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Statele membre trebuie să se asigure că, înaintea lansării medicamentului, DAPP furnizează 
următoarele elemente, personalului medical din centrele de dializă şi farmaciilor care distribuie 
medicamentul: 

 Material educaţional 
 Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) şi Prospectul şi Etichetarea 

Materialul educaţional trebuie să conţină următoarele elemente cheie: 
 Faptul că medicamentele pe bază de epoetină alfa pot provoca imunogenitate, care în cazuri rare 

poate conduce la aplazia pură a seriei eritrocitare (APSE). 
 Faptul că, în cazul altor medicamente pe bază de epoetină, riscul de imunogenitate în 

insuficienţa renală cronică (IRC) este crescut în cazul administrării pe cale subcutanată (s.c.). 
 Informaţiile despre Epoetin alfa HEXAL sunt insuficiente în ceea ce priveşte riscul crescut de 

imunogenitate după administrarea pe cale subcutanată 
 În consecinţă, nu se recomandă calea s.c. la pacienţii cu IRC.  
 Trebuie investigate pierderea eficacităţii medicamentului sau alte simptome de apariţie a 

imunogenităţii. 
 Orice caz suspectat de aplazie pură a seriei eritrocitare sau de apariţie a imunogenităţii trebuie 

raportat deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă. 


