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NeoRecormon (epoetin beta)
Prehlad o lieku NeoRecormon a preco bol povoleny v EU

€o je liek NeoRecormon a na ¢o sa pouziva?

NeoRecormon je liek, ktory stimuluje rast ¢ervenych krviniek. Pouziva sa v tychto situaciach:

¢ na liecbu symptomatickej anémie (nizkeho poctu cervenych krviniek) u dospelych a deti
s chronickou rendlnou insuficienciou (dlhodobym postupnym zniZovanim schopnosti obliciek
spravne fungovat),

e na prevenciu anémie u predcasne narodenych deti,

e na lieCbu symptomatickej anémie u dospelych s nemyeloidnou rakovinou (rakovinou
nepostihujucou kostnu dren), ktori dostavaju chemoterapiu,

e na zvySenie mnozstva krvi, ktord mozno odobrat dospelym pacientom so stredne tazkou anémiou,
ktori maju podstipit operaciu a pred zakrokom potrebuju mat zadsobu svojej vliastnej krvi
(autoldgna transfuzia krvi). Tato lie¢ba sa uskutocni iba vtedy, ak nie je mozné uchovat krv alebo
ak mnozstvo uchovanej krvi nie je postacujlce, pretoze chirurgicky zakrok si vyzaduje vacsie
mnozstvo krvi.

Liek NewRecormon obsahuje liecivo epoetin beta.
Ako sa liek NeoRecormon pouziva?

Lie¢bu liekom NeoRecormon ma zadat lekar, ktory ma sklsenosti so starostlivostou o pacientov
s druhmi anémie, na ktorych lieCbu a prevenciu sa liek NeoRecormon pouziva. Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis.

Liek NeoRecormon je dostupny vo forme naplnenej injekénej striekacky v roznych silach, a to od 500
do 30 000 medzinarodnych jednotiek (IU). Davka, frekvencia, spdsob podavania injekcii (do Zily alebo
pod koZu) a dizka podavania lieku zavisia od toho, na &o sa liek NeoRecormon pouziva a upravujl sa
podla odpovede pacienta na liecbu.

Akym sposobom liek NeoRecormon ucinkuje?

Liecivo lieku NeoRecormon, epoetin beta, je kdpia ludského hormoénu nazyvaného erytropoetin.
Erytropoetin sa tvori v oblickach a stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek v kostnej dreni. U pacientov,
ktori podstupuji chemoterapiu alebo maju chronickl renalnu insuficienciu, méze byt anémia
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zapricinena nedostatkom erytropoetinu alebo tym, Ze telo nedostato¢ne odpoveda na erytropoetin,
ktory prirodzene vytvara. Epoetin beta v lieku NeoRecormon posobi v tele rovnakym spésobom ako
prirodzeny hormodn na stimulaciu tvorby ¢ervenych krviniek.

Aké prinosy lieku NeoRecormon boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku NeoRecormon pri lie¢be alebo prevencii anémie bola predmetom mnohych $tudii,

v ktorych sa skimala anémia v dosledku chronickej renalnej insuficiencie (1 663 pacientov vratane
niekolkych porovnavacich studii s placebom [zdanlivym liekom]), autolégna transfazia krvi (419
pacientov, porovnanie s placebom), anémia u predc¢asne narodenych deti (177 deti, porovnanie

s nelieCenymi pripadmi) a pacienti s rakovinou (1 204 pacientov s réznymi typmi rakoviny, porovnanie
s placebom). Hlavnym meradlom Ucinnosti vo vacsine studii bolo, ¢i liek NeoRecormon zvysil hladinu
hemoglobinu alebo ¢i sa znizila potreba transfizie krvi.

Liek NeoRecormon bol pri zvySovani hladiny hemoglobinu u pacientov s réznymi typmi anémie vratane
pacientov s chronickym zlyhanim obliciek Gcinnejsi ako placebo. Viedol aj k zvySeniu mnozstva krvi,
ktoré mohlo byt odobraté pacientom pred operaciou na autoldgnu transfuziu krvi, a zniZil potrebu
transflzie u predcasne narodenych deti a u pacientov s rakovinou podstupujucich chemoterapiu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku NeoRecormon?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku NeoRecormon a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vsetky druhy vedlajsich Ucinkov lieku NeoRecormon zavisia od pric¢iny anémie u pacienta. NajCastejsie
vedlajsie Ucinky (ktoré modzu postihnlt az 1 osobu z 10) su hypertenzia (vysoky krvny tlak), bolest
hlavy a tromboembolické udalosti (tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach).

Liek NeoRecormon nesmu dostavat pacienti, ktorych vysoky krvny tlak nie je dostato¢ne kontrolovany.
U pacientov podstupujlcich autoldégnu transfiziu krvi sa liek nesmie pouzivat, ak prekonali srdcovy
zachvat alebo mozgovu prihodu v predchadzajicom mesiaci, ak maju anginu pektoris (zavazny typ
bolesti v hrudi), alebo ak je u nich riziko hibokej zilovej tromboézy (DVT, tvorby krvnych zrazenin v
hibokych Zilach v tele, zvycajne v nohach).

Preco bol liek NeoRecormon povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku NeoRecormon su véacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
NeoRecormon?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku NeoRecormon boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku NeoRecormon sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku NeoRecormon sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku NeoRecormon

Lieku NeoRecormon bolo 17. jula 1997 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku NeoRecormon sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2026

NeoRecormon (epoetin beta)
EMA/49824/2026 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

	Čo je liek NeoRecormon a na čo sa používa?
	Ako sa liek NeoRecormon používa?
	Akým spôsobom liek NeoRecormon účinkuje?
	Aké prínosy lieku NeoRecormon boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku NeoRecormon?
	Prečo bol liek NeoRecormon povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku NeoRecormon?
	Ďalšie informácie o lieku NeoRecormon

