ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 500 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 2000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 3000 Ul solu¢do injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 4000 Ul soluc¢éo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 5000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 6000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 10 000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 20 000 Ul solugdo injetavel em seringa pré-cheia
NeoRecormon 30 000 Ul solugdo injetavel em seringa pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

NeoRecormon 500 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,3 ml de solugdo injetavel contém 500 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 4,15 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de solucdo injetavel contém 1667 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 2000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,3 ml de solucéo injetavel contém 2000 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 16,6 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de soluc¢do injetavel contém 6667 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 3000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,3 ml de solucéo injetavel contém 3000 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 24,9 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de soluc¢do injetavel contém 10 000 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 4000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,3 ml de solucéo injetavel contém 4000 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 33,2 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de solugdo injetavel contém 13 333 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 5000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,3 ml de solucgéo injetavel contém 5000 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 41,5 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de solucdo injetavel contém 16 667 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 6000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,3 ml de solucéo injetavel contém 6000 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 49,8 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de solucdo injetavel contém 20 000 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 10 000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,6 ml de solugéo injetavel contém 10 000 unidades internacionais (UI)
correspondendo a 83 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).

Um ml de solugdo injetavel contém 16 667 Ul de epoetina beta.




NeoRecormon 20 000 Ul solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,6 ml de solucéo injetavel contém 20 000 unidades internacionais (UI)
correspondendo a 166 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de solucgdo injetavel contém 33333 Ul de epoetina beta.

NeoRecormon 30 000 Ul solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia com 0,6 ml de solugéo injetavel contém 30 000 unidades internacionais (Ul)
correspondendo a 250 microgramas de epoetina beta* (eritropoetina humana recombinante).
Um ml de solucdo injetavel contém 50 000 Ul de epoetina beta.

* produzida em células de ovario (CHO) de hamster chinés por tecnologia de ADN recombinante

Excipiente(s) com efeito conhecido

Fenilalanina (até 0,3 mg/seringa)

Saédio (inferior a 1 mmol/seringa)

Polissorbato 20 (0,034 mg/seringa com volume nominal de 0,3 ml e 0,063 mg/seringa com volume
nominal de 0,6 ml)

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solug&o incolor e limpida ou ligeiramente opalescente.

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

NeoRecormon esté indicado para:

- Tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal crénica em doentes adultos e
criangas.

- Prevencao da anemia em prematuros, em recém-nascidos com um peso corporal compreendido
entre 750 e 1500 g e uma idade gestacional inferior a 34 semanas.

- Tratamento da anemia sintomética em doentes adultos com neoplasia ndo-mieloide, a receber
guimioterapia.

- Aumentar a colheita de sangue aut6logo em doentes num programa de doagao prévia.
A sua utilizagdo nesta indicacdo deve ser ponderada face ao aumento do risco de ocorréncia de
eventos tromboembolicos relatado. O tratamento s6 deve ser administrado a doentes com
anemia moderada (Hb 10 - 13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/I], sem deficiéncia em ferro) se ndo
estiverem disponiveis processos de conservagdo de sangue ou se estes forem insuficientes
qguando a grande cirurgia eletiva programada requerer um grande volume de sangue (4 ou mais
unidades de sangue na mulher ou 5, ou mais unidades, no homem). Ver sec¢do 5.1

4.2 Posologia e modo de administragao
A terapéutica com NeoRecormon deve ser iniciada por médicos com experiéncia nas indica¢fes acima

mencionadas. Em casos isolados, foram observadas reacdes anafilactdides pelo que se recomenda que
a primeira dose seja administrada sob vigilancia médica.



Posologia

Tratamento da anemia sintomatica em doentes adultos e criangas com insuficiéncia renal cronica

Os sintomas e as sequelas da anemia podem variar com a idade, o género e a gravidade global da
doenca; pelo que é necessaria a avaliagcdo médica da histéria clinica e da situacdo individual do doente.
NeoRecormon deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa para aumentar a hemoglobina
para valores ndo superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l). A via subcuténea é preferivel nos doentes que néo
estdo em hemodialise, para evitar a perfuracdo das veias periféricas. Em caso de administracdo
intravenosa, a solucdo deve ser injetada durante cerca de 2 minutos, p.ex. em doentes em hemodialise
através da fistula arterio-venosa no final da sesséo de dialise.

Devido a variabilidade entre os doentes, ocasionalmente podem ser observados valores de
hemoglobina individuais, acima ou abaixo do valor de hemoglobina desejado. A variabilidade da
hemoglobina deve ser corrigida através da alteracdo da dose, tendo em conta o intervalo alvo de

10 g/dl (6,21 mmol/l) a 12 g/dl (7,45 mmol/l). Devem ser evitados valores mantidos de hemoglobina
superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l). As recomendacdes para o ajuste adequado da dose quando se
observam valores de hemoglobina superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l) estdo descritas abaixo.

Deve ser evitado o aumento da hemoglobina superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l), em quatro semanas. Caso
este ocorra deve efetuar-se o ajuste adequado da dose, como descrito abaixo. Se a taxa de aumento da
hemoglobina for superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l), num més, ou se o valor da hemoglobina estiver a
aumentar e a aproximar-se de 12 g/dl (7,45 mmol/l), a dose deve ser reduzida aproximadamente 25%.
Se o valor da hemoglobina continuar a aumentar, a terapéutica deve ser interrompida até o valor da
hemoglobina comecar a diminuir, devendo a terapéutica ser reiniciada com uma dose
aproximadamente 25% inferior a dose previamente administrada.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para assegurar que € utilizada a dose efetiva
mais baixa aprovada de NeoRecormon, para o controlo adequado dos sintomas da anemia enquanto se
mantém uma concentracdo de hemoglobina inferior ou igual a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Deve ter-se precaucdo com o aumento gradual de doses de NeoRecormon nos doentes com
insuficiéncia renal cronica. Em doentes com uma fraca resposta de hemoglobina a NeoRecormon,
devem ser consideradas explicacOes alternativas para a resposta fraca (ver sec¢fes 4.4 e 5.1).

Em casos de hipertensdo ou de doencas cardiovasculares, cerebrovasculares ou vasculares periféricas,
0 aumento semanal da Hb e a Hb alvo devem ser determinadas individualmente, tendo em
consideracdo o quadro clinico.

O tratamento com NeoRecormon divide-se em duas fases:

1. Fase de correcéo

- Administracdo subcutanea:
A dose inicial por via subcutanea € de 3 x 20 UI/Kg de peso corporal por semana. A dose pode
ser aumentada, de 4 em 4 semanas, em 3 x 20 UIl/Kg semanalmente, se o0 aumento da Hb n&o for
adequado (<0,25 g/dl por semana).
A dose semanal pode também ser dividida em doses diarias.

- Administracéo intravenosa:
A dose inicial é de 3 x 40 UI/Kg por semana. Apos 4 semanas, a dose pode ser aumentada para
80 UI/Kg trés vezes por semana, e 0s incrementos adicionais, se necessarios, devem ser de
20 Ul/kg trés vezes por semana, em intervalos mensais.

Em ambas as vias de administracdo, a dose maxima ndo deve exceder 720 Ul/kg por semana.

2. Fase de manutencgéo

Para manter a concentracdo da Hb entre 10 e 12 g/dI, a dose € inicialmente reduzida para metade do
valor previamente administrado. Posteriormente, a dose é ajustada ao doente individualmente, a
intervalos de uma ou de duas semanas (dose de manuteng&o).




Em caso de administracdo subcuténea, a dose semanal pode ser dada huma inje¢do por semana ou em
doses divididas trés ou sete vezes por semana. Os doentes estabilizados com o regime posolégico uma
vez por semana poderdo passar a fazer uma administracdo de duas em duas semanas. Neste caso,
poderdo ser necessarios aumentos da dose.

Os resultados dos estudos clinicos na crianca, demonstraram que, em média, quanto mais jovens forem
os doentes, maiores serdo as doses de NeoRecormon necessarias. Contudo, deve ser seguido o
esquema posoldgico recomendado uma vez que nao é possivel prever a resposta individual.

O tratamento com NeoRecormon €, normalmente, uma terapéutica de longa duracéo. Pode, no entanto,
ser interrompido a qualquer momento se for necessario. Os dados relativos & administracdo da dose
uma vez por semana, baseiam-se em estudos clinicos com um tratamento de 24 semanas de duragao.

Prevencdo da anemia nos prematuros

A solucdo é administrada por via subcutanea na dose de 3 x 250 Ul/kg de peso corporal por semana.
Os prematuros que ja receberam uma transfusdo, provavelmente ndo beneficiardo tanto com o inicio
do tratamento com NeoRecormon como 0s prematuros que nunca receberam uma transfuséo. A
duracdo recomendada do tratamento é de 6 semanas.

Tratamento da anemia sintomatica induzida pela quimioterapia em doentes com neoplasia
NeoRecormon deve ser administrado por via subcutinea aos doentes com anemia (p. ex. concentragéo
da hemoglobina < 10 g/dl (6,21 mmol/l). Os sintomas e as sequelas da anemia podem variar com a
idade, o género e a gravidade global da doenca; pelo que é necesséria a avaliacdo médica da historia
clinica e da situacdo individual do doente.

A dose semanal pode ser administrada numa inje¢do uma vez por semana ou dividida em doses
individuais 3 a 7 vezes por semana.

A dose inicial recomendada é de 30 000 Ul por semana (0 que corresponde a aproximadamente
450 UI/Kg de peso corporal por semana, tendo em conta o peso médio dos doentes).

Devido a variabilidade entre os doentes, ocasionalmente podem ser observados valores de
hemoglobina individuais, acima ou abaixo do valor de hemoglobina desejado. A variabilidade da
hemoglobina deve ser corrigida através da alteracdo da dose, tendo em conta o intervalo alvo de

10 g/dl (6,21 mmol/l) a 12 g/dl (7,45 mmol/l). Devem ser evitados valores mantidos de hemoglobina
superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l). As recomendacdes para o ajuste adequado da dose quando se
observam valores de hemoglobina superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l) estdo descritas abaixo.

Se, apds 4 semanas de tratamento, o0 valor da hemoglobina aumentou pelo menos 1 g/dl (0,62 mmol/l),
a dose deve ser mantida. Se o valor de hemoglobina néo tiver aumentado, pelo menos, 1 g/d|

(0,62 mmol/l), deve ser considerada a duplicacdo da dose semanal. Se, apds 8 semanas de tratamento,
o valor da hemoglobina néo tiver aumentado pelo menos 1 g/dl (0,62 mmol/l), ndo é provavel a
obtencdo de resposta, pelo que, o tratamento deve ser interrompido.

O tratamento deve ser prolongado por até 4 semanas apos o final da quimioterapia.
A dose méaxima nédo deve exceder 60 000 Ul por semana.

Uma vez atingido o objetivo terapéutico para um doente individual, a dose deve ser reduzida em 25 a
50%, para manter o valor de hemoglobina obtido. Deve ser considerada a titulacdo adequada da dose.

Se o valor da hemoglobina exceder 12 g/dl (7,45 mmol/l), a dose deve ser reduzida em
aproximadamente 25% a 50%. Se o valor da hemoglobina exceder 13 g/dl (8,1 mmol/l), o tratamento
com NeoRecormon deve ser temporariamente interrompido. A terapéutica deve ser reiniciada com
uma dose aproximadamente 25% inferior & dose previamente administrada, apos ser atingindo um
valor de hemoglobina igual ou inferior a 12 g/dl (7,45 mmol/l).



Se a hemoglobina aumentar mais do que 2 g/dl (1,3 mmol/l) em 4 semanas, a dose deve ser reduzida
em 25 a 50%.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para assegurar que € utilizada a dose mais baixa
aprovada de NeoRecormon, para o controlo adequado dos sintomas da anemia.

Tratamento para aumentar a colheita de sangue autélogo

A solucdo é administrada por via intravenosa durante cerca de 2 minutos ou por via subcutanea.
NeoRecormon é administrado duas vezes por semana durante 4 semanas. Nas ocasides em que 0
hematdcrito do doente permitir uma colheita de sangue, i.e. hematdcrito > 33%, o NeoRecormon é
administrado no final da colheita de sangue.

Durante todo o periodo de tratamento, 0 hematécrito ndo devera exceder o valor de 48%.

A dose deve ser determinada pela equipa cirtrgica individualmente para cada doente, em funcédo da

porcao de sangue doado requerida e da reserva enddgena de eritrdcitos:

1. A porcéo de sangue doado requerida depende da perda sanguinea prevista, do uso, de processos
de conservacdo de sangue e da condicéo fisica do doente.
Esta porcédo deve ser a quantidade que se espera ser suficiente para evitar transfusdes de sangue
homologo.
A porcdo de sangue doado requerida é expressa em unidades, sendo uma unidade do
nomograma equivalente a 180 ml de glébulos vermelhos.

2. A capacidade para doar sangue depende principalmente do volume de sangue do doente e do
hematdcrito inicial. Estas duas variaveis determinam a reserva endégena de eritrécitos, que pode
ser calculada de acordo com a férmula seguinte:

Reserva enddgena de eritrécitos = volume de sangue [ml] x (hematécrito -33) / 100
Mulheres:  volume de sangue [mI] = 41[ml/kg] x peso corporal [kg] + 1200 [ml]
Homens:  volume de sangue [mlI] = 44[ml/kg] x peso corporal [kg] + 1600 [ml]
(peso corporal > 45 kg)

A indicacdo para o tratamento com NeoRecormon e, se for o caso, a dose individual, devem ser
determinadas a partir da quantidade de sangue pré-colhido requerida e da reserva enddgena de
eritrocitos de acordo com os gréaficos seguintes.

Doente do Sexo Feminino Doente do Sexo Masculino
Porcéo de sangue doado requerida Porcéao de sangue doado requerida
[unidades] [unidades]

8- 8-

74 74

6 61

5 51-

4 41-

3 3

24 24
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A dose individual assim determinada é administrada 2 vezes por semana durante 4 semanas. A dose
méaxima nao deve ser superior a 1600 UI/Kg de peso corporal por semana para a administragcdo
intravenosa nem superior a 1200 UI/Kg de peso corporal por semana para a administragdo subcutanea.

Modo de administracdo

NeoRecormon em seringa pré-cheia esta pronto a usar. Apenas devem ser injetadas solugdes limpidas
ou ligeiramente opalescentes, incolores e isentas de particulas visiveis.

NeoRecormon em seringa pré-cheia é um medicamento estéril que ndo contém conservantes. Nao se
deve administrar, em circunstancia alguma, mais do que uma dose por seringa. O medicamento
destina-se apenas a uma administracéo.

4.3 Contraindicagdes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na secc¢ao 6.1.
Hipertensdo mal controlada.

Na indicagdo “para aumentar a colheita de sangue aut6logo”: enfarte do miocéardio ou acidente
vascular cerebral no més anterior ao tratamento, angina de peito instavel, risco aumentado de
trombose venosa profunda, nomeadamente, historia clinica de doenga tromboembolica venosa.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

NeoRecormon deve ser usado com precaucao em presenca de anemia refrataria com excesso de
blastos em transformagcéo, epilepsia, trombocitose, insuficiéncia hepatica cronica. Deve ser excluida a
deficiéncia em acido folico e em vitamina B12, uma vez que esta reduz a eficacia de NeoRecormon.

Deve ter-se precaucdo com o aumento das doses de NeoRecormon em doentes com insuficiéncia renal
cronica uma vez que doses de epoetina cumulativas elevadas podem estar associadas ao aumento do
risco de mortalidade, acontecimentos cardiovasculares e cerebrovasculares graves. Em doentes com
uma fraca resposta de hemoglobina a epoetinas, devem ser consideradas explicacdes alternativas a
resposta fraca (ver secges 4.2 e 5.1).

Para assegurar que a eritropoiese é efetiva, deve ser avaliado o nivel de ferro em todos os doentes,
antes e durante o tratamento, podendo ser necessario instituir terapéutica suplementar com ferro, de
acordo com as guidelines terapéuticas.

Uma sobrecarga grave em aluminio devido ao tratamento da insuficiéncia renal pode comprometer a
eficacia de NeoRecormon.

A indicacdo de NeoRecormon no tratamento de doentes nefroscleréticos ainda ndo submetidos a
dialise deve ser definida individualmente, uma vez que ndo pode ser completamente excluida a
possibilidade de aceleracéo da progressao da insuficiéncia renal.

Aplasia eitroide pura (AEP)

Foram reportados casos de AEP resultante da formacao de anticorpos antieritropoetina neutralizantes,
associados a terapéutica com eritropoetina, incluindo com NeoRecormon. Os anticorpos apresentam
reatividade cruzada a todas as proteinas eritropoéticas. Os doentes em que se suspeite, ou tenha sido
confirmado, o desenvolvimento de anticorpos antieritropoetina neutralizantes, ndo devem ser
transferidos para o0 NeoRecormon (ver seccéo 4.8).



AEP em doentes com Hepatite C

Uma diminuicdo paradoxal na hemoglobina e o desenvolvimento de anemia grave associada a um
namero de reticuldcitos baixo deve alertar para a descontinuagdo do tratamento com epoetina e a
realizacdo da andlise dos anticorpos antieritropoietina. Foram notificados casos em doentes com
hepatite C tratados com interferdo e ribavirina, quando as epoetinas foram utilizadas
concomitantemente. As epoetinas ndo estdo aprovadas no tratamento da anemia associada & hepatite
C.

Monitorizacdo da pressao arterial

Pode ocorrer um aumento da pressdo arterial ou o0 agravamento da hipertensao pre-existente,
especialmente nos casos de aumento rapido do hematdcrito. O aumento da pressao arterial pode ser
tratado com medicamentos. Recomenda-se a interrupgdo transitoria do tratamento com NeoRecormon
se 0 aumento da pressao arterial ndo puder ser controlado com terapéutica farmacologica.
Principalmente no inicio da terapéutica, é recomendada a monitorizacao regular da pressao arterial,
incluindo entre a dialise. Podem ocorrer crises hipertensivas com sintomas do tipo encefalopia, estas
requerem atencdo médica imediata e cuidados médicos intensivos. Deve ser dada particular atencéo a
cefaleias de aparecimento subito, do tipo enxaqueca, como um possivel sinal de alerta.

Foram notificadas reacGes adversas cutaneas graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e
Necrolise Epidérmica Tdxica (NET), que podem colocar a vida em risco ou ser fatais, associadas ao
tratamento com epoetinas (ver seccdo 4.8). As reagdes observadas com epoetinas de agdo prolongada
foram mais graves. Aquando da prescri¢do, os doentes devem ser alertados relativamente aos sinais e
sintomas de reagdes cuténeas e cuidadosamente monitorizados. NeoRecormon deve ser imediatamente
descontinuado no caso de aparecimento de quaisquer sinais e sintomas sugestivos destas reagdes, e
considerado um tratamento alternativo. Se o doente desenvolver uma reacdo adversa cutanea grave tal
como SSJ ou NET devido a utilizagdo de NeoRecormon, este doente ndo deve voltar a fazer
tratamento com um agente estimulador da eritropoiese (AEE).

Insuficiéncia renal crénica

Nos doentes com insuficiéncia renal cronica, durante o tratamento com NeoRecormon, especialmente
apos administracdo intravenosa, pode ocorrer um aumento moderado do nimero de plaquetas, dentro
dos valores normais, dependente da dose. Este efeito regride com a continuacdo do tratamento.
Recomenda-se a monitorizacdo regular do nimero de plaquetas nas primeiras 8 semanas de
tratamento.

Concentracdo de hemoglobina

Nos doentes com insuficiéncia renal cronica, a concentra¢do da hemoglobina, em manutencéo, ndo
deve exceder o limite superior do intervalo alvo de concentracdo de hemoglobina recomendado na
seccao 4.2. Nos estudos clinicos foi observado um aumento do risco de morte e acontecimentos
cardiovasculares graves ou acontecimentos cerebrovasculares incluindo acidente vascular cerebral
qguando os AEEs foram administrados para se atingirem valores alvo de hemoglobina superiores a
12 g/dl (7,45 mmol/l).

Estudos clinicos controlados ndo evidenciaram beneficios significativos atribuiveis @ administracéo de
epoetinas, quando a concentracdo da hemoglobina é superior ao necessario para controlar os sintomas
da anemia e evitar transfusdes sanguineas.

Nas criangas prematuras, pode ocorrer um aumento ligeiro do nimero de plaquetas, particularmente
até ao 12°- 14° dia de vida, pelo que, as plaguetas devem ser monitorizadas regularmente.



Efeito no crescimento do tumor

As epoetinas séo fatores de crescimento que estimulam principalmente a producéo dos eritrécitos. Os

recetores da eritropoetina podem expressar-se na superficie de vérias células tumorais. Como com

todos os fatores de crescimento, existe a davida se as epoetinas podem estimular o crescimento de

tumores. Em varios estudos clinicos controlados, as epoetinas ndo demonstraram melhorar a

sobrevivéncia global ou reduzir o risco de progressdo do tumor nos doentes com anemia associada a

neoplasia.

Nos estudos clinicos controlados, a utilizacdo de NeoRecormon e outros AEES evidenciou:

- menor tempo até a progressao do tumor, nos doentes com neoplasia avancada da cabeca e
pescoco a receberem radioterapia, quando administrados para atingir valores alvo de
hemoglobina superiores a 14 g/dl (8,69 mmol/l),

- menor sobrevivéncia global e aumento do nimero de mortes atribuiveis & progressdo da doenca,
aos 4 meses, nos doentes com cancro da mama metastizado a receber quimioterapia, quando
administrados para atingir valores alvo de hemoglobina entre 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- aumento do risco de morte, quando administrados para atingir valores alvo de hemoglobina de
12 g/dl (7,45 mmol/l), nos doentes com neoplasia ativa, ndo tratados com quimioterapia nem
radioterapia. Os AEEs néo estdo indicados para utilizacdo nesta populacdo de doentes.

De acordo com o acima descrito, em algumas situacdes clinicas, as transfusdes sanguineas devem ser
o tratamento preferencial para o controlo da anemia nos doentes com cancro. A decisdo de administrar
eritropoetinas recombinantes deve basear-se na avaliacdo da relagdo risco/beneficio com a participagédo
do doente individual, que deve também ter em consideracdo o contexto clinico especifico. Os fatores
que devem ser considerados nesta avaliagdo devem incluir o tipo de tumor e o seu estadio, o grau de
anemia, a esperanca de vida, o ambiente no qual o doente esta a ser tratado e a preferéncia do doente
(ver seccdo 5.1).

Pode ocorrer 0 aumento da pressao arterial que pode ser tratado com farmacos, por isso recomenda-se
a monitorizacdo da pressao arterial, principalmente na fase inicial do tratamento de doentes com
neoplasia.

Nos doentes com neoplasia recomenda-se a monitorizagdo regular do nimero de plaquetas e do valor
da hemoglobina.

Nos doentes num programa de doacéo prévia de sangue autélogo, pode ocorrer um aumento do
numero de plaquetas, na maioria dos casos dentro do intervalo normal. Recomenda-se, por isso, que o
namero de plaquetas seja determinado, pelo menos, uma vez por semana nestes doentes. Se ocorrer
um aumento das plaquetas superior a 150 x 10%1 ou se as plaquetas aumentarem acima dos valores
normais, o tratamento com NeoRecormon deve ser interrompido.

Em bebés prematuros, ndo pode ser excluido um risco potencial de retinopatia causada por
eitropoietina, portanto deve-se ter precaucdo e a decisdo de tratar um bebé prematuro deve ser
equilibrada considerando o potencial beneficio e o risco deste tratamento e as op¢es alternativas
disponiveis.

Nos doentes com insuficiéncia renal cdnica, durante o tratamento com NeoRecormon, é
frequentemente requerido um aumento da dose de heparina, durante a hemodialise, devido ao aumento
do hematocrito. Se a heparinizacéo ndo for 6tima pode ocorrer a oclusdo do sistema de didlise.

Nos doentes com insuficiéncia renal conica, com risco de trombose do shunt, recomenda-se a revisao
precoce do shunt e a profilaxia da trombose pela administragao, por exemplo, de &cido acetilsalicilico.



Os niveis séricos de potassio e fosfato devem ser monitorizados regularmente durante a terapéutica
com NeoRecormon. Em alguns doentes urémicos em tratamento com NeoRecormon, foi reportado um
aumento dos niveis de potéassio, embora ndo tenha sido estabelecida relagdo causal. No caso de se
verificar niveis de potassio elevados ou crescentes, deve considerar-se a hipétese de suspender a
administracdo de NeoRecormon até normalizacéo dos valores.

A utilizacdo de NeoRecormon no decurso de um programa de doagéao prévia de sangue autélogo deve

ter em consideracdo as diretrizes oficiais sobre os principios da doacdo de sangue, em particular:

- apenas doentes com um hematdcrito > 33% (hemoglobina > 11 g/dl [6,83 mmol/I]) devem doar
sangue;

- deve ter-se particular precau¢do em doentes com peso inferior a 50 kg;

- o0 volume de sangue em cada colheita ndo deve exceder cerca de 12% do volume total de sangue
estimado para esse doente.

O tratamento deve ser reservado a doentes para 0s quais seja considerado particularmente importante

evitar transfusdes de sangue homdlogo, tendo em conta a avaliacdo de risco/beneficio das transfusdes

homologas.

Utilizacdo indevida

A utilizacdo indevida por individuos saudaveis pode conduzir a um aumento excessivo do valor do
hematocrito o que pode estar associado a complicacdes cardiacas e vasculares potencialmente fatais.

Excipientes

NeoRecormon em seringa pré-cheia contém, no maximo, 0,3 mg de fenilalanina/seringa como
excipiente. Tal, devera ser tido em consideragdo em doentes com formas graves de fenilcetondria.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por seringa, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

Este medicamento contém polissorbato 20 (0,034 mg/seringa com volume nominal de 0,3 ml e
0,063 mg/seringa com volume nominal de 0,6 ml). Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas.

45 InteragBes medicamentosas e outras formas de interagéo

Os resultados clinicos até agora obtidos ndo indicam qualquer interagcdo de NeoRecormon com outros
medicamentos.

Estudos no animal revelaram que a epoetina beta ndo aumenta a mielotoxicidade de medicamentos
citostaticos como o etopésido, cisplatina, ciclofosfamida ou o fluoruracilo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o estdo disponiveis dados sobre a utilizacdo de NeoRecormon durante a gravidez.
A prescrigdo a uma mulher gravida deve ser feita com precaucao.

Amamentacao

Desconhece-se se a epoetina beta é excretada no leite humano. A decisdo de continuar/descontinuar a
amamentacdo ou de continuar/descontinuar o tratamento com epoetina beta deve ser feita tendo em
consideracdo o beneficio da amamentacdo para a crianca e o beneficio clinico do tratamento com
epoetina beta para a mulher.

Fertilidade

Os estudos em animais ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos durante a gravidez,
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desenvolvimento embrionario/fetal, parto e desenvolvimento po6s-natal (ver seccéo 5.3).
4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de NeoRecormon sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Com base nos resultados dos estudos clinicos, incluindo 1725 doentes, aproximadamente 8% dos
doentes tratados com NeoRecormon poderdo apresentar reagdes adversas.

Doentes anémicos com insuficiéncia renal cronica

A reacdo adversa mais frequente durante o tratamento com NeoRecormon € um aumento da pressao
arterial ou o agravamento da hipertensao pre-existente, principalmente no caso de aumento rapido do
hematdcrito (ver a seccdo 4.4). Podem também ocorrer crises hipertensivas com sintomas do tipo
encefalopatia (por ex. cefaleias e estado de confusdo, distdrbios motoro-sensoriais - tais como
perturbacdes da fala ou alteracdes da marcha - até crises convulsivas tonicoclénicas), em doentes com
pressao arterial de outro modo normal ou baixa (ver a seccao 4.4).

Pode ocorrer trombose do shunt, especialmente nos doentes com tendéncia para hipotensdo ou com
complicac@es na fistula arteriovenosa (por ex: estenose, aneurismas), ver a sec¢ao 4.4. Na maioria dos
casos observou-se a diminuicdo dos valores da ferritina sérica em simultdneo com o aumento do
hematdcrito (ver a seccdo 4.4). Adicionalmente, em casos isolados foi observado o aumento transitorio
dos niveis séricos de potassio e fostato (ver a seccdo 4.4).

Foram notificados casos isolados de aplasia eritroide pura (AEP), mediada por anticorpos
antieritropoetina neutralizantes, associados ao tratamento com NeoRecormon. Se for diagnosticada
AEP mediada por anticorpos antieritropoetina, o tratamento com NeoRecormon deve ser interrompido
e os doentes ndo devem ser transferidos para outra substancia eritropoiética (ver a secgéo 4.4).

As reacg0es adversas estdo listadas na Tabela 1 abaixo.

Doentes com neoplasia
S&o frequentes cefaleias e hipertensdo, relacionadas com o tratamento com epoetina beta e que podem
ser tratadas com farmacos (ver a sec¢do 4.4).

Nalguns doentes observa-se uma diminuic¢do dos parametros séricos do ferro (ver a sec¢édo 4.4).

Nos estudos clinicos verificou-se uma frequéncia superior de acontecimentos tromboembdélicos em
doentes neoplasicos tratados com NeoRecormon comparativamente com o grupo controlo (ndo
tratados ou tratados com placebo). Nos doentes tratados com NeoRecormon a incidéncia destes
acontecimentos foi de 7% em comparacdo com 4% no grupo controlo. Esta incidéncia ndo esteve
associada a um aumento da mortalidade de causa tromboembdlica em comparacdo com o controlo.
As reacg0es adversas estdo listadas na Tabela 2 abaixo.

Doentes num programa de doacéo prévia de sangue autélogo

Em doentes num programa de doagdo prévia de sangue aut6logo foi notificado um ligeiro aumento da
frequéncia de acontecimentos tromboembolicos. No entanto, a relagéo causal com o tratamento com
NeoRecormon nédo pdde ser estabelecida.

Nos estudos clinicos controlados com placebo, uma deficiéncia temporaria em ferro foi mais

pronunciada nos doentes tratados com NeoRecormon do que no grupo controlo (ver a secgéo 4.4).
As reacdes adversas estdo listadas na Tabela 3 abaixo.
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Foram notificadas reacGes adversas cutaneas graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e
Necrdlise Epidérmica Tdxica (NET), que podem colocar a vida em risco ou ser fatais, associadas ao
tratamento com epoetinas (ver seccio 4.4).

Lista tabelar das reacdes adversas

As reagOes adversas sdo listadas de acordo com as classes de sistemas de 6rgdos MedDRA e por

categoria de frequéncia.

As categorias de frequéncia sao definidas usando a seguinte convengao:

muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1000, <1/100); raros
(>1/10 000 <1/1000); muito raros (<1/10 000); desconhecido (n&o pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis).

Tabela 1: ReacGes adversas atribuidas ao tratamento com NeoRecormon em ensaios clinicos
controlados em doentes CKD

Classes de sistemas de Reacdo adversa Frequéncia

6rgaos

Vasculopatias Hipertensao Frequente
Crises hipertensivas Pouco frequente

Doencas do sistema Cefaleia Frequente

Nervoso

Doencas do sangue e do Tromboses de shunt Raro

sistema linfatico Trombocitose Muito raro

Tabela 2: Reacdes adversas atribuidas ao tratamento com NeoRecormon em ensaios clinicos

controlados em doentes com cancro

Classes de sistemas de Reacéo adversa Frequéncia
6rgaos

Vasculopatias Hipertensao Frequente
Doencas do sangue e do Episodios Frequente
sistema linfético tromboembolicos

Doencas do sistema Cefaleia Frequente
Nervoso

Tabela 3: Reacdes adversas atribuidas ao tratamento com NeoRecormon em ensaios clinicos
controlados em doentes num programa de doacdo prévia de sangue autélogo

Classes de sistemas de Reacdo adversa Frequéncia
Orgaos

Doencas do sistema Cefaleia Frequente
Nervoso

Criancas prematuras
A diminuig&o dos valores séricos da ferritina € muito frequente (ver a secgéo 4.4).

Descrigdo de reacdes adversas selecionadas

Raramente podem ocorrer reagfes cutaneas, relacionadas com o tratamento com epoetina beta, tais
como erupcdes cutaneas, prurido, urticaria ou rea¢des no local de injecdo. Em casos muito raros foram
notificadas reacdes anafilactoides relacionadas com o tratamento com a epoetina beta. No entanto, em
estudos clinicos controlados néo se verificou 0 aumento da incidéncia de reacdes de
hipersensibilidade.

Em casos muito raros, particularmente no inicio do tratamento, foram notificados sintomas gripais,
relacionados com o tratamento com epoetina beta, tais como febre, arrepios, cefaleias, dores nos
membros, mal-estar e/ou dores 6sseas. Estas reacdes foram de natureza ligeira ou moderada e
desapareceram apds algumas horas ou dias.

Os dados de estudos clinicos controlados com epoetina alfa ou darbepoetina alfa notificaram a
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incidéncia de acidente vascular cerebral como frequente.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*.

4.9 Sobredosagem

A margem terapéutica de NeoRecormon é muito dilatada. Mesmo para niveis séricos muito elevados,
ndo foram observados sintomas de intoxicacao.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: antianémico, codigo ATC: BO3XA01

Mecanismo de acéo

A eritropoetina é uma glicoproteina que estimula a formacao de eritrdcitos a partir das células
progenitoras da linhagem eritrocitéria; atua como fator estimulante das mitoses e como hormona
diferenciadora.

A epoetina beta, a substancia ativa de NeoRecormon, ¢ idéntica, na sua composi¢cdo em aminoacidos e
em hidratos de carbono, a eritropoetina isolada da urina de doentes anémicos.

A eficécia bioldgica da epoetina beta foi demonstrada, ap6s administracéo intravenosa e subcutanea,
em varios modelos animais in vivo (rato normal, rato urémico, ratinho policitémico e cdo). Apos a
administracdo da epoetina beta, o nimero de eritrocitos, os valores de hemoglobina e a contagem
reticulocitaria, bem como a taxa de incorporacéo de *°Fe, aumentam.

Apds incubacdo das células eritroides nucleadas do bacgo (cultura de células de baco de ratinho) com
epoetina beta, detetou-se um aumento da incorporacéo da timidina tritiada (*H-timidina) in vitro.
Estudos com culturas de células humanas de medula 6ssea, demonstraram que a epoetina beta estimula
especificamente a eritropoiese, ndo afetando a leucopoiese. Nao foi detetada acéo citotdxica da
epoetina beta em células da medula éssea nem em células cutaneas humanas.

Apdbs a administracdo de uma dose Unica de epoetina beta, ndo foram observados quaisquer efeitos no
comportamento ou na atividade de locomotora do ratinho, nem nas funcdes circulatéria ou respiratoria
do céo.

Eficacia e sequranca clinicas

Num estudo clinico aleatorizado, em dupla ocultacéo, controlado com placebo que envolveu 4038
doentes com insuficiéncia renal crénica ndo submetidos a dialise com diabetes tipo 2 e niveis de
hemoglobina < 11 g/dl, os doentes receberam tratamento com darbepoetina alfa até atingirem niveis
alvo de hemoglobina de 13 g/dl ou placebo (ver secgdo 4.4). Este estudo clinico ndo atingiu nem o
objetivo primario de demonstrar uma reducédo do risco da mortalidade por todas as causas, hem o risco
de morbilidade cardiovascular ou doenca renal de fase terminal (DRFT). A anélise dos componentes
individuais dos objetivos compostos demonstraram a seguinte estimativa de taxa de risco (HR) (IC
95%): morte 1,05 (0,92, 1,21), acidente vascular cerebral 1,92 (1,38, 2,68), insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC) 0,89 (0,74, 1,08), enfarte do miocardio (EM) 0,96 (0,75- 1,23), ou hospitalizacao por
isquemia miocardica 0,84 (0,55, 1,27), DRFT 1,02 (0,87, 1,18).

Foram realizadas analises subsequentes agrupadas dos estudos clinicos com AEEs em doentes com
IRC (doentes em diéalise, em ndo dialise, diabéticos e ndo diabéticos). Foi observada uma tendéncia

13


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

para estimativas do risco aumentadas para todas as causas de mortalidade, eventos cardiovasculares e
cerebrovasculares associadas a doses de AEESs cumulativas superiores, independentemente do estado
de diabetes ou dialise (ver seccles 4.2 e seccao 4.4).

A eritropoetina é um fator de crescimento que estimula principalmente a producao de eritrdcitos. Os
recetores da eritropoetina podem expressar-se na superficie de varias células tumorais.

A sobrevivéncia e a progressdo do tumor foram estudadas em cinco estudos clinicos controlados, de
grandes dimensdes, envolvendo um total de 2833 doentes. Destes estudos clinicos, quatro eram
estudos em dupla ocultacgdo, controlados com placebo e um era um estudo aberto. Dois estudos
recrutaram doentes a receber tratamento com quimioterapia. A concentracdo alvo da hemoglobina em
dois estudos foi de > 13 g/dI; nos restantes trés estudos foi de 12-14 g/dl. No estudo clinico aberto, ndo
se verificou diferenga na sobrevivéncia global entre os doentes tratados com eritropoietina humana
recombinante e os controlos. Nos quatro estudos clinicos controlados com placebo, a taxa de risco da
sobrevivéncia global variou entre 1,25 e 2,47 favoravel aos controlos. Estes estudos clinicos
evidenciaram um excesso de mortalidade, consistente, ndo explicado e estatisticamente significativo,
nos doentes com anemia, associada a varias neoplasias comuns, que receberam eritropoietina humana
recombinante em comparacgdo com os controlos. O resultado da sobrevivéncia global nos estudos
clinicos ndo pdde ser explicado de forma satisfatoria pela diferenca na incidéncia de trombose e
complicacdes relacionadas, entre os doentes que receberam eritropoietina humana recombinante e 0s
doentes no grupo controlo.

Uma meta-analise baseada nos dados individuais dos doentes, incluindo dados de todos os 12 estudos
clinicos controlados, em doentes anémicos com neoplasia conduzidos com NeoRecormon (n = 2301),
estimou uma taxa de risco global para a sobrevivéncia de 1,13 favoravel aos controlos (IC 95%; 0,87 -
1,46). Nos doentes com valores basais de hemoglobina < 10 g/dl (n = 899), a estimativa da taxa de
risco para a sobrevivéncia foi de 0,98 (IC 95%; 0,68 a 1,40). Na populacéo total foi observado um
aumento do risco relativo de acontecimentos tromboembdlicos (RR 1,62; IC 95%: 1,13 — 2,31).

Uma analise dos dados a nivel do doente realizada em mais de 13 900 doentes com cancro (quimio-,
radio-, quimioradio-, ou sem terapia) que participaram em 53 ensaios clinicos controlados envolvendo
varias epoetinas. A meta-analise dos dados de sobrevivéncia global estimou uma taxa de risco de 1,06
favoravel aos controlos (IC 95%: 1,00, 1,12; 53 ensaios e 13 933 doentes) e nos doentes com cancro
tratados com quimioterapia, a taxa de risco da sobrevivéncia global foi de 1,04 (IC 95%: 0,97, 1,11; 38
ensaios e 10 441 doentes). As meta-analises também indicaram de foma consistente um significativo
aumento do risco relativo de acontecimentos tromboembdlicos em doentes com cancro tratados com
eritropoietina humana recombinante (ver seccao 4.4).

Em casos muito raros, desenvolveram-se anticorpos antieritropoetina neutralizantes, com ou sem
aplasia eritroide pura (AEP), durante a terapéutica com rHUEPO.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Estudos farmacocinéticos em voluntérios saudaveis e em doentes urémicos demonstram que o tempo
de semivida da epoetina beta, administrada por via intravenosa, varia entre 4 e 12 horas e que 0
volume de distribui¢do corresponde a uma ou duas vezes o volume plasmético. Resultados analogos
foram obtidos em estudos no animal: no rato normal e no rato urémico.

Apo6s administragdo subcutanea da epoetina beta a doentes urémicos a absorc¢ao retardada resulta num
planalto de concentragdo sérica, em que a concentracdo maxima € alcancada ap6s, em média, 12 - 28
horas. A semivida terminal é mais prolongada do que ap6s a administracdo intravenosa, sendo, em
média, 13 - 28 horas.

A biodisponibilidade da epoetina beta ap6s administracdao subcutanea varia entre 23 e 42% em
comparagdo com a administracdo intravenosa.
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5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelaram riscos potenciais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade
reprodutiva.

Um estudo de carcinogenicidade com eritropoetina homéloga no ratinho ndo revelou quaisquer sinais
de potencial proliferativo ou tumorigénico.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Ureia,

Cloreto de sodio,

Polissorbato 20,

Dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
Fosfato disddico dodeca-hidratado,
Cloreto de calcio di-hidratado,

Glicina,

L-Leucina,

L-Isoleucina,

L-Treonina,

Acido L-glutamico,

L-Fenilalanina,

Agua para preparacdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Durante a utilizagdo em ambulatério, o doente pode retirar o medicamento do frigorifico e armazena-
lo a temperatura ambiente (ndo superior a 25°C), por um periodo Unico até 3 dias.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente
Seringa pré-cheia (de vidro tipo I) com uma tampa de protecdo e um émbolo (de borracha teflonizada).

NeoRecormon 500 Ul, NeoRecormon 2000 Ul, NeoRecormon 3000 Ul, NeoRecormon 4000 Ul,
NeoRecormon 5000 Ul e NeoRecormon 6000 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 0,3 ml de solugéo.
NeoRecormon 10 000 Ul, NeoRecormon 20 000 Ul e NeoRecormon 30 000 Ul solucdo injetavel em

seringa pré-cheia
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Cada seringa pre-cheia contém 0,6 ml de solucéo.
NeoRecormon esta disponivel nas seguintes apresentagoes:

NeoRecormon 500 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia

1 seringa pré-cheia com 1 agulha (30G1/2) ou 6 seringas pré-cheias com 6 agulhas (30G1/2).

NeoRecormon 2000 Ul, NeoRecormon 3000 Ul, NeoRecormon 4000 Ul, NeoRecormon 5000 Ul,
NeoRecormon 6000 Ul, NeoRecormon 10 000 Ul e NeoRecormon 20 000 Ul solucdo injetavel em
seringa pré-cheia

1 seringa pré-cheia com 1 agulha (27G1/2) ou 6 seringas pré-cheias com 6 agulhas (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 Ul solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

1 seringa pré-cheia com 1 agulha (27G1/2) ou 4 seringas pré-cheias com 4 agulhas (27G1/2).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6  Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Primeiro, lave bem as méaos!

1. Retire uma seringa da embalagem e verifique se a solucéo se apresenta limpida, incolor e
praticamente isenta de particulas visiveis. Retire a tampa da seringa.

2. Retire uma agulha da embalagem, encaixe-a na seringa e retire a tampa de protecdo da agulha.

3. Retire o0 ar da seringa e da agulha segurando a seringa na vertical e empurrando suavemente o
émbolo para cima. Continue empurrando o émbolo até que a quantidade de NeoRecormon
contida na seringa seja a prescrita.

4, Desinfete a pele no local da inje¢do limpando com &lcool. Forme uma prega de pele apertando
uma zona da pele entre o polegar e o indicador. Segure na seringa junto da agulha e espete a
agulha na prega de pele com um movimento rapido e firme. Injete a solu¢do de NeoRecormon.
Retire a agulha rapidamente e pressione o local da injegdo com um penso seco esterilizado.

Este medicamento destina-se apenas a uma administracdo. Os produtos nao utilizados ou os residuos
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha
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8. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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 DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 de julho de 1997

Data da ultima renovacdo: 25 de junho de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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ANEXO I1
FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE(S)
RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIQC)ES E REQUISITOS DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem bioldgica

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Alemanha

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacéo reservada a certos meios especializados (ver
anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢do 4.2.).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

. Relatérios Periddicos de Seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestao do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as interven¢des de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacao de introdu¢do no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
» A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
» Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracGes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacdo do risco).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 500 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 500 Ul solucdo injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pre-cheia contém 500 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,3 ml) e 1 agulha (30G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,3 ml) e 6 agulha (30G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/025 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/026 — 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

neorecormon 500 Ul

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 500 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 500 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 2000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 2000 Ul soluc¢do injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 2000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pré-cheia (0,3 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,3 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/029 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/030 - 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

neorecormon 2000 Ul

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 2000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 2000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 3000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 3000 Ul solu¢do injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 3000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de calcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutamico, L-Fenilalanina e 4gua para preparacdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,3 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,3 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/031 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/032 - 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

neorecormon 3000 Ul

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 3000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 3000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGCAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 4000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 4000 Ul soluc¢do injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 4000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,3 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,3 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/041 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/042 — 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

neorecormon 4000 Ul

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 4000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 4000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 5000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 5000 Ul soluc¢do injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 5000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,3 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,3 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/033 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/034 — 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

neorecormon 5000 Ul

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 5000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 5000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 6000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 6000 Ul solu¢do injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 6000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,3 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,3 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/043 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/044 — 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

neorecormon 6000 Ul

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN

38



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 6000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 6000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 10 000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 10 000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 10 000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,6 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,6 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/035 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/036 — 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

neorecormon 10 000 Ul

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 10 000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 10 000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,6 ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 20 000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 20 000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 20 000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,6 ml) e 1 agulha (27G1/2)
6 seringas pré-cheias (0,6 ml) e 6 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/037 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/038 - 6 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

neorecormon 20 000 Ul

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 20 000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 20 000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,6 ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR 30 000 Ul seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeoRecormon 30 000 Ul solucéo injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 seringa pré-cheia contém 30 000 Ul de epoetina beta.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

1 seringa contém: Ureia, cloreto de sodio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
fosfato disédico dodeca-hidratado, cloreto de célcio di-hidratado, glicina, L-Leucina, L-1soleucina, L-
Treonina, L-Acido glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes injetaveis.

O medicamento contém fenilalanina e sodio. Consultar o folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo injetavel
1 seringa pre-cheia (0,6 ml) e 1 agulha (27G1/2)
4 seringas pré-cheias (0,6 ml) e 4 agulhas (27G1/2)

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Utilizacdo por via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/031/045 - 1 seringa pré-cheia
EU/1/97/031/046 — 4 seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

neorecormon 30 000 Ul

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULOS 30 000 Ul Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NeoRecormon 30 000 Ul injetavel
epoetina beta
Via IV/SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,6 ml

6. OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

NeoRecormon 500 Ul
NeoRecormon 2000 Ul
NeoRecormon 3000 Ul
NeoRecormon 4000 Ul
NeoRecormon 5000 Ul
NeoRecormon 6000 Ul
NeoRecormon 10 000 Ul
NeoRecormon 20 000 Ul
NeoRecormon 30 000 Ul

solucdo injetavel em seringa pré-cheia
epoetina beta

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

° Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O gue é NeoRecormon e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar NeoRecormon
Como utilizar NeoRecormon

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar NeoRecormon

Contetido da embalagem e outras informacdes

s E

1. O que é NeoRecormon e para que é utilizado

NeoRecormon é uma solucéo injetavel limpida, incolor para injecdo sob a pele (por via subcutanea)
ou huma veia (por via intravenosa). NeoRecormon contém uma hormona, denominada epoetina beta,
que estimula a producgéo de glébulos vermelhos. A epoetina beta é produzida por engenharia genética
especializada e atua exatamente da mesma forma que a hormona natural eritropoetina.

Fale com o seu médico se ndo sentir melhoras ou se se sentir pior.

NeoRecormon é indicado para:

e O tratamento da anemia que apresenta sintomas causada pela doenca renal crénica
(anemia de causa renal) em doentes em dialise ou em doentes ainda ndo sujeitos a dialise.

e A prevenc¢do da anemia em prematuros (recém-nascidos com um peso corporal
compreendido entre 750 e 1500 g e uma idade gestacional inferior a 34 semanas).

e O tratamento da anemia, que apresente sintomas, em doentes adultos com cancro, a
receber quimioterapia.

e O tratamento dos doentes que irdo doar o seu sangue antes de uma cirurgia. A
administracdo de epoteina beta ird aumentar a quantidade de sangue que pode ser colhida antes
da cirurgia, para que seja restituido durante ou apos a operacao (isto é uma transfuséo
autdloga).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar NeoRecormon

N&o utilize NeoRecormon
. se tem alergia a epoetina beta ou a qualquer outro componente deste medicamento
(mencionados na seccao 6)
se tiver problemas de presséo arterial que ndo possam ser controlados
se for doar o seu sangue antes de uma cirurgia, e:
. tiver sofrido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral no més anterior ao
tratamento
tiver angina de peito instavel — se surgir dor no peito ou esta se intensificar
se estiver em risco de formacdo de coagulos sanguineos nas veias (trombose venosa
profunda) — por exemplo, se tiver tido uma trombose venosa anteriormente.
Se alguma destas situac6es se aplicar a si, ou pensa que podera aplicar-se, informe o seu médico
imediatamente.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médido antes de utilizar NeoRecormon

° se 0 seu bebé precisa de tratamento com NeoRecormon, o seu bebé sera cuidadosamente
monitorizado para quaisquer efeitos potenciais no olho

se a anemia ndo melhorar com o tratamento com epoetina

se tiver deficiéncia de algumas vitaminas B (&cido folico ou vitamina Bi)

se tiver niveis muito elevados de aluminio no sangue

se tiver um namero elevado de plaquetas no sangue

se tiver doenca hepatica cronica

se tiver epilepsia

se tiver desenvolvido anticorpos antieritropoetina e aplasia eritroide pura (redugédo ou
interrupcdo da producéo de glébulos vermelhos) durante uma exposicéo anterior a qualquer
substancia eritropoética. Neste caso ndo deve mudar para o tratamento com NeoRecormon.

Tome especial cuidado com outros produtos que estimulam a producéo de glébulos vermelhos:
NeoRecormon faz parte de um grupo de produtos que estimula a producéo de glébulos vermelhos, tal
como a proteina eritropoetina humana. O seu médico registara sempre o produto exato que esta a
utilizar.

Foram notificadas reacGes cutaneas graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e Necr6lise
Epidérmica Téxica (NET), associadas ao tratamento com epoetinas.

SSJ/NET podem inicialmente manifestar-se como manchas avermelhadas, na forma de pontos ou
manchas circulares frequentemente com bolhas centrais, no tronco. Também podem ocorrer Ulceras na
boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupc¢@es cutaneas graves
sdo geralmente precedidas de febre e/ou sintomas de sindrome gripal. As erupg¢des cutaneas podem
progredir para descamacdo generalizada da pele e complica¢Ges que colocam a vida em risco.

Se tiver uma erupcao cuténea grave ou outro destes sintomas cutaneos, interrompa o tratamento com
NeoRecormon e contacte ou consulte o seu medico imediatamente.

Precaucdo especial:
Durante o tratamento com NeoRecormon

Se for um doente com doenca renal cronica, e em particular, se ndo responde devidamente a
NeoRecormon, o seu médico ira verificar a sua dose de NeoRecormon, porgque aumentar
repetidamente a sua dose de NeoRecormon se ndo esté a responder ao tratamento podera aumentar o
risco de ter um problema do cora¢do ou dos vasos sanguineos e pode aumentar o risco de enfarte do
miocardio, AVC e morte.
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Se for um doente com cancro, deve ter consciéncia de que NeoRecormon pode atuar como um fator de
crescimento das células sanguineas e, em algumas situac¢Ges, pode ter um impacto negativo no seu
cancro. Dependendo da sua situacao individual, pode ser preferivel a transfuséo sanguinea. Por favor
discuta este assunto com o seu médico.

Se for um doente nefrosclerético ainda ndo submetido a dialise, o seu médico decidira se o tratamento
é adequado para si, uma vez que ndo pode ser completamente excluida a possibilidade de aceleracdo
da progressao da doenga renal.

O seu médico podera pedir-lhe que faga anélises ao sangue regularmente para controlar:

° 0s seus nhiveis de potassio. O seu médico pode reconsiderar o seu tratamento se tiver niveis de
potéssio elevados ou se estes estiverem a aumentar.

. a sua contagem de plaguetas. Durante o tratamento com epoetina, pode ocorrer um aumento do
numero de plaquetas ligeiro a moderado, podendo alterar a coagulacdo sanguinea.

Se é um doente com insuficiéncia renal sujeito a hemodialise, 0 seu médico poderd ajustar a dose de
heparina, para evitar o bloqueio da tubagem do sistema de dialise.

Se é um doente com insuficiéncia renal, sujeito a hemodidlise, e com risco de trombose do shunt,
podem formar-se codgulos de sangue (tromboses) no shunt (vaso sanguineo utilizado para ligagéo ao
sistema de dialise). O seu médico podera prescrever-lhe acido acetilsalicilico, ou modificar o shunt.

Se for doar o seu sangue antes de uma cirurgia, o seu médico iréa:

° verificar que tem capacidade de doar sangue, em particular se o seu peso for inferior a 50 kg

° verificar que tem um nivel de glébulos vermelhos suficiente (hemoglobina de pelo menos
11 g/dI)

° assegurar-se que apenas 12% do volume total de sangue sera doado numa colheita.

N&o utilize NeoRecormon indevidamente:

A utilizacdo indevida de NeoRecormon por individuos saudaveis pode conduzir a um aumento das
células sanguineas, tornando, consequentemente, 0 sangue mais espesso. Isto pode estar associado a
complicac@es cardiacas e vasculares potencialmente fatais.

Outros medicamentos € NeoRecormon
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar
outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

N&o existe experiéncia adequada da utilizagdo de NeoRecormon na mulher gravida ou a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

NeoRecormon ndo mostrou evidéncia de diminuicéo da fertilidade em animais. O potencial risco para
0s humanos é desconhecido.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

NeoRecormon contém fenilalanina
Este medicamento contém fenilalanina. Pode ser prejudicial em individuos com fenilcetoniria. Se
sofrer de fenilcetondria, fale com o seu médico sobre o seu tratamento com NeoRecormon.

NeoRecormon contém sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

NeoRecormon contém polissorbato
Este medicamento contém polissorbato 20 (0,034 mg/seringa com volume nominal de 0,3 ml e
0,063 mg/seringa com volume nominal de 0,6 ml). Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas.
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Informe o seu médico se tem alguma alergia.

3. Como utilizar NeoRecormon

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico ira utilizar a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se ndo responder adequadamente a NeoRecormon, o seu médico ira verificar a sua dose e ira informéa-
lo se precisar de alterar as doses de NeoRecormon.

O tratamento com NeoRecormon tem de ser iniciado sob a supervisdo do seu médico. As injecoes
subsequentes podem ser administradas pelo seu médico ou, apds ter sido treinado, podera administrar
NeoRecormon em si mesmo (ver instru¢fes no final deste folheto).

NeoRecormon pode ser injetado sob a pele no abdémen, bragco ou coxa, ou numa veia. O seu médico
ird decidir qual é o melhor para si.

O seu médico ira fazer testes sanguineos regulares para monitorizar como é que a Sua anemia esta a
responder ao tratamento, através da medicdo do valor da hemoglobina.

Posologia de NeoRecormon
A dose de NeoRecormon depende da sua patologia, da forma de administracéo (sob a pele ou numa
veia) e do seu peso corporal. O seu médico estabelecera qual a dose adequada para si.

O seu médico ira utilizar a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se ndo responder adequadamente a NeoRecormon, o seu médico ira verificar a sua dose e ira informéa-
lo se precisa de alterar as doses de NeoRecormon.

. Anemia que apresenta sintomas causada pela doenca renal cronica

A injecao € administrada sob a pele ou numa veia. No caso de administragdo intravenosa, a solugédo
deve ser injetada durante cerca de 2 minutos; p.ex., os doentes em hemodialise receberdo a inje¢do
através da fistula arterio-venosa no final da sesséo de dialise.

A administragdo nos doentes ndo sujeitos a hemodidlise serd normalmente efetuada por injecdes sob a
pele.

O tratamento com NeoRecormon divide-se em duas fases:

a)  Corregdo da anemia

A dose inicial, para injecéo sob a pele, é de 20 Ul, por 1 kg de peso corporal, por injecéo,
administrada trés vezes por semana.

Apos 4 semanas, o médico vai pedir-lhe que faca analises e, se a resposta ao tratamento nao for
suficiente, podera aumentar a sua dose para 40 Ul/kg por injecdo, trés vezes por semana. Se
necessario, 0 médico podera continuar a aumentar a dose mensalmente.

A dose semanal pode também ser dividida em doses diarias.

A dose inicial, para injecdo intravenosa, é de 40 Ul, por 1 kg de peso corporal, por injecéo,
administrada trés vezes por semana.

Apos 4 semanas, 0 médico vai pedir-lhe que faca analises e, se a resposta ao tratamento nao for
suficiente, podera aumentar a sua dose para 80 Ul/kg por injecdo, trés vezes por semana. Se
necessario, 0 médico podera continuar a aumentar a dose mensalmente.

Para ambas as formas de administragéo, a dose méxima néo deve exceder 720 Ul, por 1 kg de peso
corporal, por semana.
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b)  Manutencdo do nivel adequado de glébulos vermelhos

Dose de manutencédo: a dose € reduzida para metade da dose utilizada na correcdo da anemia, apos
ser atingido um nivel aceitavel de glébulos vermelhos. A dose semanal pode ser administrada uma vez
por semana, ou dividida em trés ou sete doses por semana. Se o nivel de glébulos vermelhos é estavel
no regime posoldgico de uma vez por semana, podera passar a fazer uma administracdo de duas em
duas semanas. Neste caso poderdo ser necessarios aumentos da dose.

Semanalmente ou de duas em duas semanas, 0 medico poderd ajustar a dose para encontrar a sua
dose de manutencao.

Nas criancas devem seguir-se inicialmente as mesmas recomendagdes. Nos estudos clinicos, as
criancas necessitaram frequentemente de doses mais elevadas de NeoRecormon (quanto mais jovem a
crianga, mais elevada foi a dose).

O tratamento com NeoRecormon €, normalmente, uma terapéutica de longa duracdo, no entanto, pode
ser interrompido a qualquer momento se for necessario.

. Prematuros com anemia
As injecOes sdo administradas sob a pele.
A dose inicial é de 250 UlI, por 1 kg de peso corporal, trés vezes por semana.

Os prematuros que ja receberam uma transfusao, provavelmente ndo beneficiardo tanto com o
tratamento com NeoRecormon como 0s prematuros que nunca receberam uma transfusao.

A duracdo recomendada do tratamento é de 6 semanas.

° Doentes adultos com cancro a receber quimioterapia e anemia que apresenta sintomas

As injecOes sdo administradas sob a pele.

O seu médico podera iniciar o tratamento com NeoRecormon, se 0 seu valor da hemoglobina for igual
ou inferior a 10 g/dl. Apds o inicio do tratamento, o seu médico manteré o valor da hemoglobina entre
10 e 12 g/dl.

A dose semanal inicial é de 30 000 Ul. Esta dose pode ser administrada numa inje¢do por semana ou
em 3 a 7 injecOes por semana. O seu médico vai pedir-lhe regularmente amostras de sangue e
podera aumentar ou diminuir a dose, ou interromper o tratamento, de acordo com o resultado das
analises. O valor da hemoglobina ndo deve exceder 12 g/dl.

O tratamento deve continuar até 4 semanas ap6s o final da quimioterapia.

A dose maxima nédo deve exceder 60 000 Ul, por semana.

° Doentes que irdo doar o seu sangue antes de uma cirurgia

As injecOes sdo administradas sob a pele ou por via intravenosa durante 2 minutos.

A dose de NeoRecormon depende da sua situacdo clinica, do nivel de glébulos vermelhos e da porcéao
de sangue que ird doar antes da cirurgia.

A dose estabelecida pelo seu médico sera administrada duas vezes por semana durante 4 semanas.
Quando doar sangue, ser-lhe-a administrado NeoRecormon no final da colheita.

A dose méaxima ndo deve ser superior

. por via intravenosa: a 1600 Ul, por 1 kg de peso corporal, por semana
. por via subcutanea: a 1200 Ul, por 1 kg de peso corporal, por semana.
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Se utilizar mais NeoRecormon do que deveria

N&o aumente a dose que o seu médico Ihe prescreveu. Se pensa que administrou mais NeoRecormon
do que deveria, contacte o seu médico, embora ndo seja provavel que tenha consequéncias graves.
Mesmo para niveis séricos muito elevados, ndo foram observados sintomas de intoxicagéo.

Caso se tenha esquecido de tomar NeoRecormon
Fale com o seu médico, se ndo tomou uma dose ou administrou menos do que deveria.

N&ao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis que podem afetar todos os doentes:

e Na maioria das pessoas (muito comuns, podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
observou-se uma diminuicéo dos niveis séricos de ferro. Quase todos os doentes tiveram que
ser tratados com suplemento de ferro, durante a terapéutica com NeoRecormon.

e Raramente (podem afetar até 1 em 1000 pessoas) ocorreram reacdes alérgicas ou reacdes
na pele, como erupgOes cutaneas ou urticaria, prurido ou reagdes no local de injecéo.

e Muito raramente (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas) ocorreram formas graves de
reacOes alérgicas, em especial logo apds a injecdo. Estas requerem tratamento imediato. Fale
com o seu medico imediatamente se tiver dificuldade em respirar ou a sua respiracéo for
mais ruidosa que o habitual; se tiver inchaco da lingua, da face, da garganta, ou no local
de injecdo; se sentir tonturas; ou se sentir que vai desmaiar ou perder a consciéncia.

e Muito raramente (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas), 0s doentes apresentaram
sintomas gripais, em particular no inicio do tratamento. Estes incluiram febre, arrepios,
dores de cabeca, dores nos membros, dores 0sseas e/ou mal-estar. Estas reagdes foram
habitualmente de natureza ligeira ou moderada e desapareceram apds algumas horas ou dias.

e Foram notificadas erupgdes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica tdxica, associadas ao tratamento com epoetinas. Estas podem aparecer sob a forma
de manchas avermelhadas tipo alvo ou manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no
tronco, descamacao da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e olhos, e podem
ser precedidas de febre e sintomas de tipo gripal. Pare de utilizar NeoRecormon se desenvolver
estes sintomas e contacte o seu médico ou procure assisténcia médica imediatamente. Ver
também a seccéo 2.

Efeitos indesejaveis adicionais nos doentes com doenga renal crénica (anemia renal):

e Aumento da pressao arterial, agravamento da hipertensao pré-existente e dores de cabeca
sdo os efeitos indesejaveis mais comuns (muito comuns podem afetar mais do que 1 em 10
pessoas). O médico ira verificar regularmente a sua pressao arterial, particularmente no inicio
do tratamento. O seu médico podera tratar o aumento da pressao arterial com medicamentos ou
interromper temporariamente a terapéutica com NeoRecormon.

e Informe o seu médico imediatamente se tiver dores de cabeca, especialmente de
aparecimento subito, intensas, dores de cabeca tipo enxaqueca, confuséo, perturbacdes da
fala, alteraces da marcha, desmaios ou convulsdes. Estes podem ser sinais de um aumento
grave da pressdo arterial (crise hipertensiva), mesmo se tiver a presséo arterial habitualmente
normal ou baixa. Estas crises requerem tratamento imediato.

e Setiver a pressdo arterial baixa ou complicac¢des do shunt, pode estar em risco de
desenvolver trombose do shunt (codgulo sanguineo no vaso de ligagdo ao sistema de dialise).

e Muito raramente (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas), 0s doentes apresentaram niveis
aumentados de potassio ou fosfatos no sangue, que podem ser tratados pelo médico.
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e Foram observados casos de aplasia eritroide pura (AEP), causada por anticorpos
antieritropoetina neutralizantes, durante o tratamento com eritropoetina, incluindo, em
casos isolados, durante o tratamento com NeoRecormon. AEP significa que o organismo
reduziu ou interrompeu a producdo de glébulos vermelhos; o que causa anemia grave, cujos
sintomas incluem cansaco ndo habitual e falta de energia. Se o seu organismo tiver produzido
anticorpos neutralizantes, o seu médico ird descontinuar o tratamento com NeoRecormon e
determinar a melhor forma de tratar a anemia.

Efeitos indesejaveis adicionais nos doentes adultos a receber quimioterapia para o cancro:
e O aumento da pressao arterial e dores de cabeca podem acontecer ocasionalmente. O seu
médico podera tratar 0 aumento da pressao arterial com medicamentos.
¢ Foi observado 0 aumento da ocorréncia de tromboses.

Efeitos indesejaveis adicionais nos doentes que irdo doar sangue antes de uma cirurgia
e Foi observado o0 aumento ligeiro da ocorréncia de tromboses.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderé comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar NeoRecormon

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no rétulo. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

As seringas podem ser retiradas do frigorifico, por um periodo Unico até 3 dias, sendo
conservadas a temperatura ambiente (temperatura néo superior a 25°C).

Manter as seringas pré-cheias na embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢cdo de NeoRecormon

° A substancia ativa é epoetina beta. Uma seringa pré-cheia contém 500 Ul, 2000 Ul, 3000 Ul,
4000 Ul, 5000 UlI, 6000 Ul, 10 000 Ul, 20 000 Ul ou 30 000 Ul (unidades internacionais) de
epoetina beta em 0,3 ml ou 0,6 ml de agua para preparages injetaveis.

° Os outros componentes sdo ureia, cloreto de sédio, polissorbato 20, dihidrogenofosfato de sédio
di-hidratado, fosfato disddico dodeca-hidratado, cloreto de calcio di-hidratado, glicina, L-
Leucina, L-Isoleucina, L-Treonina, Acido L-glutdmico, L-Fenilalanina e 4gua para preparagdes
injetaveis (ver seccdo 2 “NeoRecormon contém fenilalanina e s6dio”).

Qual o aspeto de NeoRecormon e contetdo da embalagem

O NeoRecormon é uma solugdo numa seringa pré-cheia para injegao.
A solucdo € incolor, limpida ou ligeiramente opalescente.
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NeoRecormon 500 Ul, 2000 UlI, 3000 Ul, 4000 UI, 5000 Ul e 6000 Ul: Cada seringa pré-cheia
contém 0,3 ml de solucéo.
NeoRecormon 10 000 Ul, 20 000 Ul e 30 000 Ul: Cada seringa pré-cheia contém 0,6 ml de solucéo.

NeoRecormon é disponibilizado nos seguintes tamanhos de embalagem:

NeoRecormon 500 Ul
1 seringa pré-cheia com 1 agulha (30G1/2) ou
6 seringas pré-cheias com 6 agulhas (30G1/2).

NeoRecormon 2000 Ul, 3000 Ul, 4000 UI, 5000 UI, 6000 Ul, 10 000 Ul e 20 000 Ul
1 seringa pré-cheia com 1 agulha (27G1/2) ou
6 seringas pré-cheias com 6 agulhas (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 Ul
1 seringa pré-cheia com 1 agulha (27G1/2) ou
4 seringas pré-cheias com 4 agulhas (27G1/2).

Podem ndo ser comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacgéo de Introdugdo no Mercado
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Fabricante

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular
da autorizacao de introdu¢do no mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.

Tel: +420 - 2 20382111

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

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



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

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EALGS0

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

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

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

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

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

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {més de AAAA}

Outras fontes de informacéo

Informacao pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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NeoRecormon seringa pré-cheia
Instrucdes de Utilizacéo

As instrucGes a seguir indicadas explicam como administrar uma injecdo de NeoRecormon.
Certifique-se de que 1€, percebe e segue as Instru¢des de Utilizacdo assim como o Folheto Informativo
antes de administrar a injecdo de NeoRecormon. O seu prestador de cuidados de satde ird mostrar-lhe
como preparar e injetar corretamente NeoRecormon antes de o utilizar pela primeira vez.

N&o autoadministre uma injecdo a ndo ser que tenha recebido formacao. Consulte o seu prestador de
cuidados de salde se precisar de instrucdes adicionais.

Siga sempre todas as indicagdes destas Instrucfes de Utilizacdo, uma vez que pode haver diferencas
face a sua experiéncia. Estas instru¢Ges irdo minimizar riscos, como picadas acidentais com a agulha e
prevenir 0 uso incorreto.

NeoRecormon pode ser administrado através de 2 maneiras, 0 seu médico ira decidir qual a via que é
apropriada para si:
e Administracdo intravenosa (na veia ou via porta de injecdo), apenas para ser administrada por
profissionais de salde.
e Administracdo subcutanea (sob a pele).

Antes de iniciar
e Nao remova a tampa da agulha até que esteja preparado para injetar NeoRecormon.
¢ N&o tente desmontar a seringa em nenhum momento.
¢ N&o utilize novamente a mesma seringa.
e N&o utilize se a seringa tiver caido ou estiver danificada.
¢ N&o deixe a seringa desacompanhada.
e Mantenha a seringa e a agulha e o recipiente ndo perfuravel ou para eliminacdo de objetos afiados
fora do alcance das criangas.
e Contacte o seu profissional de satde caso tenha quaisquer davidas.

Instrucdes de conservacao
e Manter a(s) seringa(s) e agulhas ndo utilizadas na embalagem de origem e conservar no frigorifico
entre 2°C a 8°C.
e Manter a sua seringa e agulha fora da luz solar direta.
e N&o congelar.
o N&o utilizar se a seringa tiver sido congelada.
e Manter sempre a seringa e a agulha secas.

Elementos necessarios para administrar a sua injecao

Incluidos na embalagem:
e Seringa(s) pré-cheia(s) de NeoRecormon.

Canhao de vidro

Haste do émbolo Rolha
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e Agulha(s) para injecdo (27G ou 30G) (dependendo da dosagem prescrita do medicamento) com
protecdo de seguranca (utilizada para preparacéo, definir a dose e injetar o medicamento).

Protecdo de

seguranca \

Tampa da agulha

Nota: Cada embalagem de NeoRecormon contém ou 1 seringa/ 1 agulha, 4 seringas/ 4 agulhas ou 6
seringas/ 6 agulhas.
e InstrucGes de Utilizacéo e um folheto informativo.

Nao incluidos na embalagem:
e 1 compressa embebida em alcool.
e 1 compressa estéril seca.
e 1 recipiente ndo perfuravel ou recipiente para eliminagéo de objetos afiados para a eliminacéao
segura da tampa de borracha, da tampa da agulha e da seringa usada.

Preparacdo para a injecao

1 Encontre uma superficie de trabalho bem iluminada, limpa e plana.
e Tire a embalagem que contém a(s) seringa(s) e agulha(s) do frigorifico.

2 Verifique a embalagem, o picotado na frente da embalagem e o selo. Verifique também a data de
validade.

o N&o utilize se a data de validade j& passou ou se a embalagem parecer danificada. Neste caso,
avance para o passo 20 e contacte o seu prestador de cuidados de salde.

e Ndo utilize se o picotado ou o selo estiverem danificados. Neste caso, avance para o passo 20 e
contacte o seu prestador de cuidados de salde.

3 Abra a embalagem pressionando o picotado em torno do selo.
4 Retire uma seringa da embalagem e uma agulha da embalagem de agulhas. Tenha cuidado quando

retirar a seringa. Certifique-se que segura sempre na seringa como mostra a figura abaixo.
e N&o vire a embalagem ao contrario para remover a seringa.
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¢ N&o manuseie a seringa segurando pelo émbolo ou tampa da agulha.
Nota: Se tiver uma embalagem multipla, volte a colocar a embalagem com a(s) restante(s) seringa(s)
e agulha(s) no frigorifico.

5 Inspecione a seringa e a agulha atentamente
o Verifique se existe algum dano na seringa e na agulha. N&o utilize a seringa se tiver deixado
cair a seringa ou se alguma parte da seringa parecer estar danificada.
eVerifigue a data de validade na seringa e na agulha. N&o utilize a seringa ou a agulha se a data
de validade tiver passado.
e Verifique o liquido da seringa. O liquido deve ser limpido e incolor. N&o utilize a seringa se 0
liquido estiver turvo, descolorado ou tiver particulas.

6 Coloque a seringa numa superficie limpa e plana.
¢ Deixe a seringa em repouso durante 30 minutos para que atinja naturalmente a temperatura
ambiente. Mantenha a tampa da agulha enquanto aumenta a temperatura.
e N&o acelere o processo de aquecimento de qualquer outra forma, e ndo coloque a seringa num
micro-ondas ou em agua quente.
Nota: Se a seringa ndo atingir a temperatura ambiente, isto pode resultar numa injecio
desconfortével e tornar dificil premir o émbolo.

@ [=\

30 min

7 Fixe a agulha & seringa.
e Remova a agulha do seu blister.
¢ Retire a tampa de borracha do final da seringa (A).
e Deite imediatamente fora a tampa de borracha num recipiente nédo perfuravel ou para eliminacao
de objetos afiados.
¢ N&o toque na extremidade da seringa.
e N&o puxe ou empurre 0 émbolo.
e Segure a seringa pelo canhdo e empurre a agulha para a seringa (B).
e Torca cuidadosamente até que esteja completamente fixa (C).
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Tampa de borracha
A)

8 Coloque a seringa numa superficie limpa e plana até que esteja pronta para ser utilizada.
9 Lave as mdos com sabdo e agua.

10 Escolha um local para a injecéo:

e Os locais recomendados para a injecdo sdo a parte superior da sua coxa ou a parte inferior do
seu abddmen, abaixo do umbigo.

e Nao administre a injecdo na area de 5 cm em redor do seu umbigo.

e Escolha um local de injecdo diferente para cada nova injecéo.

¢ N&o administre a inje¢do em sinais, cicatrizes, nddoas negras, ou em areas onde a pele esta
sensivel, vermelha, dura ou onde n&o esta intacta.

e Nao administre a injecdo numa veia ou num musculo
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u - = local de injegéo

11 Limpe o local da injecdo com uma compressa embebida em alcool e deixe-a secar ao ar durante

10 segundos.
e N&o ventile ou sopre sobre a area limpa.
e N&o toque outra vez na area limpa antes de administrar a injecéo.

Administrar a inje¢do subcutanea

12 Afaste a prote¢éo de seguranca da agulha em direcdo ao canhéo da seringa.

13 Segure firmemente a seringa e a agulha no centro e retire cuidadosamente a tampa da agulha para
injecdo da seringa. Utilize a seringa dentro de 5 minutos ap6s remocao da tampa; caso contrario, a

agulha pode ficar obstruida.
¢ N&o segure no émbolo enquanto retira a tampa da agulha.

¢ N&o toque na agulha apds remover a tampa da agulha.
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¢ N&o volte a colocar a tampa da agulha.

e N&o endireite a agulha se esta se encontrar dobrada ou danificada.
Deite imediatamente fora a tampa da agulha num recipiente para eliminacdo de objetos afiados.

14 Segure a seringa com a agulha virada para cima. Remova as bolhas de ar maiores batendo
suavemente com 0s seus dedos no canhdo da seringa até que as bolhas de ar atinjam a parte
superior da seringa. Seguidamente, pressione suavemente o émbolo para empurrar as bolhas de ar
para fora da seringa.

N N

‘IIII
X
O

15 Ajuste até a dose prescrita pressionando suavemente o émbolo.

1

D]
2,000 —
3.000—
4,000 —
5.000—
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16 Faca uma prega no local de injecdo selecionado e insira totalmente a agulha num angulo entre 45°
a 90° com um movimento rapido e firme.
e N&o toque no émbolo enquanto insere a agulha na pele
¢ N&o insira a agulha através da roupa.
Uma vez inserida a agulha, solte a prega e segure firmemente a seringa no local.

17 Injete lentamente a dose prescrita empurrando suavemente o émbolo até ao fim
e Retire a agulha e a seringa do local de inje¢cdo no mesmo angulo em que foi inserida.

Apbs a injecdo

18 Podera ocorrer uma pequena perda de sangue no local da injecdo. Pode pressionar uma compressa
estéril seca sobre o local da injecdo. Nao esfregue o local da injecéo.
e Se necessario, pode tapar o local da injegdo com um pequeno penso.
e Em caso de contacto da pele com o medicamento, lave a area que entrou em contacto com o
medicamento com agua.

19 Mova a protecdo de seguranca 90° para a frente, afastando-a do canhdo da seringa (A).
Segurando a seringa com uma méao, pressione para baixo a protecdo de seguranga contra uma
superficie lisa, com um movimento firme e rapido, até ouvir um “clique” (B).

e Se ndo ouvir o clique, veja se a agulha esta totalmente coberta pela protecdo de seguranca.
e Mantenha sempre o0s dedos atras da protecdo de seguranca e longe da agulha.
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A)

B)

20 Coloque a sua seringa utilizada num recipiente para eliminacéo de objetos afiados, imediatamente
apos ter sido utilizada.
¢ N&o tente remover da seringa a agulha para injecéo utilizada.
¢ N&o volte a tapar a agulha para inje¢cdo com a tampa.
e Nao deite fora (descartar) a seringa no seu lixo domestico.
Importante: Mantenha sempre o recipiente para eliminacdo de objetos afiados fora do alcance das
criancas.
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Instrugdes de Utilizac@o para injecdo intravenosa, apenas para profissionais de satde
A seguinte informacéo destina-se apenas a profissionais de saude:

As Instrugdes de Utilizacdo sequintes explicam como administrar uma injecao intravenosa de
NeoRecormon. Certifique-se de que 1€, percebe e segue as Instrucdes de Utilizacdo assim como o
Folheto Informativo antes de administrar NeoRecormon.

Administrar a injecdo intravenosa (apenas por profissionais de satde)
Preparacdo para a injegdo: siga os passos de 1 a 9 para a inje¢do subcuténea (acima).

10 Selecione uma veia. Alterne a veia em cada injecdo para prevenir que fique dorido num Unico
local.
e N&o administre a injecdo numa area vermelha ou inchada.
e N&o administre a injecdo num musculo.
Limpe a pele sobre a veia com uma compressa embebida em alcool e deixe secar.
e N&o ventile ou sopre sobre a area limpa.
e N&o toque outra vez na area limpa antes de administrar a injecéo.
11 Prepare a seringa e a agulha: siga os passos de 12 a 15 para a inje¢do subcutanea (acima).
16 Insira a agulha na veia.
e N&o segure ou empurre 0 émbolo enquanto insere a agulha.
17 Injete lentamente a dose prescrita empurrando suavemente o émbolo até ao fim. Retire a agulha e
a seringa do local de injecdo no mesmo angulo em que foi inserida.

Apos a injecdo siga 0s passos de 18 a 20 para a inje¢do subcutanea (acima).

Administrar a injecdo intravenosa via porta de injecdo (apenas por profissionais de satde)
Preparacdo para a inje¢do: siga os passos de 1 a 9 para a inje¢do subcuténea (acima).

10 Limpe a pele sobre a porta de injecdo com uma compressa embebida em élcool e deixe secar.
Limpe a porta de injecdo de acordo com as instrucdes do fornecedor.
e Nao ventile ou sopre sobre a area limpa.
e N&o toque outra vez na area limpa antes de administrar a injecéo.
11 Prepare a seringa e a agulha: siga os passos de 12 a 15 para a inje¢do subcutanea (acima).
16 Insira a agulha na porta de injecdo (siga as instru¢des do fornecedor da porta de injecéo)
e N&o segure ou empurre 0 émbolo enquanto insere a agulha.
17 Injete lentamente a dose prescrita, empurrando suavemente o émbolo até ao fim. Retire a agulha e
a seringa do local de injecdo no mesmo angulo em que foi inserida.

Apos a injecdo siga 0s passos de 18 a 20 para a inje¢do subcutanea (acima).
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