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Statele membre trebuie sa se asigure ca, Tnaintea lansarii medicamentului, DAPP furnizeaza
urmatoarele elemente, personalului medical din centrele de dializa si farmaciilor care distribuie
medicamentul:

Material educational
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si Prospectul si Etichetarea

Materialul educational trebuie sa contind urmatoarele elemente cheie:

Faptul cd medicamentele pe baza de epoetina alfa pot provoca imunogenitate, care in cazuri rare
poate conduce la aplazia purd a seriei eritrocitare (APSE).

Faptul ca, in cazul altor medicamente pe baza de epoetina, riscul de imunogenitate n
insuficienta renald cronicd (IRC) este crescut in cazul administrarii pe cale subcutanata (s.c.).
Informatiile despre Epoetin alfa HEXAL sunt insuficiente in ceea ce priveste riscul crescut de
imunogenitate dupa administrarea pe cale subcutanata

In consecinti, nu se recomanda calea s.c. la pacientii cu IRC.

Trebuie investigate pierderea eficacitatii medicamentului sau alte simptome de aparitie a
imunogenitatii.

Orice caz suspectat de aplazie purd a seriei eritrocitare sau de aparitie a imunogenitatii trebuie
raportat detindtorului autorizatiei de punere pe piata.



