PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHELADOM NA BEZPEéNl}: A I’géINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA ZABEZPECIT CLENSKE STATY



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA ZABEZPECIT CLENSKE STATY

Clenské $taty zabezpegia, aby dritel rozhodnutia o registracii poskytol zdravotnickym pracovnikom v
dialyza¢nych centrach a lekarnach pred uvedenim lieku na trh nasledujice polozky:

. vzdelavaci letak,
o suhrn charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov a
oznacenie obalu.

Vzdelavaci letak musi obsahovat’ nasledujuce kl'acové prvky:

. Informécie o tom, Ze pouzivanie liekov obsahujucich epoetin alfa mdze spésobovat’
imunogénnost’, ktora moze viest’ v zriedkavych pripadoch k Cistej aplazii erytrocytov (PRCA).

o Informacie o tom, Ze pri uzivani s inymi lickmi obsahujucimi epoetin sa pri subkutannom
podavani zvysuje riziko imunogénnosti u chronického ochorenia obliciek.

o Pre Epoetin alfa HEXAL nie st k dispozicii dostatocné informacie o miere zvySeného rizika
imunogénnosti pri subkutdnnom pouziti.

. Preto sa subkutanne podavanie neodporuca u pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek.

. Strata ucinnosti alebo iné priznaky rozvoja imunogénnosti sa maju vysetrit’.

. Akékol'vek podozrenie na Cista aplaziu erytrocytov alebo rozvoj imunogénnosti sa musi hlasit’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii.



