasnej krwi przed zabiegiem
chirurgicznym i:
w poprzednim miesigcu pacjent przebyt zawal serca lub udar mézgu
pacjent cierpi na niestabilng dlawice piersiowg — wystepujg nowe lub nasilone bole w
klatce piersiowej
. pacjent jest zagrozony zakrzepica zylng (zakrzepica zyt glebokich) - np. je$li wczesniej
wystepowaly zakrzepy.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy lub moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku NeoRecormon

. jesli Panstwa dziecko wymaga terapii lekiem NeoRecormon, nalezy prowadzi¢ u niego
dokladng obserwacje wplywu tego leku na oczy

jesli niedokrwisto$¢ nie ustepuje pomimo leczenia epoetyng beta

jesli wystepuje niedobor niektérych witamin z grupy B (kwas foliowy lub witamina By)
jesli wystepuje bardzo wysokie stezenie glinu we krwi

jesli podwyzszona jest liczba plytek krwi

w przewleklej niewydolnosci watroby

w przypadku padaczkKi

jesli doszlo do wytworzenia si¢ przeciwcial przeciwko erytropoetynie i wybidrczej aplazji
czerwonokrwinkowej (zmniejszone lub zahamowane wytwarzanie czerwonych krwinek)
podczas stosowania lekow pobudzajacych tworzenie krwinek czerwonych (okreslanych jako
czynniki stymulujace erytropoezg) w przesztosci. W takim przypadku nie nalezy przestawiac
pacjenta na leczenie lekiem NeoRecormon.

Zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac inne leki, ktére pobudzaja wytwarzanie czerwonych
krwinek:

NeoRecormon nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzaja wytwarzanie czerwonych krwinek, podobnie,
jak ludzkie biatko erytropoetyna. Lekarz zawsze zanotuje, ktory konkretnie lek jest uzywany u
pacjenta.

W zwiazku z leczeniem epoetyna zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN).

Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka moga poczatkowo
wystepowac jako czerwonawe zmiany plamkowe przypominajgce tarcze strzelniczg lub okragle
wykwity na twtowiu, czesto z pecherzami posrodku. Moze takze wystapi¢ owrzodzenie jamy ustnej,
gardta, nosa, narzadow ptciowych i1 oczu (zaczerwienienie i obrzgk oczu). Te ciezka posta¢ wysypki
skoérnej czgsto poprzedzaja objawy grypopodobne i (lub) goraczka. W bardziej zaawansowanych
stadiach wysypka moze przeksztalci¢ si¢ w rozlegle ztuszczanie skory i zagrazajace zyciu powiktania.

Jesli u pacjenta wystapi ciezka wysypka lub inne sposrdd tych objawow skornych, nalezy przerwac

przyjmowanie leku NeoRecormon i zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego lub niezwtocznie poszukaé
pomocy medycznej.
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Specjalne ostrzezenie:
Podczas kuracji lekiem NeoRecormon

U pacjenta z przewleklq chorobq nerek, szczego6lnie w przypadku gdy nie reaguje odpowiednio na
leczenie lekiem NeoRecormon, lekarz sprawdzi czy dawka leku jest odpowiednia. Powtarzajace sie
zwigkszanie dawki leku NeoRecormon u pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie moze zwigkszac
niebezpieczenstwo wystapienia zaburzen serca lub naczyn krwiono$nych, oraz ryzyko wystapienia
zawalu serca, udaru i Smierci.

W przypadku chorych na nowotwory, trzeba mie¢ §wiadomos¢, ze NeoRecormon jest czynnikiem
wzrostu komorek krwi i w niektorych sytuacjach moze wywiera¢ niekorzystny wplyw na stan chorych
na nowotwor. W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta preferowang metodg leczenia moze by¢
przetoczenie krwi. Nalezy omowic to ze swoim lekarzem.

W przypadku pacjentow ze stwardnieniem naczyn nerkowych, jeszcze nie dializowanych, lekarz
podejmie decyzje, czy ta metoda leczenia jest dla chorego odpowiednia, poniewaz nie mozna z catg

pewnoscia wykluczy¢ prawdopodobienstwa przyspieszenia nasilenia choroby nerek.

Lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi pacjentow w celu kontrolowania:

o stezenia potasu. Jesli stezenie potasu jest duze lub si¢ zwieksza, lekarz moze ponownie
rozwazy¢ metode leczenia
o liczby ptytek krwi. Liczba plytek krwi moze nieznacznie lub umiarkowanie zwickszaé si¢ w

trakcie leczenia epoetyna, co moze powodowac zmiany w krzepliwosci krwi.

W przypadku pacjentow z chorobg nerek poddawanych hemodializie, lekarz moze zmodyfikowaé
dawke heparyny. Dzigki temu zapobiegnie si¢ zatkaniu drenow uktadu dializacyjnego.

W przypadku pacjentdw z chorobg nerek poddawanych hemodializie i narazonych na ryzyko zakrzepu
przetoki, w przetoce (naczynie krwiono$ne uzywane do podtaczania do systemu dializacyjnego) mogag
powstawac skrzepy krwi (zakrzepy). Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego
lub modyfikacje przetoki.

W przypadku pacjentow przygotowywanych do operacji z przetoczeniem wlasnej krwi, lekarz:

o sprawdzi, czy pacjent jest w stanie by¢ dawca krwi, szczegdlnie jesli masa ciala jest mniejsza
niz 50 kg

o sprawdzi, czy pacjent ma wystarczajacg liczbg krwinek czerwonych (stezenie hemoglobiny
wynosi co najmniej 11 g/dl)

. upewni sig, ze jednorazowo zostanie pobrane nie wiecej niz 12% objetosci krwi pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ leku NeoRecormon przy braku wskazan:

Zastosowanie leku NeoRecormon u zdrowych os6b moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby krwinek i
w wyniku tego, do zageszczenia krwi. Nastgpstwem tego mogg by¢ zagrazajace zyciu powiktania ze
strony serca lub naczyn krwiono$nych.

Lek NeoRecormon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Rowniez 0 tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie ma dostatecznego doswiadczenia w stosowaniu leku NeoRecormon u kobiet w cigzy lub w okresie
karmienia piersig. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
NeoRecormon nie wykazal dowodow na zaburzenia plodnosci u zwierzat. Potencjalne ryzyko dla
ludzi nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.
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Lek NeoRecormon zawiera fenyloalanine

Ten lek zawiera fenyloalaning, ktora moze by¢ szkodliwa dla chorych na fenyloketonurig. W
przypadku wystepowania fenyloketonurii nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem stosowanie leku
NeoRecormon.

Lek NeoRecormon zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek NeoRecormon zawiera polisorbat

Ten lek zawiera polisorbat 20 (0,034 mg w 1 amputko-strzykawce o objetosci nominalnej 0,3 ml i
0,063 mg w 1 amputko-strzykawce o objetosci nominalnej 0,6 ml). Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek NeoRecormon

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej mozliwej dawki, ktdra zapewni opanowanie objawow
niedokrwistosci.

Je$li pacjent nie reaguje odpowiednio na leczenie lekiem NeoRecormon, lekarz prowadzacy sprawdzi
czy dawka leku jest odpowiednia i poinformuje pacjenta, jesli istnieje koniecznieczno$¢é zmiany
dawki.

Leczenie musi zosta¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza.
Kolejne wstrzyknigcia sa wykonywane przez lekarza lub, po przeszkoleniu, pacjent moze sobie sam
wstrzykiwac lek NeoRecormon (patrz instrukcja na koncu tej ulotki).

NeoRecormon mozna wstrzykiwaé pod skore w okolicy brzucha, ramienia lub uda, lub do zyty.
Lekarz zdecyduje, ktdre miejsce jest najlepsze dla pacjenta.

Lekarz zaleci regularne badania krwi w celu monitorowania odpowiedzi na leczenie poprzez pomiary
stezenia hemoglobiny.

Dawkowanie leku NeoRecormon

Dawka leku NeoRecormon zalezy od rodzaju choroby, drogi wstrzykniecia (podskérnie lub dozylnie)
oraz od masy ciata. Lekarz zaleci odpowiednig dawke.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej mozliwej dawki, ktora zapewni opanowanie objawow
niedokrwistosci.

Jesli pacjent nie reaguje odpowiednio na leczenie lekiem NeoRecormon, lekarz sprawdzi czy dawka
leku jest odpowiednia i poinformuje pacjenta, jesli istnieje koniecznieczno$¢ zmiany dawki leku
NeoRecormon.

° Objawowa niedokrwistos¢ spowodowana przewlekla choroba nerek
Roztwor leku mozna podaé podskornie lub dozylnie. Jesli roztwor leku podawany jest dozylnie,
wstrzyknigcie powinno trwac¢ ponad 2 minuty, np. u pacjentow hemodializowanych mozna podac¢ lek

przez przetoke tetniczo-zylna pod koniec dializy.
U pacjentéw nie wymagajacych jeszcze hemodializy lek zazwyczaj podaje si¢ podskornie.
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Leczenie lekiem NeoRecormon sktada si¢ z dwoch faz:

a) Korygowanie niedokrwistosci

Dawka poczatkowa przy podawaniu podskérnym wynosi 20 j.m./kg masy ciata 3 razy w tygodniu.
Po 4 tygodniach, po wykonaniu badan kontrolnych, jesli odpowiedz na leczenie jest niezadowalajaca,
dawka moze by¢ zwigkszona do 40 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. W razie potrzeby mozna
kontynuowa¢ zwigkszanie dawki w miesi¢cznych odstepach.

Dawke tygodniowa mozna podzieli¢ na dawki podawane codziennie.

Dawka poczatkowa przy podawaniu dozylnym wynosi 40 j.m./kg masy ciata 3 razy w tygodniu.

Po 4 tygodniach, po wykonaniu badan kontrolnych, jesli odpowiedz na leczenie jest niezadowalajaca,
dawka moze by¢ zwigkszona do 80 j.m./kg m.c. 3 razy w tygodniu. W razie potrzeby mozna
kontynuowac¢ zwigkszanie dawki w miesigcznych odstepach.

Dla podawania podskérnego lub dozylnego maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 720 j.m.
na 1 kilogram masy ciala tygodniowo.

b)  Podtrzymywanie wlasciwej liczby krwinek czerwonych

Dawka podtrzymujaca: kiedy liczba krwinek czerwonych osiggnie wymagany poziom, dawke
tygodniowg redukuje si¢ do potowy ostatniej dawki stosowanej w trakcie korygowania
niedokrwistosci. Tak wyliczong dawke mozna poda¢ w jednym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub
podzieli¢ na 3 do 7 podan w tygodniu. Jezeli liczba krwinek czerwonych jest stabilna po dawkowaniu
raz w tygodniu, mozliwe jest podawanie raz na dwa tygodnie. W tym wypadku moze by¢ konieczne
zwickszenie dawki.

Co 1 lub 2 tygodnie lekarz moze zleci¢ zmiang dawki leku, tak aby dobra¢ indywidualng dawke
podtrzymujacg dla pacjenta.

U dzieci nalezy stosowa¢ zalecany wyzej schemat dawkowania. Wyniki badan klinicznych u dzieci
wskazuja, ze dawka lecznicza leku NeoRecormon jest na ogot tym wigksza im mtodszy jest pacjent.
Leczenie lekiem NeoRecormon jest zwykle dlugotrwale. Niemniej jednak mozna je przerwac, w razie
koniecznosci w kazdej chwili.

° Niedokrwistos¢ wezesniakow
Roztwor leku podaje sie podskornie.

Dawka poczatkowa wynosi 250 j.m. na wstrzykniecie na kazdy 1 kg masy ciata noworodka, trzy razy
w tygodniu.

Korzysci z podania leku NeoRecormon u wcze$niakow, ktorym wezesniej przetoczono krew,
prawdopodobnie beda mniejsze niz u dzieci, ktorym krwi nie przetaczano.

Zalecany czas trwania leczenia wynosi 6 tygodni.

° Dorosli pacjenci z objawowsg niedokrwistoscig, poddawani chemioterapii z powodu
choroby nowotworowej

Roztwor leku podaje si¢ podskornie.

Lekarz moze rozpoczac¢ terapi¢ lekiem NeoRecormon, jesli stezenie hemoglobiny wynosi najwigce;j
10 g/dl. Po rozpoczgciu leczenia lekarz bedzie utrzymywac stezenie hemoglobiny w zakresie migdzy
10 a 12 g/dl.

Poczatkowa dawka leku wynosi 30 000 j.m. raz na tydzien. Lek mozna podawac¢ w pojedynczym
zastrzyku raz na tydzien lub podzieli¢ na 3-7 dawek. Lekarz zaleci regularne pobieranie krwi. W
zalezno$ci od wynikow badania krwi lekarz moze zleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki lub

zaprzestanie podawania leku. Stezenie hemoglobiny nie powinno przekracza¢ wartosci 12 g/dl.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do 4 tygodni po zakonczeniu chemioterapii.
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Maksymalna dawka nie powinna by¢ wieksza niz 60 000 j.m. na tydzien.

° Pacjenci, u ktérych planuje si¢ pobranie wlasnych krwinek czerwonych przed zabiegiem
chirurgicznym.

Roztwor leku podaje si¢ dozylnie przez ponad 2 minuty lub podskdrnie.

Dawka leku NeoRecormon zalezy od stanu chorego, od liczby krwinek czerwonych oraz od ilo$ci
krwi, jaka bedzie pobrana przed zabiegiem chirurgicznym.

Dawka leku ustalona przez lekarza bgdzie podawana dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. Jesli
pobiera si¢ krew, NeoRecormon nalezy poda¢ pod koniec pobierania krwi.

Maksymalna dawka nie powinna by¢ wigksza niz
e przy podawaniu dozylnym: 1 600 j.m. na kazdy 1 kg masy ciata na tydzien
e przy podawaniu podskérnym: 1 200 j.m. na kazdy 1 kg masy ciata na tydzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NeoRecormon

Nie wolno zwigksza¢ dawki leku zaleconej przez lekarza. W przypadku wrazenia, ze wstrzyknigto
zbyt duza dawke leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Jest mato prawdopodobne, aby zaszkodzito to
pacjentowi. Nie obserwowano objawow zatrucia nawet wtedy, gdy stezenie leku w surowicy pacjenta
bylto bardzo duze.

Pominiecie dawki leku NeoRecormon
W przypadku gdy pacjent ma wrazenie pomini¢cia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane mogace wystapic¢ u kazdego pacjenta

e U wigkszo$ci chorych (bardzo czesto, mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob) dochodzi
do obnizenia stezenia zelaza we krwi. Prawie wszystkim chorym zaleca si¢ stosowanie
suplementacji zelaza w trakcie leczenia lekiem NeoRecormon.

¢ Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 osob) reakcje alergiczne lub odczyny skorne, takie
jak wysypka lub pokrzywka, §wiad lub odczyn w miejscu wstrzykniecia.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osbb) ciezkie postaci reakcji alergicznych,
szczegoblnie bezposrednio po podaniu leku. Nalezy je leczy¢ natychmiast. Jesli wystapi
$wiszczacy oddech lub trudnos$ci w oddychaniu; obrzek jezyka, twarzy lub gardla, lub
obrzek w miejscu wstrzykniecia; jesli chory ma zawroty glowy lub zemdlal, lub mial
zapas$¢ (wstrzas), nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 o0séb) szczegolnie na poczatku leczenia,
wystepuja objawy grypopodobne. Obejmuja one goraczke, dreszcze, bole glowy, bole
konczyn, béle kosci i(lub) ogdlne zte samopoczucie. Objawy te sg zazwyczaj tagodne Iub o
umiarkowanym nasileniu i ust¢puja po kilku godzinach lub kilku dniach.

e W zwigzku z leczeniem epoetyng zglaszano wystgpowania ci¢zkiej postaci wysypki skomej,
w tym zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka.
Poczatkowo mogg wystepowac czerwonawe zmiany plamkowe przypominajace tarcze¢
strzelnicza lub okraglte wykwity na tutowiu, czgsto z pecherzami posrodku, tuszczenie skory,
owrzodzenie jamy ustnej, gardia, nosa, narzagdoéw ptciowych i oczu. Wysypke mogg
poprzedza¢ objawy grypopodobne i gorgczka. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwaé
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przyjmowanie leku NeoRecormon i zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego lub niezwtocznie
poszukaé¢ pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.

Dodatkowe dzialania niepozadane u pacjentéw z przewlekla choroba nerek (niedokrwistos¢
nerkopochodna)

e  Wzrost ci$nienia tetniczego krwi, nasilenie istniejacego wcze$niej nadciSnienia tetniczego
oraz bole glowy s3 najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (bardzo czgsto
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob). Lekarz zaleci regularng kontrole cisnienia
tetniczego krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia. Lekarz moze podja¢ leczenie
podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi srodkami farmakologicznymi lub czasowo
zaprzesta¢ podawania leku NeoRecormon.

e Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia béle glowy, szczegélnie nagle,
przeszywajace, migrenowe béle glowy, zaburzenia §wiadomosci, zaburzenia mowy,
niestabilny chod, napad drgawkowy lub drgawki. Mogg to by¢ oznaki znacznie
podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi (przelomu nadcisnieniowego), nawet jesli ci$nienie
tetnicze krwi jest prawidlowe lub niskie. Wymaga to natychmiastowego leczenia.

e U pacjentéw ze sklonnoscia do niskiego ciSnienia tetniczego krwi lub z powiklaniami w
obrebie przetoki tetniczo-zylnej moze doj$¢ do powstania zakrzepu przetoki (skrzepy krwi w
naczyniu uzywanym do podtgczenia do uktadu dializacyjnego).

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 0s0b), u chorych wystepuje przemijajacy
wzrost stezenia potasu lub fosforanéw we krwi. Stany te bedg leczone przez lekarza.

e Podczas leczenia rekombinowana ludzka erytropoetyna, w tym, w pojedynczych
przypadkach, lekiem NeoRecormon obserwowano wystepowanie wybiorczej aplazji
czerwonokrwinkowej (ang. PRCA — Pure Red Cell Aplasia) wywolanej obecnoscia
przeciwcial neutralizujacych skierowanych przeciwko erytropoetynie. PRCA oznacza, ze
organizm przestaje produkowac lub produkuje w ograniczonej liczbie krwinki czerwone. To
prowadzi do cie¢zkiej niedokrwistosci, do obajwow ktorej naleza niezwykle silnie wyrazona
meczliwo$e 1 brak energii. Jesli organizm pacjenta wytwarza przeciwciala neutralizujace,
lekarz przerwie terapi¢ lekiem NeoRecormon i okresli najlepsze postepowanie w leczeniu
wystepujacej u pacjenta niedokrwistosci.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dorostych poddawanych chemioterapii z powodu choroby
nowotworowej
e (Czasami moze wystapi¢ wzrost ciSnienia tetniczego krwi i bole glowy. Lekarz moze podjac
leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi srodkami farmakologicznymi.
e Obserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania zakrzepow krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u pacjentéw, u ktorych planuje si¢ pobranie wlasnej krwi
przed zabiegiem chirurgicznym
e Obserwowano nieznaczne zwiekszenie czestosci wystepowania zakrzepow krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NeoRecormon

o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac leku NeoRecormon po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewnetrznym i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

° Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
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. Ampulko-strzykawka moze zosta¢ wyjeta z lodowki 1 pozostawiona w temperaturze
pokojowej (nie wyzszej niz 25°C) jednorazowo na okres nie dtuzszy niz 3 dni.

. Przechowywa¢ amputko-strzykawki w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.
. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NeoRecormon

. Substancjg czynna leku jest epoetyna beta. Jedna amputko-strzykawka zawiera albo 500,
2 000, 3 000, 4 000, 5 000, 6 000, 10 000, 20 000 albo 30 000 j.m. (jednostek
miedzynarodowych) epoetyny beta w 0,3 ml lub w 0,6 ml roztworu.
o Pozostate sktadniki to: mocznik, sodu chlorek, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, wapnia chlorek dwuwodny, glicyna, L-leucyna, L-
izoleucyna, L-treonina, L-kwas glutaminowy, L-fenyloalanina i woda do wstrzykiwan (Patrz punkt 2
»NeoRecormon zawiera fenyloalanine i s6d”).

Jak wyglada lek NeoRecormon i co zawiera opakowanie

NeoRecormon jest dostgpny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach.
Roztwor jest bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego.

NeoRecormon 500 j.m., 2 000 j.m., 3 000 j.m., 4 000 j.m., 5000 j.m., 6 000 j.m.: kazda amputko-
strzykawka zawiera 0,3 ml roztworu.

NeoRecormon 10 000 j.m., 20 000 j.m., 30 000 j.m.: kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml
roztworu.

NeoRecormon dostgpny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan:

NeoRecormon 500 j.m.
1 amputko-strzykawka z 1 igta (30G1/2) lub
6 amputko-strzykawek z 6 igtami (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 j.m., 3 000 j.m., 4 000 j.m., 5000 j.m., 6 000 j.m., 10 000 j.m. i 20 000 j.m.
1 amputko-strzykawka z 1 igta (27G1/2) lub
6 amputko-strzykawek z 6 iglami (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 j.m.
1 ampulko-strzykawka z 1 igta (27G1/2) lub
4 amputko-strzykawki z 4 igtami (27G1/2).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy
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Wytworca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Buarapus
Pom bearapus EOO/L
Ten: +359 2 2 474 5444

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

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

EAAada, Komtpog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

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

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700
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Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



island Suomi/Finland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Oy

c/o Icepharma hf Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Simi: +354 540 8000

Italia Sverige

Roche S.p.A. Roche AB

Tel: +39 - 039 2471 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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NeoRecormon amputko-strzykawka
Instrukcja uzycia

Niniejsza instrukcja wyjasnia sposob podania leku NeoRecormon. Przed wstrzyknigciem leku pacjent
powinien upewnic¢ sie, ze przeczytat i zrozumiat instrukcj¢ oraz ulotke dla pacjenta, a takze ze
postepuje zgodnie z zawartymi w nich zaleceniami. Przed pierwszym uzyciem leku NeoRecormon
fachowy personel medyczny pokaze pacjentowi, jak prawidtowo przygotowac i podawac lek.

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzykniecia samodzielnie, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony.
W razie potrzeby dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z fachowym personelem
medycznym.

Nalezy zawsze stosowac si¢ do wszystkich wskazoéwek zawartych w niniejszej Instrukcji uzycia,
poniewaz mogg si¢ one r6zni¢ od doswiadczen pacjenta. Instrukcje te zminimalizuja ryzyko, takie jak
przypadkowe uktucie igla i zapobiegng niewtasciwemu uzyciu.

Lek NeoRecormon moze by¢ podawany dwiema drogami; nalezy przestrzegaé¢ zalecen lekarza

dotyczacych sposobu podania leku:

o podanie dozylne (do zyty lub do portu zylnego), wykonywane wytacznie przez fachowy
personel medyczny;

o podanie podskorne (pod skorg).

Przed rozpoczeciem

Nie nalezy zdejmowac¢ ostonki igly do momentu gotowosci do zrobienia zastrzyku.

Nigdy nie nalezy probowa¢ rozdziela¢ elementéw amputko-strzykawki.

Nie uzywaé ponownie tej samej strzykawki.

Nie uzywac strzykawki jesli zostata upuszczona lub uszkodzona.

Nie pozostawia¢ strzykawki bez nadzoru.

Przechowywac strzykawke, igle i odporny na przektucie pojemnik na ostre przedmioty
(odpady medyczne) w miejscu niedostepnym dla dzieci.

. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z fachowym personelem
medycznym.

Przechowywanie

o Amputko-strzykawke oraz igly nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w lodéwce
w temperaturze 2 - 8 °C.

Ampulko-strzykawke oraz igte chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazad.

Nie uzywac, jesli doszto do zamrozenia zawartosci amputko-strzykawki.
Ampulko-strzykawke oraz igte przechowywa¢ w suchym miejscu.

Rzeczy niezbedne do wykonania zastrzyku
Zawarte w opakowaniu:

. Ampultko-strzykawka z lekiem NeoRecormon
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szklany cylinder

ttok koncowka ttoka

o Igta do wstrzykiwan (27G lub 30G) (w zaleznosci od zalecanych mocy) z naktadkg ochronng
(uzywana do sprawdzenia,
dostosowania dawki i wstrzykniecia leku).

naktadka ochronna

ostonka na igle

Uwaga: kazde opakowanie leku NeoRecormon zawiera 1 amputko-strzykawke/1 igle, 4 amputko-
strzykawki/4 igty lub 6 amputko-strzykawek/6 igiet.
o Instrukcje uzycia i ulotke dla pacjenta

Nie sg dolaczone do opakowania:
o wacik z alkoholem
o jatowy tampon
o odporny na przektucie pojemnik na ostre przedmioty do bezpiecznego usuwania
gumowej ostonki strzykawki, ostonki igly, igiet i zuzytych strzykawek (pojemnik na odpady
medyczne).

Przygotowanie wstrzykniecia

1 Nalezy znalez¢ miejsce z dobrze oswietlona, czysta i ptaska powierzchnia robocza.
¢ Wyja¢ opakowanie zawierajace amputko-strzykawke i iglte z lodowki.
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2 Sprawdzi¢ opakowanie, perforacje na przedniej stronie opakowania oraz zabezpieczenie.
Nalezy takze sprawdzi¢ czy nie uptynat termin waznosci leku.

¢ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci lub jesli opakowanie wydaje si¢ uszkodzone. W
takim przypadku nalezy postepowa¢ zgodnie z krokiem 20 i skontaktowa¢ sie z pracownikiem
ochrony zdrowia.

¢ Nie nalezy uzywac, jesli perforacja lub zabezpieczenie sa uszkodzone. W takim przypadku
nalezy postgpowac zgodnie z krokiem 20 i skontaktowac¢ si¢ z pracownikiem ochrony zdrowia.

3 Otworzy¢ opakowanie, naciskajac je poprzez perforacje wokot zabezpieczenia.

4 Wyja¢ jedng amputko-strzykawke i jedng igle z z opakowania. Zachowa¢ ostroznos¢ przy
wyjmowaniu strzykawki. Upewni¢ si¢ czy zawsze Strzykawka trzymana jest jak pokazano na
rysunku ponize;.

e Nie odwraca¢ opakowania do géry dnem przy wyjmowaniu strzykawki.
¢ Nie trzyma¢ strzykawki za ttok lub nasadke igty.

Uwaga: W przypadku opakowania zbiorczego, wiozyé opakowanie z pozostatymi strzykawkami i

igtami z powrotem do lodowki.

5 Obejrze¢ doktadnie strzykawke i igle
e Sprawdzi¢, czy strzykawka i igta nie ma zadnych uszkodzen. Nie uzywaé strzykawki jesli
upadta lub jesli jakakolwiek czes$¢ strzykawki wydaje si¢ uszkodzona.
e Sprawdzi¢ date waznosci na strzykawce i igle. Nie uzywac strzykawki ani igty, jesli uptynat
termin waznoSci.
e Sprawdzi¢ roztwor w strzykawce. Roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie
uzywac jesli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki state.

6 Umiescic¢ strzykawke na czystej, ptaskiej powierzchni
e Odczekaé 30 minut, az roztwor leku osiggnie temperaturg pokojowa. Na czas dochodzenia do
temperatury pokojowej pozostawi¢ ostonke na igle.
e Nie ogrzewac¢ roztworu w zaden inny sposob, nie umieszczac strzykawki w kuchence
mikrofalowej ani w cieplej wodzie.
Uwaga: Jesli roztwor nie osiggnie temperatury pokojowej moze t0 spowodowac nieprzyjemne
odczucie w czasie wstrzykiwania leku, jak rowniez utrudnié Weiskanie tloka strzykawki.
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30 min

Natozy¢ iglte na strzykawke.

* Wyija¢ igle z blistra.

e Sciagna¢ gumowa ostonke z kofica strzykawki (A).

o Natychmiast umiesci¢ gumowa ostonke w odpornym na przektucie pojemniku na ostre
przedmioty (odpady medyczne).

e Nie dotykac koncowki strzykawki.

e Nie naciskac i nie pociaga¢ za ttok strzykawki.

¢ Trzymajac igle za cylinder natozy¢ igle na strzykawke (B).

e Delikatnie przekrecic, az igha zostanie w petni przymocowana (C).

gumowa ostonka
A) strzykawki

g

B)
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8

9

10

11

C)
Do czasu podania leku potozy¢ strzykawke na czystej, ptaskiej powierzchni robocze;.
Umy¢ rece mydtem i woda.

Wybra¢ miejsce podania:

e Zalecane miejsca wstrzyknigcia to gorna czes¢ uda lub dolna czgé¢ brzucha ponizej pgpka.

. Nie podawaé wstrzyknigcia w obszarze do 5 cm wokot pepka.

e Przy kazdym wstrzyknigciu zmienia¢ miejsce wklucia.

e Nie podawa¢ leku w blizny, znamiona, siniaki ani w miejsca, w ktorych skora jest podrazniona,
czerwona, twarda czy uszkodzona.

¢ Nie podawac leku do zyt ani do migsni.

o .. . .
U I | = miejsca wstrzyknigcia

|

Przetrze¢ skore w miejscu wstrzykniecia wacikiem z alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia
przez 10 sekund.

¢ Nie wachlowa¢ ani nie dmucha¢ na obszar oczyszczony do zastrzyku.
¢ Nie dotykac¢ ponownie oczyszczonej powierzchni przed wykonaniem zastrzyku.
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Wykonanie zastrzyku podskdrnego

12 Odciagna¢ naktadke ochronng od igly w kierunku cylindra strzykawki.

13 Trzymajac mocno strzykawke i igte w miejscu faczenia, ostroznie zdjac ostonke igty. Uzy¢
strzykawki w ciggu 5 minut od zdj¢cia nasadki; w innym wypadku igta moze si¢ zatkac.
e Nie trzymac¢ za ttok strzykawki w czasie usuwania ostonki igly.
e Nie dotykac igly po usunigciu ostonki.
e Nie naktadac zdjetej ostonki z powrotem na iglg.
¢ Nie prostowac igty, jesli igla jest wygieta lub uszkodzona.

Natychmiast wyrzuci¢ ostonkg igty do odpornego na przektucie pojemnika na ostre przedmioty.
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14 Przytrzyma¢ ampulko-strzykawke iglg skierowana do géry. Delikatnie poStuka¢ w strzykawke,
tak aby pecherzyki powietrza zgromadzily sie w gornej czeSci strzykawki. Nastepnie powoli
naciska¢ ttok strzykawki do momentu usunigcia catego powietrza.

1L

‘IIII
X
o)

15  Powoli naciskajac tlok, zadoprowadzi¢ go do zalecanej wielkosci dawki.

l

-)
2.000 —
3.000—
4,000 —
5.000—

16  Uchwycié¢ skore w miejscu wybranym na wstrzyknigcie i wkiué igte w fatd skoéry pod katem
45°do 90° szybkim, zdecydowanym ruchem.
¢ Nie dotyka¢ tloka strzykawki podczas wkluwania iglty w skore.
¢ Nie wktuwac igly przez ubranie.
Po wktuciu igly, zmniejszy¢ ucisk i przytrzymac strzykawke w miejscu.
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17

Powoli wstrzykna¢ przepisang dawke, delikatnie naciskajgc ttok w dot.
e Usung¢ igle 1 strzykawke z miejsca wstrzyknigcia pod tym samym katem, pod jakim zostata
wprowadzona.

Po wstrzyknieciu

18

19

A)

W migjscu wstrzyknigcia moze wystapic¢ niewielkie krwawienie. Migjsce wstrzyknigcia mozna
ucisng¢ jatowym wacikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

e Jesli konieczne, mozna przykry¢ miejsce wkiucia matym opatrunkiem.

¢ W przypadku kontaktu skory z lekiem, umy¢ to miejsce woda.

Przesuna¢ naktadke ochronng igty 0 90°, oddalajac od cylindra strzykawki (A).
Trzymajac strzykawke jedna r¢ka, docisnaé naktadke ochronng do ptaskiej powierzchni,
zdecydowanym, krotkim ruchem, do momentu ustyszenia kliknigcia (B).

e Jesli nie byto stycha¢ kliknigcia, nalezy sprawdzi¢ czy igla jest w pelni ostonigta przez
naktadke ochronng.

e Przez caty czas nalezy trzymac palce poza naktadka ochronng i z dala od igty.
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B)

20  Natychmiast po uzyciu amputko-strzykawke umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady.
o Nie rozdziela¢ uzytej igly i uzytej strzykawki.
o Zdjetej z igly ostonki nie nalezy probowaé zatozy¢ z powrotem na igte.
¢ Nie wyrzuca¢ strzykawki do domowych pojemnikéw na odpadki.
Wazne: pojemnik na ostre odpady nalezy zawsze trzymaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Instrukcja uzycia dla wstrzykniecia dozylnego, przeznaczona wylacznie dla personelu
medycznego

Niniejsza instrukcja wyjasnia sposob podania dozylnego leku NeoRecormon. Przed wstrzyknigciem
leku nalezy si¢ upewnic, ze instrukcja oraz ulotka dla pacjenta zostaty przeczytane i zrozumiane, a
takze ze dalsze postepowanie jest zgodne z zawartymi w nich zaleceniami.

Wykonanie wstrzyknigcia dozylnego (wylacznie dla personelu medycznego)
Przygotowanie wstrzyknigcia: patrz kroki 1 — 9 jak dla wstrzyknigcia podskornego (powyzej).

10  Wybra¢ zyle. Zmienia¢ zyte przy kazdym wstrzyknigciu, aby nie dopusci¢ do bolu w jednym
miejscul.
e Nie wstrzykiwa¢ w obszarze zaczerwienionym lub z obrzgkiem.
o Nie wstrzykiwac¢ do migsnia.
Przetrze¢ skore nad zyta gazikiem nasagczonym alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia.
¢ Nie wachlowac¢ ani nie dmucha¢ na obszar przygotowywany do wstrzyknigcia obszar.
e Nie dotykac oczyszczonej powierzchni ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia.
11 Przygotowanie strzykawki i igty: patrz kroki 12 — 15 jak dla wstrzyknigcia podskérnego
(powyzej).
16  Wprowadzi¢ igle w zyle.
¢ Nie dotykac¢ i nie naciska¢ ttoka strzykawki podczas wprowadzania igty.
17  Naciska¢ powoli tlok strzykawki, az do podania zaleconej dawki leku. Wyja¢ igte z miejsca
wstrzyknigcia pod tym samym katem, pod jakim byta wprowadzona.

Po wstrzyknieciu: patrz kroki 18 — 20 jak dla wstrzykniecia podskornego (powyzej).

Wykonanie wstrzyknigcia dozylnego przez port do podawania lekdw (wylacznie dla personelu
medycznego)
Przygotowanie wstrzyknigcia: patrz kroki 1 — 9 jak dla wstrzyknigcia podskornego (powyzej).

10  Przetrze¢ skore nad portem do podawania lekow gazikiem nasgczonym alkoholem i pozostawié
do wyschniecia. Wyczysci¢ port w sposob zalecony przez producenta.
¢ Nie wachlowac¢ i nie dmucha¢ na przygotowywany obszar.
e Nie dotykac oczyszczonej powierzchni ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia

11  Przygotowanie strzykawki i igly: patrz kroki 12 — 15 jak dla wstrzyknigcia podskornego
(Powyzej).

16  Wbic igte amputko-strzykawki w port do podawania lekow (zgodnie z odpowiednig instrukcja
uzycia portu)
e Nie dotykac i nie naciskac tloka strzykawki podczas wprowadzania igty w port

17  Naciska¢ powoli tlok strzykawki, az do podania zaleconej dawki leku. Wyjaé igle z portu pod
tym samym katem, pod jakim byta wprowadzona.

Po wstrzyknigciu: patrz kroki 18 — 20 jak dla wstrzykniecia podskdrnego (powyzej).
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