PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 2 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
Binocrit 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 40 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 2 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 16,8 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml obsahuje 1 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedé 8,4 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 2 000 1U/1 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 2 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 16,8 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 1 ml obsahuje 2 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 16,8 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,3 ml obsahuje 3 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 25,2 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinu alfa®, ¢o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,4 ml obsahuje 4 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedéa 33,6 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml obsahuje 5 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedéa 42,0 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinu alfa®, ¢o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,6 ml obsahuje 6 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 50,4 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,7 ml obsahuje 7 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedéa 58,8 mikrogramu epoetinu alfa. *




Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinu alfa®, o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,8 ml obsahuje 8 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 67,2 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,9 ml obsahuje 9 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 75,6 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinu alfa®, o zodpoveda 84,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injek¢na striekacka s 1 ml obsahuje 10 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedéa 84,0 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 40 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 336,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml obsahuje 20 000 medzinarodnych jednotiek (TU), ¢o
zodpovedéa 168,0 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 40 000 U epoetinu alfa®, ¢o zodpoveda 336,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 0,75 ml obsahuje 30 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 252,0 mikrogramu epoetinu alfa. *

Binocrit 40 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kazdy ml roztoku obsahuje 40 000 1U epoetinu alfa”, ¢o zodpoveda 336,0 mikrogramu na ml.
Naplnena injekéna striekacka s 1 ml obsahuje 40 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedéa 336,0 mikrogramu epoetinu alfa. *

* Vyraba sa technologiou rekombinantnej DNA v ovaridlnych bunkéch ¢inskeho skrecka (CHO).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke (injekcia)

Ciry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Binocrit je indikovany na lie¢bu symptomatickej anémie stivisiacej s chronickym zlyhanim ¢innosti
oblic¢iek (CRF):

- dospelym a detom vo veku od 1 do 18 rokov na hemodialyze a dospelych pacientov na
peritonealnej dialyze (pozri Cast’ 4.4).

- dospelym s nedostato¢nou ¢innost’'ou obliciek, ktori zatial’ nepodstupili dialyzu, na liecbu t'azke;j
anémie obli¢kového povodu sprevadzanej klinickymi priznakmi (pozri ¢ast’ 4.4).



Binocrit je indikovany dospelym lie¢enym chemoterapiou kvéli pevnym nadorom, malignemu
lymfému alebo mnohopocéetnému myelomu a U pacientov, pre ktorych je transfizia rizikom vzhl'adom
na celkovy zdravotny stav (napr. kardiovaskularne ochorenie, anémia na zaciatku chemoterapie), a to
na lie¢bu anémie a zniZenie poziadaviek na transfuziu.

Binocrit je indikovany dospelym v programe autologneho darcovstva na zvySenie vytaznosti
autolognej krvi. Tento liek sa ma podavat’ iba pacientom so stredne zavaznou anémiou (rozsah hladin
hemoglobinu [Hb] v rozmedzi 10 az 13 g/dI [6,2 aZ 8,1 mmol/I], bez deficitu Zeleza), ak nie su

k dispozicii postupy na Gsporu krvi, alebo ak st nedostato¢né, ked’ si naplanovany rozsiahly elektivny
chirurgicky zakrok vyzaduje vel’ky objem krvi (najmenej 4 jednotky krvi pre Zeny alebo najmenej

5 jednotiek pre muzov).

Binocrit je indikovany dospelym bez deficitu Zeleza pred planovanou rozsiahlou ortopedickou
operéciou, u ktorych je vysokeé riziko komplikacii stvisiacich s transflziou, a to na znizenie rizika pri
alogénnych transfziach krvi. Pouzitie sa ma obmedzit’ na pacientov so stredne tazkou anémiou (napr.
rozsah hladin hemoglobinu v rozmedzi 10 az 13 g/dl alebo 6,2 az 8,1 mmol/l), pre ktorych nie je
dostupny program autol6gneho darcovstva a ktori maju predpokladané mierne straty krvi (900 az

1 800 ml).

Binocrit je indikovany na lie¢bu symptomatickej anémie (hladina hemoglobinu < 10 g/dl) u dospelych
pacientov z nizkorizikovej alebo strednerizikovej skupiny 1 s primarnym myelodysplastickym
syndromom (MDS) s nizkou koncentraciou sérového erytropoetinu (< 200 mu/ml).

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Liecba Binocritom sa musi zac¢at’ pod dohl'adom lekarov, ktori maju skusenosti s lie¢bou pacientov
s vySSie uvedenymi indikaciami.

Davkovanie

Pred zacatim lie¢by epoetinom alfa a pri rozhodovani o zvy$eni davky sa maji vyhodnotit’ a lie¢it’
vietky d’alSie pri¢iny anémie (deficit Zeleza, kyseliny listovej alebo vitaminu Biy, intoxikacia
hlinikom, infekcia alebo zapal, strata krvi, hemolyza a fibroza kostnej drene akéhokol'vek pévodu).

Aby sa dosiahla optimalna odpoved’ na liecbu epoetinom alfa, maju sa zabezpecit’ adekvatne zasoby
Zeleza a v pripade potreby sa ma podavat’ zelezo ako doplnok stravy (pozri ¢ast’ 4.4).

Liecba symptomatickej anémie u dospelych pacientov s chronicikym zlyhanim dinnosti obliciek

Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ s vekom, pohlavim a stbeznymi patologickymi
medicinskymi stavmi. Je potrebné lekarske vyhodnotenie individudlnej klinickej liecby a stavu
pacienta.

Odporacany pozadovany rozsah hladin hemoglobinu je v rozmedzi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 aZ

7,5 mmol/l). Binocrit sa ma podavat’ na zvySenie hladin hemoglobinu na hodnotu maximalne 12 g/dI
(7,5 mmol/l). Zvy3eniu hladin hemoglobinu nad 2 g/dl (1,25 mmol/l) pocas StvortyZzdenného intervalu
sa ma zabranit. Ak k nemu ddjde, treba vykonat prislusna Gpravu davky podl'a odportc¢ani.

Z dbvodu variability u kazdého pacienta sa prileZitostne méZu u pacienta pozorovat’ individualne
hladiny hemoglobinu vysSie a niZSie nez poZadovany rozsah hladin hemoglobinu.Variabilita
hemoglobinu sa ma regulovat’ ipravou davky so zvazenim rozsahu hladin hemoglobinu od 10 g/dI
(6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Trvalej hladine hemoglobinu vy38ej nez 12 g/dl (7,5 mmol/l) sa ma zabranit’. Ak sa hodnota
hemoglobinu zvysila o viac ako 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mesiac alebo ak trvala hladina hemoglobinu
prekracuje 12 g/dl (7,5 mmol/l), zniZte davku Binocritu 0 25 %. Ak hodnota hemoglobinu prekro¢i
13 g/dl (8,1 mmol/l), preruste liecbu, az kym tato hodnota neklesne pod 12 g/dl (7,5 mmol/l)

a nasledne pokracujte v liecbe Binocritom s ddvkou niZSou o 25 % oproti predchadzajucej davke.



Pacientov treba dokladne monitorovat’, aby sa zaruéilo pouzitie najniz$ej schvalenej G¢innej davky
Binocritu poskytujtcej dostatoénu kontrolu anémie a priznakov anémie pri su¢asnom udrziavani
hladiny hemoglobinu na trovni maximalne 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Pri zvySovani davok latky stimulujlcej erytropoézu (ESA) u pacientov s CRF sa ma postupovat’
opatrne. U pacientov s nedostato¢nou odpoved’ou hemoglobinu na ESA sa maji zvazit alternativne
vysvetlenia tejto nedostatoénej odpovede (pozri ¢ast’ 4.4 a 5.1).

Liecba Binocritom je rozdelena na dve etapy — korek¢na a udrZiavacia faza.

Dospeli hemodialyzovani pacienti

U pacientov na hemodialyze, ktori maji zabezpeceny intraven6zny pristup, je vhodnejsie podavanie
intravendznou cestou.

Korekcna faza
Zaciatoéna davka je 50 1U/kg, 3-krét tyZdenne.

V pripade potreby zvy3Sujte alebo zniZujte davku o 25 1U/kg (3-krat tyZdenne), az kym sa nedosiahne
poZadovany rozsah hladin hemoglobinu v rozmedzi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l) (davka sa
ma zvySovat’ postupne v najmenej StvortyZzdennych intervaloch).

UdrZiavacia faza
Odportcana celkova tyzdenna davka je v rozmedzi 75 1U/kg az 300 1U/kg.

Ma sa vykonat’ vhodna uprava davkovania na uéel udrzania hladin hemoglobinu v poZzadovanom
rozsahu hladin v rozmedzi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Pacienti s vel'mi nizkou zaciato¢nou hladinou hemoglobinu (< 6 g/dl alebo < 3,75 mmol/l) m6zu
potrebovat’ vyssie udrziavacie davky nez pacienti, u ktorych sa vyskytla menej zavazna anémia na
zaciatku liecby (> 8 g/dl alebo > 5 mmol/l).

Dospeli pacienti s nedostatocnou cinnostou oblidiek, ktori zatial nepodstupili dialyzu

Ak nie je zabezpeceny intravendzny pristup, Binocrit sa méze podavat’ subkutanne.

Korekcna faza

Zaciato¢na davka 50 1U/kg, 3-krat tyZdenne nasledovand v pripade potreby zvySovanim davkovania
0 25 1U/Kkg (3-kréat tyzdenne), az kym sa nedosiahne pozadovany vysledok (davka sa ma zvySovat
postupne v najmenej StvortyZdennych intervaloch).

UdrZiavacia faza
Pocas udrziavacej fazy sa Binocrit moze podavat’ 3-krat tyZdenne alebo v pripade subkutanneho
podavania jedenkrat tyZdenne alebo jedenkrat kazdé 2 tyzdne.

Ma sa vykonat’ vhodna uprava davkovania a davkovacich intervalov na tcel udrzania hladin
hemoglobinu na poZadovanej hodnote: hemoglobin v rozmedzi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 aZ 7,5 mmol/l).
Predlzenie davkovacich intervalov si méze vyzadovat’ zvySenie davky.

Maximalne davkovanie nesmie presiahnut’ 150 1U/kg, 3-krét tyZzdenne, 240 1U/kg (aZz do maximélnej
hodnoty 20 000 IU), jedenkrat tyZdenne, alebo 480 1U/kg (aZ do maximalnej hodnoty 40 000 IU),
jedenkrat kazde 2 tyzdne.

Dospeli pacienti na peritonedlnej dialyze

Ak nie je zabezpecCeny intravendzny pristup, Binocrit sa méze podavat’ subkutanne.



Korekéna faza
Zaciato¢na davka je 50 1U/kg, 2-krét tyZzdenne.

Udrziavacia faza

Odporacana udrziavacia davka je v rozmedzi 25 1U/kg aZz 50 1U/kg, 2-krat tyZdenne v 2 rovnakych
injekciéch.

Ma sa vykonat’ vhodna Gprava davkovania na Gc¢el udrzania hodnét hladin hemoglobinu

na pozadovanej hladine 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Liecba dospelych pacientov s anémiou vyvolanou chemoterapiou

Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ s vekom, pohlavim a celkovou zat'azou ochorenim. Je
potrebné lekarske vyhodnotenie individualnej klinickej liecby a stavu pacienta.

Binocrit sa ma podavat’ pacientom s anémiou (napr. hladina hemoglobinu < 10 g/dl (6,2 mmol/l)).
Zaciato¢na davka je 150 1U/kg subkutanne, 3-kréat tyZdenne.
Pripadne sa moze podavat’ zaciato¢na davka Binocritu 450 1U/kg subkutanne jedenkrét tyZdenne.

Ma sa vykonat’ vhodna tprava davkovania na uéel udrzania hladin hemoglobinu v poZadovanom
rozsahu v rozmedzi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Z dbvodu variability u kazdého pacienta sa prileZitostne méZu u pacienta pozorovat’ individualne
hladiny hemoglobinu vysSie a niZSie nez poZadovany rozsah hladin hemoglobinu. Variabilita
hemoglobinu sa ma regulovat’ upravou davky so zvazenim pozadovaného rozsahu hladin hemoglobinu
v rozmedzi od 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). Trvalej hladine hemoglobinu vys3ej nez
12 g/dl (7,5 mmol/l) sa ma zabranit’. Pokyny pre prislu$na Gipravu davky, ak hladiny hemoglobinu
prekroc¢ia hodnotu 12 g/dl (7,5 mmol/l), su uvedené niZSie.
- Ak sa po Styroch tyzdioch lie€by zvysi hladina hemoglobinu aspon o 1 g/dl (0,62 mmol/l),
alebo ak sa zvysi pocet retikulocytov o > 40 000 buniek/ul oproti vychodiskovej hodnote, davka
150 1U/kg 3-krét tyzdenne alebo 450 1U/kg jedenkrat tyZdenne ma zostat’ nezmenena.
- Ak sa zvysila hladina hemoglobinu o < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) a zvysil sa pocet retikulocytov
0 < 40 000 buniek/ul oproti vychodiskovej hodnote, davka sa ma zvysit’ na 300 1U/kg 3-kréat
tyzdenne. Ak sa po d’alsich Styroch tyzdiioch liecby s 300 1U/kg 3-krét tyZdenne zvySila hladina
hemoglobinu o > 1 g/dl (> 0,62 mmol/l), alebo ak sa zvysil pocet retikulocytov
0 > 40 000 buniek/ul, davka 300 1U/kg 3-krat tyzdenne ma zostat’ nezmenena.
- Ak sa hladina hemoglobinu zvysila o < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) a pocet retikulocytov sa zvysil
0 < 40 000 buniek/ul oproti vychodiskovej hodnote, odpoved’ je nepravdepodobna a liecba sa
ma ukoncit’.

Uprava davky na udrzanie hladin hemoglobinu v rozmedzi od 10 g/dl do 12 g/dl (6,2 aZ 7,5 mmol/l)

Ak sa hladina hemoglobinu zvysi o viac nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mesiac, alebo ak hladina
hemoglobinu prekro¢i 12 g/dl (7,5 mmol/l), zniZte davku Binocritu o priblizne 25 az 50 %.

Ak hladina hemoglobinu prekroci 13 g/dl (8,1 mmol/l), preruste liecbu, az kym tato hladina neklesne
pod 12 g/dl (7,5 mmol/l) a nasledne znova zaénite lieCbu Binocritom s davkou nizSou o 25 % oproti
predchadzajlcej davke.



Informécie 0 odporu¢anom davkovacom rezime su uvedené v nasledujicom diagrame:

150 1U/kg 3x/tyzden
alebo 450 1U/kg jedenkrat tyZzdenne
4 tyZzdne
Zvysenie po¢tu retikulocytov o > 40 000/ul Zvysenie poctu retikulocytov
0 < 40 000/ul
alebo zvysenie hodnoty Hb 0 > 1 g/dI a zvySenie hodnoty Hb o < 1 g/dI
PoZadovana hodnota Hb 300 1U/kg
(<12 g/dl) 3x/tyzden
4 tyzdne

!

Zvysenie poétu retikulocytov o > 40 000/ul
alebo zvysenie hodnoty Hb 0 > 1 g/dI

A

v

ZvySenie poctu retikulocytov
0 < 40 000/pl
a zvySenie hodnoty Hb o < 1 g/dl

!

Ukoncenie lieCby

Pacientov treba dokladne monitorovat’, aby sa zarucilo pouzitie najnizsej schvalenej davky ESA
poskytujucej dostato¢nu kontrolu priznakov anémie.

Liec¢ba epoetinom alfa ma pokracovat’ este jeden mesiac po skonceni chemoterapie.

Liecba dospelych pacientov podstupujiicich chirurgicky zdkrok v programe autolégneho darcovstva
Mierne anemicki pacienti (hematokrit 33 aZz 39 %) vyZadujuci predbezné uloZenie > 4 jednotiek krvi
sa maju lie¢it’ Binocritom 600 1U/kg podavanym intravendzne 2-krat tyzdenne pocas 3 tyzdiov pred
chirurgickym zakrokom. Binocrit sa mé4 podéavat’ po dokonceni postupu darovania krvi.

Liecba dospelych pacientov pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou

Odporucana davka Binocritu je 600 [U/kg podavana subkutanne, tyzdenne pocas 3 tyzdiov (dni - 21,
-14 a-7) pred operaciou a v dei operacie (den 0).

V pripade, Ze je z lekarskeho hl'adiska potrebné skratit’ ¢as pred operaciou na menej ako tri tyzdne, ma
sa podavat’ Binocrit 300 IU/kg subkutanne, denne, pocas desiatich po sebe nasledujucich dni pred
operéciou, v deii operacie a Vv priebehu Styroch dni hned’ po operacii.

Ak je hladina hemoglobinu pocas predopera¢ného obdobia 15 g/dl (9,38 mmol/I) alebo viac,
podavanie Binocritu sa ma ukon¢it’ a d’alSie davky sa uz nemaju podavat.



Liecba MDS u dospelych pacientov z nizkorizikovej alebo strednerizikovej skupiny 1

Binocrit sa ma podavat’ pacientom so symptomatickou anémiou (napr. s hladinou hemoglobinu
<10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Odporacana zaciato¢na davka Binocritu je 450 1U/kg (maximalna celkova davka je 40 000 1U)
podavana subkutanne, raz tyzdenne a medzi davkami musi byt prinajmensom 5-dilovy odstup.

Ma sa vykonat’ vhodna uprava davkovania s cielom udrzat’ hladiny hemoglobinu v ciel'ovom rozsahu
v rozmedzi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l). Odporuca sa, aby sa za¢iato¢na erytroidna odpoved
vyhodnotila 8 aZ 12 tyzdnov po zahajeni lieCby. ZvySenie a zniZenie davky sa ma vykonavat’ postupne
po davkovacich intervaloch (pozri diagram zobrazeny nizsie). Hladine hemoglobinu vy3Sej nez 12 g/dI
(7,5 mmol/l) sa ma zabranit’.

Zvysenie davky: Davka nesmie prekro¢it’ maximum 1 050 1U/kg (celkovu davku 80 000 IU) za
tyzdeni. Ak pacient po zniZeni davky prestane reagovat’ na lie¢bu alebo hladina hemoglobinu klesne
0> 1 g/dl, davka sa ma zvysit’ o jeden interval. Davka sa ma zvySovat’ v hajmenej StvortyZdennych
intervaloch.

UdrZiavacia faza a zniZenie davky: Epoetin alfa je nutné vysadit’ v pripade, ze hladina hemoglobinu
presiahne 12 g/dl (7,5 mmol/l). Akonahle hladina hemoglobinu klesne pod 11 g/dl, opat’ mozno na
zaklade lekarskeho posudenia podavat rovnakt davku alebo davku znizenu o jeden interval. Ak d6jde
k ndhlemu zvy3eniu hladiny hemoglobinu (> 2 g/dl v priebehu 4 tyzdinov), je nutné zvazit’ znizenie
davky o jeden interval.
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Intervaly zniZovania davky

Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ s vekom, pohlavim a komorbidnymi zdravotnymi stavmi. Je
potrebné lekarske vyhodnotenie individualnej klinickej liecby a stavu pacienta.

Pediatrickd populacia

Lie¢ba symptomatickej anémie u pacientov s chronickym zlyhanim cinnosti obliciek na hemodialyze
Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ s vekom, pohlavim a komorbidnymi zdravotnymi stavmi. Je
potrebné lekarske vyhodnotenie individualnej klinickej liecby a stavu pacienta.

U pediatrickych pacientov je odpora¢any rozsah hladin hemoglobinu v rozmedzi 9,5 az 11 g/dl (5,9 aZ
6,8 mmol/l). Binocrit sa ma podavat’ na zvysenie hladin hemoglobinu na hodnotu maximalne 11 g/dl
(6,8 mmol/l). ZvySeniu hladin hemoglobinu nad 2 g/dl (1,25 mmol/l) pocas §tvortyzdenného intervalu
sa ma zabranit. Ak k nemu dojde, treba vykonat prislusnu Gpravu davky podl'a odportc¢ani.

Pacientov treba dokladne monitorovat’, aby sa zaru€ilo pouzitie najnizsej schvéalenej davky Binocritu
poskytujucej dostatoénu kontrolu anémie a priznakov anémie.



Liecba Binocritom je rozdelena na dve etapy — korek¢éna a udrZiavacia faza.

U pediatrickych pacientov na hemodialyze, ktori maju zabezpeceny intravendzny pristup, je
vhodnejSie podavanie intravendznou cestou.

Korekcna faza
Zaciatocna davka je 50 1U/kg intravenozne, 3-krét tyZzdenne.

V pripade potreby zvySujte alebo zniZujte davku o 25 1U/kg (3-kréat tyZdenne), az kym sa nedosiahne
poZadovany rozsah hladin hemoglobinu v rozmedzi 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 aZ 6,8 mmol/l) (to sa ma
vykonavat’ postupne v najmenej StvortyZdennych intervaloch).

UdrzZiavacia faza

Ma sa vykonat’ vhodna uprava davkovania na Gc¢el udrzania hladin hemoglobinu v poZadovanom
rozsahu hladin v rozmedzi 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 aZ 6,8 mmol/l).

VSeobecne plati, Ze deti s telesnou hmotnostou do 30 kg potrebujd vy3Sie udrZiavacie davky nez deti
s telesnou hmotnost'ou nad 30 kg a dospeli.

Pediatricki pacienti s vel'mi nizkou zaciato¢nou hladinou hemoglobinu (< 6,8 g/dl alebo

< 4,25 mmol/l) mézu potrebovat’ vyssie udrziavacie davky nez pacienti, ktori maju vyssiu zaciatocnu
hladinu hemoglobinu (> 6,8 g/dl alebo > 4,25 mmol/l).

Anémia u pacientov s chronickym zlyhanim Cinnosti obliciek pred zacatim dialyzy alebo

na peritonealnej dialyze

Bezpecénost’ a ti¢innost’ epoetinu alfa u pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek, ktori maja
anémiu pred zacatim dialyzy alebo podstupuju peritonealnu dialyzu, neboli stanovené. V sti¢asnosti
dostupné Udaje tykajlce sa subkutanneho pouZitia epoetinu alfa v tychto populéciach st opisané

Vv Casti 5.1, ale neumoziuji uviest’ odporucanie na davkovanie.

Liecba pediatrickych pacientov s anémiou vyvolanou chemoterapiou
Bezpecnost’ a ucinnost’ epoetinu alfa u pediatrickych pacientov dostavajlcich chemoterapiu neboli
stanovené (pozri Gast’ 5.1).

Liec¢ba pediatrickych pacientov podstupujiicich chirurgicky zdakrok v programe autolégneho
darcovstva

Bezpecénost’ a téinnost’ epoetinu alfa u pediatrickych pacientov neboli stanovené. K dispozicii nie sd
Ziadne Udaje.

Liecba pediatrickych pacientov pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou
Bezpecnost’ a ucinnost’ epoetinu alfa u pediatrickych pacientov neboli stanovené. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje.

Spo6sob podavania

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku.

Pred pouzitim nechajte injekénu striekacku s Binocritom stat, kym nedosiahne izbovi teplotu. To
zvyc€ajne trva 15 az 30 minut.

Skontrolujte, ¢i nie su v roztoku Ziadne Castice alebo ¢i nedoslo k zmene farby, rovnako ako v pripade
akéhokol'vek iného injek¢ného lieku. Binocrit je sterilny, ale nekonzervovany produkt a je urceny iba
na jednorazové pouZitie. Podavajte potrebné mnozstvo.

Liecba symptomatickej anémie u dospelych pacientov s chronickym zlyhanim &innosti obliciek

U pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek, ktori maju zabezpeceny intravendzny pristup
(pacienti na hemodialyze), je vhodnejSie podavanie Binocritu intravendznou cestou.



Ak nie je zabezpefeny intravendzny pristup, (pacienti, ktori zatial’ nepodstapili dialyzu a pacienti na
peritonealnej dialyze), Binocrit sa moze podavat’ ako subkutanna injekcia.

Liecba dospelych pacientov s anemiou vyvolanou chemoterapiou
Binocrit sa ma podavat’ ako subkutanna injekcia.

Liec¢ba dospelych pacientov podstupujuicich chirurgicky zakrok v programe autolégneho darcovstva
Binocrit sa ma podavat’ intravendznou cestou.

Liecba dospelych pacientov pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operdciou
Binocrit sa ma podavat’ ako subkutanna injekcia.

Liecba MDS u dospelych pacientov z nizkorizikovej alebo strednerizikovej skupiny 1
Binocrit sa ma podavat ako subkutanna injekcia.

Liecba symptomatickej anémie u pediatrickych pacientov s chronickym zlyhanim &innosti obliciek na
hemodialyze

U pediatrickych pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek, u ktorych je rutinne dostupny
intravenozny pristup (pacienti na hemodialyze), je vhodnejSie podavanie Binocritu intravendznou
cestou.

Intravendzne podavanie

Podavajte pocas minimalne 1 aZz 5 minut v zavislosti od celkovej davky. Hemodialyzovanym
pacientom sa méze podat’ bolusova injekcia pocas dialyzy priamo do prislusného venézneho portu

v dialyza¢nom systéme. Pripadne sa m6Ze podat’ injekcia na konci dialyzy cez ihlu fistuly s ndslednym
podanim 10 ml izotonického fyziologického roztoku na preplachnutie hadicky a zabezpecenie
dostato¢ného prieniku lieku do krvného obehu (pozri ¢ast’ Davkovanie, ,,Dospeli hemodialyzovani
pacienti*).

U pacientov, ktori reagujt na lie¢bu priznakmi podobnymi chripke, je vhodnejSie pomalSie podavanie
(pozri ¢ast’ 4.8).

Nepodavajte Binocrit formou intravendznej infzie ani spolu s inymi liekovymi roztokmi (d’alsie
informécie, pozri ¢ast’ 6.6).

Subkutanne podavanie
Vseobecne sa nesmie presiahnut’ maximalny objem 1 ml podany injekéne do jedného miesta.
V pripade vac¢sich objemov sa maju injekcie aplikovat’ do viacerych miest.

Injekcie sa maji podavat’ do koncatin alebo prednej brusnej steny.

V situaciach, ked’ lekar urci, ze pacient alebo oSetrovatel’ méze bezpecne a i¢inne podat’ Binocrit
subkutanne sam, sa maju poskytnat’ pokyny o sprdvnom davkovani a podani.

Vytlacené odmerky

Na injekénej striekacke su vytlaené odmerky, ktoré ul'ah¢uju podavanie Casti davky (pozri ast 6.6).
Tento liek je urCeny len na jednorazové pouZitie. Z kazdej injekénej striekacky sa moZe uzit’ iba jedna
davka Binocritu.

»Pokyny, ako si mozete sami injekéne podat’ Binocrit“, mdzete najst’ na konci pisomnej informacie
pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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- Pacienti, u ktorych sa po lieGbe akymikol'vek erytropoetinmi vyvinie ¢ista aplazia ¢ervenych
krviniek (Pure Red Cell Aplasia, PRCA), nemajt dostavat’ Binocrit ani ziaden iny erytropoetin
(pozri Cast’ 4.4).

- Nekontrolovana hypertenzia.

- U pacientov, ktorym sa podava Binocrit, sa maju dodrziavat’ vSetky kontraindikacie suvisiace
s programami autol6gneho darcovstva krvi.

PouZitie Binocritu u pacientov pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou, ktori nie su
zaradeni do programu autolégneho darcovstva krvi, je kontraindikované pri zavaznom ochoreni
koronarnych, periférnych artérii, karotickom alebo cerebrovaskularnom ochoreni vratane pacientov
s nedavno prekonanym infarktom myokardu alebo cerebrovaskularnou prihodou.

- Pacienti podstupujuci chirurgicky zakrok, ktori z akéhokol'vek dovodu nemézu dostavat’
adekvatnu antitromboticku profylaxiu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ 1atok stimulujucich erytropoézu (ESA), do dokumentacie pacienta
sa ma zrozumitel'ne zaznamenat’ (alebo uviest’) nazov a ¢islo $arze podanej ESA. U pacientov sa ma
prejst’ z jednej ESA na int iba pod prislusnym dohl'adom.

VSeobecné

U vsetkych pacientov dostavajucich epoetin alfa sa ma pozorne monitorovat’ a v pripade potreby aj
regulovat’ krvny tlak. Epoetin alfa sa ma pouzivat’ s opatrnostou v pripade nelieCenej, nespravne
liecenej alebo nedostatocne kontrolovatel'nej hypertenzie. M6ze byt nevyhnutné pridat’
antihypertenzivnu liecbu alebo zvysit’ davku antihypertenziv. Ak nie je mozné regulovat’ krvny tlak,
lieCba epoetinom alfa sa ma ukoncit’.

Pocas lieby epoetinom alfa u pacientov s predchadzajdcim normalnym alebo nizkym krvnym tlakom
sa vyskytovala aj hypertenzivna kriza s encefalopatiou a epileptickymi zachvatmi vyZadujuca si
okamyzita liecbu a hospitalizaciu na jednotke intenzivnej starostlivosti. Zvlastna pozornost’ sa ma
venovat’ nahlym ostrym bolestiam hlavy podobnym zachvatom migrény, nakol’ko méze ist’ o mozny
varovny signal (pozri Cast’ 4.8).

Epoetin alfa sa ma pouzivat’ s opatrnostou U pacientov s epilepsiou, u pacientov, ktori maju
v anamnéze vyskyt epileptickych zachvatov alebo u pacientov s ochoreniami stvisiacimi
s predispoziciou na epileptickl aktivitu, ako st napriklad infekcie CNS a mozgové metastazy.

Epoetin alfa sa ma pouZzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s chronickym zlyhanim pe¢ene. Bezpeénost’
epoetinu alfa u pacientov s dysfunkciou pe¢ene nebola stanovena.

U pacientov dostavajlcich ESA bol pozorovany zvySeny vyskyt trombovaskularnych prihod
(Thrombotic Vascular Events, TVE) (pozri ¢ast’ 4,8). Tieto zahifiajii venoznu a arteridlnu trombozu
a emboliu (vratane niektorych konciacich imrtim), ako napriklad tromboza hlbokych zil, pl'icna
embdlia, trombdza sietnice a infarkt myokardu. Okrem toho boli hlasené mozgovocievne prihody
(vratane mozgového infarktu, mozgového krvacania a prechodnych ischemickych atakov).

Hlasené riziko tychto TVE sa ma dokladne zvazit’ oproti prinosom lie¢by epoetinom alfa, najma

u pacientov s vopred existujacimi rizikovymi faktormi vzniku TVE, ako su obezita a TVE (napriklad
trombodza hlbokych Zil, pl'icna embolia a mozgovocievna prihoda) v anamnéze.
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U vSetkych pacientov sa hladiny hemoglobinu maju dékladne monitorovat’ z dévodu potencialne
zvyseného rizika vzniku tromboembolickych udalosti a mozného timrtia pri lie€be pacientov

Vv

s hladinami hemoglobinu vy$simi ako rozsah hladin pre indikaciu pouZitia.

Pocas liecby epoetinom alfa sa moze v zavislosti od davky vyskytnit’ mierne zvySenie poétu
trombocytov v rdmci norméalneho rozpétia hodnét. V priebehu d’alej lie¢by sa tieto hodnoty upravia.
Okrem toho bola hlasena trombocytémia nad normalnym rozsahom. Pocas prvych 8 tyzdnov liecby sa
odportca pravidelne monitorovat’ pocet trombocytov.

Pred zacatim lie¢by epoetinom alfa a pri rozhodovani o zvy$eni davky sa maji vyhodnotit’ a lie¢it’
vsetky d’alSie pri¢iny anémie (deficit zeleza, kyseliny listovej alebo vitaminu Bao, intoxikacia
hlinikom, infekcia alebo zapal, strata krvi, hemolyza a fibr6za kostnej drene akéhokol'vek povodu). Vo
viacsine pripadov hodnoty feritinu v sére klesaju sti¢asne so zvacsujucim sa celkovym objemom
cirkulujucej krvi. Aby sa dosiahla optimalna odpoved’ na liecbu epoetinom alfa, maja sa zabezpecit’
adekvétne z&soby Zeleza a v pripade potreby sa ma podavat’ Zelezo ako doplnok stravy (pozri

¢ast’ 4.2). Na vyber najlepSej moznosti lie¢by podl'a potreby pacienta sa maju dodrziavat’ sucasné
usmernenia liecby tykajuce sa podavania Zeleza ako doplnku stravy v kombindcii s pokynmi
tykajucimi sa davkovania schvalenymi a uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti liekov so
zelezom:

- Pacientom s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek sa odportica podavat’ zelezo ako doplnok
stravy, ak su hladiny feritinu v sére nizSie ako 100 ng/ml.

- Pacientom s nadorovym ochorenim sa odportca podavat’ Zelezo ako doplnok stravy, ak je
saturacia transferinu nizsia ako 20 %.

- Pacientom v programe autologneho darcovstva sa ma podavat’ zelezo ako doplnok stravy
niekol’ko tyzdnov pred zacatim autologneho odberu, aby sa dosiahli vysoké zasoby Zeleza pred
zacatim lieCby epoetinom alfa a pocas celej lieCby epoetinom alfa.

- U pacientov pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou sa ma podavat’ zelezo ako
doplnok stravy pocas celej liecby epoetinom alfa. Podavanie zeleza ako doplnku stravy je
potrebné podl'a moznosti zacat’ pred zacatim lieCby epoetinom alfa, aby sa zabezpecili
adekvatne zasoby Zeleza.

Vel'mi zriedkavo sa u pacientov lieCenych epoetinom alfa pozoroval rozvoj alebo zhorsenie porfyrie.
Epoetin alfa sa ma u pacientov s porfyriou pouZzivat’ opatrne.

V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous
adverse reaction, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN), ktoré moézu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri epoetinoch s dlhodobym
ucinkom boli pozorované zavaznejsie pripady.

V Case predpisovania je potrebné pacientov upozornit’ na prejavy a priznaky a starostlivo sledovat
koZné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, Binocrit sa musi okamzite

vysadit’ a je potrebné zvazit alternativnu liecbu.

Ak sa u pacienta vyvinula zavazna koZna reakcia, ako je SJS alebo TEN, z dévodu pouZitia Binocritu,
u tohto pacienta sa uz nikdy nesmie opétovne zacat’ lie¢ba s Binocritom.

Cista aplazia Cervenych krviniek (PRCA)

PRCA sprostredkovana protilatkami bola hlasena po mesiacoch az rokoch lie¢by epoetinom alfa.
U pacientov s hepatitidou C lie¢enych interferonom a ribavirinom boli tiez hlasené pripady, ked’ sa
ESA uzivali subezne. Epoetin alfa nie je schvaleny na lietbu anémie spojenej s hepatitidou C.
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U pacientov s ndhlym poklesom u¢inku definovanym znizenim hladin hemoglobinu (1 aZ 2 g/dl alebo
0,62 az 1,25 mmol/l za mesiac) so zvySenou potrebou transfizii sa ma zistit’ pocet retikulocytov

a maju sa vylucit typické pric¢iny nedostatocnej odpovede na liecbu (napr. deficit zeleza, kyseliny
listovej alebo vitaminu B12, intoxik&cia hlinikom, infekcie alebo z&paly, strata krvi, hemolyza

a fibréza kostnej drene akéhokol'vek povodu).

V pripade paradoxného poklesu hladiny hemoglobinu a rozvoja zavaZznej anémie spojenej s nizkymi
poctami retikulocytov sa ma ihned’ ukoncit’ lie¢ba epoetinom alfa a vykonat’ testovanie na
antierytropoetinové protilatky. Pri diagnostike PRCA sa ma zvazit’ aj vySetrenie kostnej drene.

Nema sa zacinat’ ziadna d’alSia lieCba s ESA z ddvodu rizika kriZzovej reakcie.

Liec¢ba symptomatickej anémie u dospelych a detskych pacientov s chronickym zlyhanim &innosti
obli¢iek

Pacienti s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek lie€eni epoetinom alfa maji mat’ pravidelne merané
hladiny hemoglobinu, pokial’ sa nedosiahne stabilna hladina a v pravidelnych intervaloch aj potom.

U pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek ma byt’ rychlost’ zvySovania hladiny
hemoglobinu priblizne 1 g/dl (0,62 mmol/l) za mesiac a nema presiahnut’ 2 g/dl (1,25 mmol/l) za
mesiac, aby sa minimalizovalo riziko zhorSenia hypertenzie.

U pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek nema udrziavacia hladina hemoglobinu
prekrodit’ horny limit rozsahu hladin hemoglobinu, podl'a odporacania v ¢asti 4.2. V klinickych
Stadiach sa pozorovalo zvy3Sené riziko Umrtia a zavaznych kardiovaskularnych prihod pri podani ESA
na dosiahnutie hladiny hemoglobinu vy33ej ako 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kontrolované klinickeé Stadie nepreukdazali Ziadne vyznamné prinosy, ktoré by sa dali pripisat’
podavaniu epoetinov, pri zvySeni hladiny hemoglobinu nad uroven potrebnu na kontrolu priznakov
anémie a na zabranenie nutnosti transfuzie krvi.

Pri zvySovani davok Binocritu u pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek sa ma postupovat’
opatrne, pretoze vysoké kumulativne davky epoetinu mozu byt spojené so zvySenym rizikom
Umrtnosti a zavaznych kardiovaskularnych a cievnych mozgovych prihod. U pacientov

s nedostato¢nou odpoved’ou hemoglobinu na epoetiny sa maju zvazit’ alternativne vysvetlenia tejto
nedostato¢nej odpovede (pozri ¢ast’ 4.2 a 5.1).

Pacienti s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek lie¢eni epoetinom alfa podavanym subkutannou
cestou maju byt’ pravidelne sledovani na pokles ti¢inku definovany ako nedostatocna alebo znizena
odpoved’ na liecbu epoetinom alfa u pacientov, ktori predtym na takuato lieCbu reagovali. Je to
charakterizované trvalym poklesom hodndt hemoglobinu napriek zvyseniu davkovania epoetinu alfa
(pozri Cast 4.8).

Niektori pacienti s dlhSimi davkovacimi intervalmi (dlhSimi neZ jedenkréat tyZdenne) epoetinu alfa si
nemusia udrzat’ dostato¢né hladiny hemoglobinu (pozri ¢ast’ 5.1) a mézu vyzadovat’ zvySenie davky
epoetinu alfa. Hladiny hemoglobinu sa maju pravidelne sledovat’.

U hemodialyzovanych pacientov sa vyskytovala trombdza cievnej spojky, najma u tych so sklonom

k hypotenzii alebo s komplikaciami spojenymi s arteriovendznou fistulou (napr. stendza, aneuryzma
atd’.). U tychto pacientov sa odporu¢a v¢asna kontrola cievnej spojky a profylaxia trombdzy podanim
napriklad kyseliny acetylsalicylovej.

V ojedinelych pripadoch bola pozorovana hyperkaliémia, aj ked pri¢inné savislost’ nebola stanovena.
U pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek maju byt’ monitorované elektrolyty v sére. Ak sa
zisti zvySena alebo rastlca hladina draslika v sére, okrem vhodnej lie¢by hyperkaliémie sa ma zvazit’
prerusenie lieCby epoetinom alfa, az kym sa neupravi hladina draslika v sére.
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V priebehu lieCby epoetinom alfa sa ¢asto vyZzaduje pocas hemodialyzy zvySenie davky heparinu
v dosledku zvySeného hematokritu. Ak nie je heparinizacia optimalna, méze dojst’ k okldzii
dialyza¢ného systému.

Na zaklade doposial’ dostupnych tudajov sa zistilo, Ze uprava anémie s epoetinom alfa u dospelych
pacientov s nedostato¢nou ¢innost'ou obliéiek, ktori zatial’ nepodsttpili dialyzu, neurychl'uje progresiu

nedostato¢nej ¢innosti obliciek.

Lie¢ba pacientov s anémiou vyvolanou chemoterapiou

Pacienti s nadorovym ochorenim lieceni epoetinom alfa maju mat’ pravidelne merané hladiny
hemoglobinu, pokial’ sa nedosiahne stabilna hladina a v pravidelnych intervaloch aj potom.

Epoetiny su rastové faktory, ktoré primarne stimuluju tvorbu erytrocytov (red blood cell, RBC). Na
povrchu réznych nadorovych buniek sa m6zu nachadzat’ receptory pre erytropoetin. Tak ako pri
vSetkych rastovych faktoroch je potrebné vziat’ do uvahy, Ze epoetiny mozu stimulovat’ rast nadorov.
Uloha ESA pri progresii nadorovych ochoreni alebo skracovani prezivania bez progresie tychto
ochoreni nemoze byt’ vylu¢ena. V kontrolovanych klinickych Stadiach bolo pouzivanie epoetinu alfa

a inych ESA spojené so zniZzenou lokoregionalnou kontrolou nadorového ochorenia alebo so skratenim
celkového prezivania:

- zniZenie lokoregionalnej kontroly u pacientov s pokro¢ilym karcindmom hlavy a krku
podstupujtcich liecbu ozarovanim pri podavani na dosiahnutie hladiny hemoglobinu vy3s3ej nez
14 g/dl (8,7 mmol/l),

- skratenie celkového preZivania a zvy$ena miera umrti, ktortt bolo mozné pripisat’ progresii
ochorenia, po 4 mesiacoch u pacientov s metastatickym karcindmom prsnika podstupujicich
chemoterapiu pri podavani na dosiahnutie rozsahu hladin hemoglobinu 12 az 14 g/dl (7,5 az
8,7 mmol/l),

- zvysené riziko umrtia pri podavani na dosiahnutie hladiny hemoglobinu 12 g/dl (7,5 mmol/l)
u pacientov s aktivnym malignym ochorenim nepodstupujicich chemoterapiu ani lie¢bu
ozarovanim. Latky stimulujice erytropoézu (ESA) nie st indikované na pouZzitie u tejto
populacie pacientov,

- pozorované 9 % zvySenie rizika progresie ochorenia (progress of disease (PD)) alebo imrtia
v skupine s epoetinom alfa a Standardnou starostlivost'ou z primarnej analyzy a 15 % zvysenie
rizika, ktoré nemoze byt $tatisticky vylu¢ené u pacientov s metastatickym karcinomom prsnika
podstupujucich chemoterapiu pri podavani na dosiahnutie rozsahu hladin hemoglobinu 10 az
12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

S ohl'adom na vyssie uvedené informacie sa ma v niektorych klinickych situaciach uprednostnit’ lieCba
krvnou transfaziou na zvladnutie anémie u pacientov s nddorovym ochorenim. Rozhodnutie

0 podavani lie¢by rekombinantnymi erytropoetinmi ma byt’ zaloZzené na vyhodnoteni rizik a prinosov
s ucastou samotného pacienta, pricom sa ma zohl'adnit’ Specificka klinicka suvislost’. Faktory, ktoré
treba zvazit pri tomto vyhodnoteni, maju zahfiiat’ typ nadoru a jeho fazu, stupen anémie, o¢akavanu
dizku Zivota, prostredie, v ktorom sa pacient lie¢i, a pravo vol'by pacienta (pozri ¢ast’ 5.1).

Pri hodnoteni vhodnosti liecby epoetinom alfa u pacientov s nadorovym ochorenim lie¢enych
chemoterapiou (rizikovi pacienti pre transfliziu) je nutné zvazit’ 2- aZz 3-tyzdiiové oneskorenie medzi

podanim ESA a objavenim sa erytropoetinom indukovanych erytrocytov.

Pacienti podstupujici chirurgicky zakrok v programoch autol6gneho darcovstva

Majt sa dodrziavat’ vietky $pecialne upozornenia a Speciélne preventivne opatrenia stvisiace
s programami autolégneho darcovstva, najmé rutinna ndhrada objemu.
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Pacienti pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou

Pred operaciou treba vzdy pouzivat’ Standardné praktiky v liecbe krvnych portch.

Pacienti pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou maji dostavat’ adekvatnu
antitromboticku profylaxiu, nakol’ko sa u pacientov podstupujdcich chirurgicky vykon mézu
vyskytntit’ trombotické a vaskularne prihody, obzvlast u pacientov so skrytym kardiovaskularnym
ochorenim. Okrem toho je potrebna zvlastna opatrnost’ u pacientov s predispoziciou na rozvoj
trombozy hlbokych Zil (deep venous thrombosis, DVT). NavySe u pacientov s vychodiskovou
hodnotou hemoglobinu > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l) nemozno vyluc¢it’ moznost,, Ze lieCba epoetinom alfa
moze byt spojena so zvySenym rizikom pooperaénych trombovaskularnych prihod. Z tohto dévodu sa
epoetin alfa nema pouzit’ u pacientov s vychodiskovou hodnotou hemoglobinu > 13 g/dI

(> 8,1 mmol/l).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neexistuje ziadny dokaz naznacujuci, ¢i lieCba epoetinom alfa ovplyvituje metabolizmus inych lickov.
Lieky, ktoré znizujl erytropoézu, mozu znizit' odpoved’ na epoetin alfa.

KedZe sa cyklosporin viaze na erytrocyty, je mozna interakcia s inymi liekmi. Ak sa epoetin alfa
podava subezne s cyklosporinom, maji sa monitorovat’ hladiny cyklosporinu v krvi a podla zvysSenia
hodnoty hematokritu sa mé upravit’ davka cyklosporinu.

Neexistuje ziadny dékaz naznacujuici interakciu medzi epoetinom alfa a faktorom stimulujacim
koldnie granulocytov (G-CSF) alebo faktorom stimulujicim koldnie granulocytov a makrofagov
(GM-CSF) vzhl'adom na hematologicku diferenciaciu alebo proliferaciu v bioptickych vzorkach
tumorov in vitro.

U dospelych pacientov Zenského pohlavia s metastatickym karcinémom prsnika nemalo subkutanne
stibeZné podavanie 40 000 1U/ml epoetinu alfa s trastuzumabom 6 mg/kg Ziadny vplyv na
farmakokinetické vlastnosti trastuzumabu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZiti epoetinu alfa u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Z tohto dévodu sa nesmie
epoetin alfa pouzivat’ pocas gravidity, okrem pripadov, kedy potencialny prinos liecby prevazi mozné
rizika pre plod. Pouzivanie epoetinu alfa sa neodportiéa u gravidnych pacientok podstupujicich
chirurgicky zakrok a zGc¢astiiujucich sa programu autologneho darcovstva krvi.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa exogénny epoetin alfa vylucuje do l'udského mlieka. Riziko

u novorodencov/dojc¢iat neméze byt’ vylucené.

Epoetin alfa sa ma u doj¢iacich zien pouzivat’ opatrne. Rozhodnutie, ¢i ukon¢it’ dojéenie alebo
ukoncit/prerusit’ liecCbu epoetinom alfa, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu
liecby epoetinom alfa pre Zenu.

Pouzivanie epoetinu alfa sa neodportc¢a u dojéiacich pacientok podstupujicich chirurgicky zakrok
a zucastnujucich sa programu autoléogneho darcovstva krvi.
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Fertilita

Neuskuto¢nili sa ziadne $tudie vyhodnocujuce potencialny u¢inok epoetinu alfa na fertilitu u muzov
alebo Zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Binocrit
nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSou neziaducou liekovou reakciou pocas liecby epoetinom alfa je zvySenie krvného tlaku
v zévislosti od davky alebo zhorSenie existujucej hypertenzie. Odporuca sa monitorovanie krvného
tlaku, obzvlast’ na zaciatku lieCby (pozri Gast’ 4.4).

Najcastejsie sa vyskytujucimi neziaducimi liekovymi reakciami pozorovanymi v klinickych Stadiach
epoetinu alfa st hnacka, nevol'nost, vracanie, pyrexia a bolest’ hlavy Najmé na zaciatku lieCby sa
moze vyskytnit’ ochorenie podobné chripke.

V §tadiach s predizenym intervalom davkovania u dospelych pacientov s nedostatoénou ¢innostou
obliciek, ktori este nepodstupuju dialyzu, bolo hlasené upchatie dychacich ciest, ¢o zahfiia vyskyt

upchatia hornych dychacich ciest, upchaty nos a nazofaryngitidu.

U pacientov dostavajlcich ESA bol pozorovany zvySeny vyskyt trombovaskularnych prihod
(Thrombotic Vascular Events, TVE) (pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Z celkového poctu 3 417 pacientov v 25 randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom alebo
Standardnou starostlivost'ou kontrolovanych stiidiach sa celkovy bezpecnostny profil epoetinu alfa
vyhodnocoval u 2 094 anemickych pacientov. Zahrnutych bolo 228 pacientov s CRF liecenych
epoetinom alfa v 4 §tudiach CRF (2 Studie pred dialyzou [N = 131 exponovanych pacientov s CRF]
a 2 stadie pocas dialyzy [N = 97 exponovanych pacientov s CRF]), 1 404 exponovanych pacientov

s nddorovym ochorenim v 16 Stadiach anémie sposobenej chemoterapiou, 147 exponovanych
pacientov v 2 Studiach autoldgneho darcovstva krvi, 213 exponovanych pacientov v 1 §tudii v obdobi
pred operaciou a 102 exponovanych pacientov v 2 Studidch MDS. NeZiaduce liekové reakcie hldsené
u > 1 % pacientov lie¢enych epoetinom alfa v tychto Stadiach su uvedené v tabul’ke nizsie.

Stanovenie frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych
Gdajov).

Trieda organovych systémov | NeZiaduca reakcia Frekvencia
podla MedDRA (SOC, (uprednostnena urovei
System Organ Classification) | terminoldgie)
Poruchy krvi a lymfatického Cista aplazia ¢ervenych
systému krviniek?, Zriedkavé
Trombocytémia
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Hyperkaliémia® Menej Casté
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita® Menej Casté
Anafylakticka reakcia® Zriedkavé
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Casté
K¢ Menej Casté
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Trieda organovych systémov | NeZiaduca reakcia Frekvencia
podla MedDRA (SOC, (uprednostnend aroven
System Organ Classification) | terminolégie)
Poruchy ciev Hypertenzia, Zilova a arteridlna | »
P Casté

trombdza

Hypertenzivna kriza® Neznéme
Poruchy dychacej sustavy, Kagel Casté

hrudnika a mediastina

Upchatie dychacich ciest

Menej Casté

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Hnacka, nevol'nost’, vracanie
9 b

Vel'mi Casté

Poruchy koZe a podkoZného Vyrazky Casté
tkaniva Urtikaria® Menej Casté
Angioneuroticky edém?® Nezname

Poruchy kostrovej a svalovej Artralgia, bolest’ kosti, myalgia, | » ,

) .. . . h . Casté
sustavy a spojivového tkaniva bolest’ koncatin
Vrodené, familiarne a genetické Akitna porfyria® Zriedkavé
poruchy
Celkové poruchy a reakcie Pyrexia Vel'mi Casté

V mieste podania

TriaSka, ochorenie podobné

chripke, reakcia v mieste Casté

injekcie, periférny edém

Neucinnost’ lieku® Nezname
Laboratérne a funkéné Pozitivne protilatky proti Zriedkavé

vySetrenia

erytropoietinu

Casté pri dialyze

27Zahtfa arteridlne a venozne udalosti kon¢iace aj nekonéiace imrtim, ako su napriklad trombdza
hlbokych zil, pI'icna embolia, tromboza sietnice, arterialna tromboza (vratane infarktu myokardu),
mozgovocievne prihody (vratane mozgového infarktu a mozgového krvacania), prechodné ischemické
ataky a tromboza cievnej spojky (vratane dialyzaéného zariadenia) a trombdza v rdmci aneuryzmy
arteriovendznej spojky

3Popis je uvedeny v odseku nizsie a/alebo v Casti 4.4

Opis niektorych neziaducich reakcii

Boli hlasené reakcie z precitlivenosti vratane vyskytu vyrazok (vratane urtikérie), anafylaktickej
reakcie a angioneurotického edému (pozri ¢ast’ 4.4).

V suvislosti s lietbou epoetinom boli hlasené SCAR vratane SJS a TEN, ktoré mozu byt zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.4).

Pocas lieby epoetinom alfa u pacientov s predchadzajdcim normalnym alebo nizkym krvnym tlakom
sa vyskytovala aj hypertenzivna kriza s encefalopatiou a epileptickymi zachvatmi vyZadujuca si
okamzita liecbu a hospitalizaciu na jednotke intenzivnej starostlivosti. Zvlastna pozornost’ sa ma
venovat’ nahlym ostrym bolestiam hlavy podobnym zachvatom migrény, nakol’ko médze ist' o mozny
varovny signal (pozri Cast’ 4.4).

Cista aplazia Eervenych krviniek sprostredkovana protilatkami bola pozorovana vel'mi zriedkavo
v < 1/10 000 pripadoch na pacientov rok zivota po mesiacoch az rokoch lie¢by epoetinom alfa (pozri
Cast’ 4.4). Viac pripadov bolo hlasenych pri subkutannom podavani nez pri intravenéznom podavani.

Dospeli pacienti s MDS z nizkorizikovej alebo strednerizikovej skupiny 1

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej multicentrickej Stadii sa u 4 (4,7 %)
pacientov vyskytli trombovaskularne prihody (Thrombotic Vascular Events, TVE) (ndhla smrt,
ischemicka mozgové prihoda, embolia a flebitida). Vsetky TVE sa vyskytli v skupine lieenej
epoetinom alfa a pocas prvych 24 tyzdiov studie.U troch pacientov sa TVE potvrdila a v jednom
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pripade (nahla smrt’) tromboembolicka udalost’ potvrdena nebola. Dvaja pacienti mali vyznamné
rizikové faktory (fibrilacia predsieni, zlyhanie srdca a tromboflebitida).

Pediatrickd populacia s chronickym zlyhanim cinnosti obliciek na hemodialyze

Expozicia pediatrickych pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek na hemodialyze

v klinickych Stadiach a po uvedeni na trh je obmedzena. V tejto populacii neboli hlasené Ziadne iné
neZiaduce reakcie Specifické pre pediatricku populaciu, nez su uz uvedené v tabulke vyssie, ani ziadne
take, ktoré nestviseli so zakladnym ochorenim.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Terapeutické rozpitie davok epoetinu alfa je vel'mi Siroké. Predavkovanie epoetinom alfa moze
zvyraznit’ farmakologické uc¢inky hormonu. Ak sa zistia prili§ vysoké hladiny hemoglobinu, méze sa
vykonat’ flebotomia. V pripade potreby sa maju vykonat’ d’alSie podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: d’alsie antianemika, erytropoetin, ATC kod: BO3XAO01.

Binocrit je podobny biologicky liek. Podrobné informécie st dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Erytropoetin (EPO) je glykoproteinovy hormoén produkovany najmé oblickami v reakcii na hypoxiu

a je klI'aicovym regulatorom tvorby erytrocytov. EPO sa podiela na vSetkych fazach vyvoja
erytroidnych buniek a jeho hlavny Géinok je na trovni erytroidnych prekurzorov. Ked’ sa EPO naviaze
na jeho receptor na povrchu buniek, aktivuje drahy transdukcie signalov, ktoré ovplyviiuju apoptozu,

a stimuluji mnoZenie erytroidnych buniek.

Rekombinantny 'udsky EPO (epoetin alfa), exprimovany v ovarialnych bunkach ¢inskeho skrecka, ma
sekvenciu zloZenu zo 165 aminokyselin, ktor4 je identicka s 'udskym moc¢ovym EPO, pri¢om tieto

2 su na zaklade funk¢nych analyz neodlisiteI'né. Zdanliva molekulova hmotnost’ erytropoetinu je

32 000 az 40 000 daltonov.

Erytropoetin je rastovy faktor, ktory v prvom rade stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek. Na povrchu
réznych nadorovych buniek sa m6zu nachadzat’ receptory pre erytropoetin.

Farmakodynamické ucinky

Zdravi dobrovolnici

Po jednorazovych davkach (20 000 az 160 000 IU subkutanne) epoetinu alfa sa pozorovala odpoved’
skimanych farmakodynamickych markerov zévisla od davky, pricom medzi ne patrili: retikulocyty,
erytrocyty a hemoglobin. Pre zmeny percentudlneho podielu retikulocytov sa pozoroval definovany
profil ¢asového priebehu koncentracie s maximom a navratom na vychodiskovu hladinu. Pre
erytrocyty a hemoglobin sa pozoroval menej definovany profil. Vo vieobecnosti plati, Ze vietky
farmakodynamické markery sa zvySovali linearnym spdsobom v zavislosti od davky a dosahovali
maximalnu odpoved’ pri najvyssich tirovniach davok.
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Dalsie farmakodynamické $tadie skumali podévanie 40 000 1U jedenkrat tyZdenne v porovnani

s 150 1U/kg 3-krat tyZdenne. Napriek rozdielom v profiloch ¢asového priebehu koncentracie bola
farmakodynamicka odpoved’ (merana na zaklade zmien percentudlneho podielu retikulocytov,
hemoglobinu a celkového poétu erytrocytov) v tychto jednotlivych rezimoch lie¢by podobna. Dalsie
Stadie porovnavali rezim lie¢by epoetinom alfa so subkutannym podavanim 40 000 IU jedenkréat
tyZdenne s rezZimom podavania davok v rozsahu od 80 000 do 120 000 1U, kazdé dva tyZdne. Na
zaklade vysledkov tychto farmakodynamickych Stadii u zdravych osdb sa celkovo zda, Ze reZzim
podavania davok 40 000 IU jedenkrat tyzdenne GcinnejSie podporuje tvorbu erytrocytov nez rezimy
podavania kazdé dva tyzdne, a to napriek pozorovanej podobnosti tvorby retikulocytov v rezimoch
podavania jedenkrat tyZdenne a kazdé dva tyZdne.

Chronické zlyhanie cinnosti obliciek

Pre epoetin alfa sa preukézala stimul&cia erytropoézy u anemickych pacientov s CRF vratane
pacientov na dialyze a pred dialyzou. Prvym dokazom odpovede na epoetin alfa je zvySenie poctu
retikulocytov v priebehu 10 dni a nasledné zvySenie poétu erytrocytov, hemoglobinu a hematokritu,
zvycCajne v priebehu 2 aZ 6 tyzdiiov. Odpoved hemoglobinu sa medzi jednotlivymi pacientmi lisi

a mozu ju ovplyvilovat’ zasoby zZeleza a pritomnost’ subeznych zdravotnych problémov.

Anémia vyvolané chemoterapiou

Pre epoetin alfa podavany 3-kréat tyZdenne alebo jedenkrét tyZzdenne sa preukazalo zvysenie
hemoglobinu a znizenie potreby transfuzii po prvom mesiaci liecby u anemickych pacientov
s nadorovym ochorenim dostavajdcich chemoterapiu.

V §tadii porovnavajucej reZzimy davkovania 150 1U/kg 3-krat tyZdenne a 40 000 1U jedenkrét tyZdenne
u zdravych osdb a u anemickych pacientov s nadorovym ochorenim boli ¢asové profily zmien
percentuélneho podielu retikulocytov, hemoglobinu a celkového poétu erytrocytov podobné v oboch
tychto reZimoch davkovania u zdravych oséb aj anemickych pacientov s nadorovym ochorenim.
Hodnoty AUC prislusnych farmakodynamickych parametrov boli podobné medzi rezimami
davkovania 150 1U/kg 3-krat tyZdenne a 40 000 U jedenkrat tyZzdenne u zdravych os6b aj

u anemickych pacientov s nadorovym ochorenim.

Dospeli pacienti podstupujuci chirurgicky zakrok v programe autoldgneho darcovstva

Pre epoetin alfa sa preukézala stimulécia tvorby erytrocytov zlepSujica moznosti autolégneho odberu
krvi a obmedzujuca pokles hemoglobinu u dospelych pacientov s planovanym rozsiahlym
chirurgickym zakrokom, u ktorych sa neo¢akava predbezné uloZenie zasob krvi v objeme plne
pokryvajucom potreby prislusného chirurgického zakroku. Najvacsie u¢inky sa pozoruji u pacientov
s nizkou hladnou hemoglobinu (< 13 g/dl).

Liecba dospelych pacientov pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operdciou

U pacientov s planovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou s hladinou hemoglobinu pred lie¢bou
v rozmedzi od > 10 do < 13 g/dl sa pre epoetin alfa preukézalo, Ze zniZuje riziko potreby alogénnych
transfzii a urychl'uje obnovu erytroidnych buniek (zvySené hladiny hemoglobinu, hladiny
hematokritu a pocty retikulocytov).

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Chronické zlyhanie cinnosti obliciek

Epoetin alfa sa skumal v klinickych Studiach u dospelych anemickych pacientov s CRF, vratane
pacientov na hemodialyze a pred dialyzou, na lieCbu anémie a udrZiavanie hematokritu v ciel'ovom
rozsahu koncentrécii od 30 do 36 %.

V klinickych Studiach so za¢iatoénymi davkami od 50 do 150 1U/kg podavanymi trikrat tyZdenne sa

u priblizne 95 % zo vsetkych pacientov dostavila odpoved’ s klinicky vyznamnym zvysenim
hematokritu. Po priblizne dvoch mesiacoch liecby boli prakticky vsetci pacienti nezavisli od transfuzii.
Po dosiahnuti cielového hematokritu bola udrziavacia davka prispdsobena pre kazdého pacienta.
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V troch najvicsich klinickych $tudidch vykonavanych u dospelych pacientov na dialyze bol median
udrziavacej davky potrebnej na udrZiavanie hematokritu v rozmedzi od 30 do 36 % na Urovni priblizne
75 1U/kg s podavanim 3-krét tyZdenne.

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej, multicentrickej $tudii kvality Zivota u pacientov s CRF
na hemodialyze sa preukazalo klinicky a Statisticky vyznamné zlepSenie u pacientov lieGenych
epoetinom alfa v porovnani so skupinou s placebom pri merani Unavy, fyzickych priznakov, vztahov
a depresie (dotaznik zamerany na ochorenie obli¢iek) po Siestich mesiacoch liecby. Pacienti zo
skupiny lie¢enej epoetinom alfa boli tiez zaradeni do otvorenej rozsirujtcej Stadie, ktora preukazala
zlepSenia kvality ich Zivota, pricom tieto sa zachovali po dobu d’al$ich 12 mesiacov.

Dospeli pacienti s nedostatocnou cinnostou obliciek, ktori zatial nepodstupili dialyzu

V klinickych Stadiach vykonavanych u pacientov s CRF nepodstupujucich dialyzu lieCenych
epoetinom alfa dosahovalo priemerné trvanie liecby takmer pét mesiacov. Tito pacienti reagovali na
lie¢bu epoetinom alfa spdsobom podobnym tomu, ktory sa pozoroval u pacientov na dialyze. Pacienti
s CRF nepodstupujuci dialyzu vykazovali trvalé zvySenie hematokritu v zavislosti od davky, ked’ sa
epoetin alfa podaval intraven6znou alebo subkutannou cestou. Pri podavani epoetinu alfa tymito
cestami sa pozorovali podobné miery zvySenia hematokritu. Okrem toho sa pre davky epoetinu alfa
v rozmedzi od 75 do 150 1U/kg tyZdenne preukazalo, Ze udrziavaju hematokrit na Grovni od 36 do

38 % po dobu az Siestich mesiacov.

V 2 §tadiach s davkovanim epoetinu alfa v rozSirenom intervale (3-krat tyZdenne, jedenkrat tyZzdenne,
jedenkréat kazdé 2 tyzdne a jedenkrat kazdé 4 tyzdne) sa u niektorych pacientov s dlhSimi intervalmi
davkovania neudrzali dostatoéné hladiny hemoglobinu a dosiahli protokolom definované kritéria pre
odstupenie z dévodu hladiny hemoglobinu (0 % v skupine s podavanim jedenkrat tyZzdenne, 3,7 %

v skupine s podavanim jedenkrat kazdé 2 tyzdne a 3,3 % v skupine s podavanim jedenkrat kazdé

4 tyzdne).

V randomizovanej perspektivnej Stadii sa vyhodnocovalo 1 432 anemickych pacientov s chronickym
zlyhanim ¢innosti obliciek, ktori nepodstupovali dialyzu. Pacientom bola pridelena liecba epoetinom
alfa, ktorej cielom bolo udrziavanie hladiny hemoglobinu 13,5 g/dl (ktora je vyssia nez odporic¢ana
hladina hemoglobinu) alebo 11,3 g/dl. Z&vazna kardiovaskularna prihoda (Umrtie, infarkt myokardu,
mitvica alebo hospitalizacia z dévodu kongestivneho zlyhania srdca) sa vyskytla u 125 (18 %) zo
715 pacientov v skupine s vysSou hladinou hemoglobinu v porovnani s 97 (14 %) zo 717 pacientov
v skupine s nizSou hladinou hemoglobinu (miera rizika [HR] 1,3; 95 % IS: 1,0; 1,7; p = 0,03).

U pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek (podstupujucich dialyzu, nepodstupujucich
dialyzu, u diabetickych a nediabetickych pacientov) sa vykonali zdruZené post-hoc analyzy klinickych
Stadii ESA. Pozorovala sa tendencia k zvySenym odhadovanym rizikam umrtnosti z 'ubovolnej
pri¢iny, kardiovaskularnych a cievnych mozgovych prihod spojenych s vy3simi kumulativnymi
davkami ESA nezavisle od diabetického alebo dialyza¢ného stavu (pozri Cast’ 4.2 a Cast’ 4.4).

Liecba pacientov s anémiou vyvolanou chemoterapiou

Epoetin alfa sa skumal v klinickych Studiach u dospelych anemickych pacientov s nddorovym
ochorenim s lymfoidnymi a pevnymi nddormi a u pacientov podstupujucich rozne rezimy
chemoterapie vratane reZimov zahifiajicich platinu a nezahffiajucich platinu. V tychto Stadiach sa pre
epoetin alfa podavany 3-krat tyZdenne a jedenkrat tyZdenne preukazalo zvy3enie hemoglobinu

a znizenie potreby transfuzii po prvom mesiaci liecby u anemickych pacientov s nadorovym
ochorenim. V niektorych $tidiach nasledovala po dvojito zaslepenej faze otvorena faza, pocas ktorej
vSetci pacienti dostavali epoetin alfa a pozoroval sa udrziavaci uéinok.

Dostupné dokazy naznacuji, Ze pacienti s hematologickymi zhubnymi ochoreniami a pevnymi
nadormi reaguju na lie¢bu epoetinom alfa ekvivalentne, rovnako ako pacienti s hadorovou infiltraciou
kostnej drene aj bez nej. Porovnatelna intenzita chemoterapie v skupinch s epoetinom alfa

a placebom v Stadiach s chemoterapiou bola preukézana prostrednictvom podobnej oblasti pod
krivkou ¢asového priebehu poétu neutrofilov u pacientov lie¢enych epoetinom alfa a u pacientov
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lieCenych placebom, ako aj prostrednictvom podobného podielu pacientov v skupinach lieCenych
epoetinom alfa a placebom, ktorych absolutne poéty neutrofilov klesli pod 1 000 a 500 buniek/pl.

V prospektivnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Studii uskuto¢nenej

s 375 anemickymi pacientmi s réznymi nemyeloidnymi malignitami, ktori boli lieCeni chemoterapiou
bez platiny, sa pozorovalo vyznamné zniZenie nasledkov spojenych s anémiou (napr. Unava, zniZenie
vykonnosti, znizena aktivita), ¢o sa stanovilo s pouzitim nasledujucich dotaznikov a stupnic:
vSeobecna stupnica pre funkéné vyhodnotenie anémie pri protirakovinovej lie¢be (Functional
Assessment of Cancer Therapy-Anaemia — FACT-An), stupnica navy FACT-An a rakovinova
lineérna anal6gova stupnica (Cancer Linear Analogue Scale — CLAS). V dvoch inych menSich,
randomizovanych, placebom kontrolovanych Stldiach sa nepreukéazalo vyznamné zlepSenie
parametrov kvality Zivota podl'a stupnice EORTC-QLQ-C30 resp. CLAS.

Prezivanie a progresia nadorovych ochoreni sa skumali v piatich velkych kontrolovanych $tadiach
zahfiajucich spolu 2 833 pacientov, z ktorych Styri boli dvojito zaslepené, placebom kontrolované
StGdie a jedna $tudia bola otvorena. Stidii sa zacastiovali bud’ pacienti, ktori boli lie¢eni pomocou
chemoterapie (dve Stadie) alebo populacie pacientov, u ktorych nie st indikované ESA: anémia

u pacientov s nadorovym ochorenim, ktori nie st lie¢eni chemoterapiou a pacienti s nadorovym
ochorenim hlavy a krku, ktori su lieGeni ozarovanim. Pozadovana hladina hemoglobinu v dvoch
Studiach bola > 13 g/dl (8,1 mmol/l), v zostavajucich troch Studiach bola 12 az 14 g/dl (7,5 az

8,7 mmol/l). V otvorenej Stadii nebol Ziadny rozdiel v celkovom prezivani medzi pacientmi lieCenymi
pomocou rekombinantného I'udského erytropoetinu a kontrolnymi latkami. V Styroch placebom
kontrolovanych Studiach dosahovali miery rizika pre celkové prezivanie hodnoty 1,25 aZ

2,47 v prospech kontrolnej skupiny. Tieto Stddie preukézali konzistentn(i nevysvetlend Statisticky
vyznamnu nadmernu tmrtnost’ u pacientov, ktori mali anémiu savisiacu s rdznymi beznymi druhmi
karcindmov a dostavali rekombinantny 'udsky erytropoetin, v porovnani s kontrolnou skupinou.
Celkovy vysledok preZivania v §tadiach sa nepodarilo uspokojivo vysvetlit’ na zaklade rozdielov vo
vyskyte trombdzy a stvisiacich komplikacii medzi pacientmi, ktorym sa podaval rekombinantny
Pudsky erytropoetin, a pacientmi v kontrolnej skupine.

Bola vykonana aj analyza udajov na urovni pacientov u viac nez 13 900 pacientov s rakovinou
(chemoterapia, radioterapia, chemoradioterapia alebo ziadna terapia) zucastiiujucich sa

53 kontrolovanych klinickych studii zahfhajucich viacero epoetinov. Metaanalyza celkovych tidajov
0 prezivani poskytla odhadovanu mieru rizika na Grovni 1,06 v prospech kontrolnej skupiny (95 % IS:
1,00, 1,12; 53 Stadii a 13 933 pacientov) a pre pacientov s rakovinou dostavajlcich chemoterapiu bola
miera rizika pre celkové prezivanie 1,04 (95 % IS: 0,97; 1,11; 38 Studii a 10 441 pacientov).
Metaanalyzy tiez naznacuju konzistentne vyznamne zvysené relativne riziko tromboembolickych
udalosti u pacientov s rakovinou dostavajucich rekombinantny 'udsky erytropoetin (pozri Cast’ 4.4).

Randomizovand, otvorend, multicentricka Studia sa vykonala u 2 098 anemickych Zien

s metastatickym karcindmom prsnika, ktoré dostavali chemoterapiu prvej alebo druhej linie. Bola to
Stadia neinferiornosti skiSaného lieku navrhnuta na vyliéenie 15 % zvySenia rizika progresie
nadorovych ochoreni alebo smrti v pripade epoetinu alfa plus Standardnej starostlivosti v porovnani so
samotnou Standardnou starostlivostou. V ¢ase ukonéenia zberu klinickych udajov bol median
prezivania bez progresie podl'a vyhodnotenia progresie ochorenia skumajucim lekdrom 7,4 mesiaca
v kaZdej skupine (HR 1,09; 95 % IS: 0,99; 1,20), ¢o ukazuje, Ze ciel’ stadie nebol splneny. V skupine
s epoetinom alfa a Standardnou starostlivostou dostavalo vyznamne menej pacientov transfuzie
erytrocytov (5,8 % oproti 11,4 %), avSak u vyznamne viac pacientov sa v skupine s epoetinom alfa

a Standardnou starostlivost'ou vyskytli trombovaskularne prihody (2,8 % oproti 1,4 %). V zaverecnej
analyze bolo hlasenych 1 653 amrti. Median celkového prezivania v skupine s epoetinom alfa

a Standardnou starostlivost'ou bol 17,8 mesiaca v porovnani s 18,0 mesiacmi v skupine so samotnou
Standardnou starostlivostou (HR 1,07; 95 % 1S: 0,97; 1,18). Median ¢asu do progresie (time to
progression, TTP) zaloZeny na progresii ochorenia (PD) stanovenej skuSajucim bol 7,5 mesiaca

v skupine s epoetinom alfa a Standardnou starostlivost'ou a 7,5 mesiaca v skupine so Standardnou
starostlivostou (HR 1,099; 95 % IS: 0,998; 1,210). Median TTP zaloZeny na PD stanovenej
nezavislou kontrolnou komisiou bol 8,0 mesiaca v skupine s epoetinom alfa a Standardnou
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starostlivostou a 8,3 mesiaca Vv skupine so Standardnou starostlivostou (HR 1,033; 95 % IS: 0,924;
1,156).

Program autol6gneho darcovstva

Podporny t¢inok epoetinu alfa pri autolégnom darovani krvi u pacientov s nizkym hematokritom
(<39 % a bez z&kladnej anémie spdsobenej deficitom Zeleza) s planovanou rozsiahlou ortopedickou
operaciou sa vyhodnocoval v dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Studii vykondvanej

u 204 pacientov a v jednoducho zaslepenej Stadii kontrolovanej placebom u 55 pacientov.

V dvojito zaslepenej Stadii dostavali pacienti epoetin alfa 600 1U/kg alebo placebo intravendzne,
jedenkrat denne, kazdé 3 az 4 dni po dobu 3 tyzdnov (celkovo 6 davok). V priemere bolo mozné

U pacientov liecenych epoetinom alfa vykonat’ autologny odber vyrazne vaésieho poctu jednotiek krvi
(4,5 jednotky) nez u pacientov, ktori dostavali placebo (3,0 jednotky).

V jednoducho zaslepenej Studii dostavali pacienti epoetin alfa 300 1U/kg alebo 600 1U/kg alebo
placebo intravendzne, jedenkrat denne, kazdé 3 az 4 dni po dobu 3 tyzdiov (celkovo 6 davok).

U pacientov liecenych epoetinom alfa bolo mozné vykonat’ autolégny odber vyrazne vécsieho poctu
jednotiek krvi (epoetin alfa 300 1U/kg = 4,4 jednotky, epoetin alfa 600 1U/kg = 4,7 jednotky) nez

u pacientov, ktori dostavali placebo (2,9 jednotky).

Lie¢ba epoetinom alfa znizovala riziko expozicie alogénnej krvi o 50 % v porovnani s pacientmi
nedostavajucimi epoetin alfa.

Planovana rozsiahla ortopedicka operécia

Utinok epoetinu alfa (300 1U/kg alebo 100 1U/kg) na expoziciu alogénnej transfazii krvi sa
vyhodnocoval v placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej klinickej Stadii u dospelych pacientov bez
deficitu Zeleza s pldnovanou rozsiahlou ortopedickou operaciou bedra alebo kolena. Epoetin alfa sa
podaval subkutanne po dobu 10 dni pred operaciou, v deti operacie a po dobu Styroch dni po operécii.
Pacienti boli rozvrstveni podl'a ich vychodiskovej hladiny hemoglobinu (< 10 g/dl, > 10 az < 13 g/dI
a> 13 g/dl).

Epoetin alfa 300 1U/kg vyrazne zniZoval riziko alogénnej transfizie u pacientov s hladinou
hemoglobinu pred lie¢bou v rozmedzi od > 10 do < 13 g/dl. Transflziu vyZadovalo 16 % pacientov
lie¢enych epoetinom alfa 300 1U/kg, 23 % pacientov lie¢enych epoetinom alfa 100 1U/kg a 45 %
pacientov dostavajlcich placebo.

V otvorenej Studii s paralelnymi skupinami u dospelych pacientov bez deficitu Zeleza s hladinou
hemoglobinu pred lie¢bou v rozmedzi od > 10 do < 13 g/dl, ktori mali naplanovanu rozsiahlu
ortopedicku operaciu bedra alebo kolena, sa porovnavalo podavanie epoetinu alfa 300 1U/kg
subkutanne denne po dobu 10 dni pred operaciou, v den operacie a po dobu Styroch dni po operécii
s podavanim epoetinu alfa 600 1U/kg subkutanne jedenkrat tyZzdenne po dobu 3 tyzdiov pred
operaciou a v den operacie.

Od obdobia pred liecbou do obdobia pred operaciou sa dosiahlo dvojnésobné priemerné zvySenie
hladiny hemoglobinu v skupine s podavanim 600 1U/kg tyZdenne (1,44 g/dl) v porovnani s tym, ktoré
sa pozorovalo v skupine s podavanim 300 1U/kg denne (0,73 g/dl). Priemerné hladiny hemoglobinu
boli podobné pre obe tieto lieCebné skupiny pocas celého obdobia po operacii.

Erytropoeticka odpoved’ pozorovana v oboch liecebnych skupinach mala za nasledok podobné miery
transfazii (16 % v skupine s podavanim 600 1U/kg tyZdenne a 20 % v skupine s podavanim 300 1U/kg
denne).

Liecba MDS u dospelych pacientov z nizkorizikovej alebo strednerizikovej skupiny 1
Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana multicentricka stiidia hodnotila G¢innost’
a bezpecnost’ epoetinu alfa u dospelych pacientov s anemickym ochorenim z nizkorizikovej alebo
strednerizikovej skupiny 1.
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Pacienti boli po skriningu rozdeleni podl'a hladiny erytropoetinu v sére (SEPO) a podla historie
transfzii. KIacové zakladné charakteristiky pre uroven < 200 mU/ml st uvedené v nasledujlcej
tabulke.

Zakladné charakteristiky pre pacientov s hladinou sEPO pri skriningu vo vySke < 200 mU/mi

Randomizované

Celkové (N)° Placebo
Epoetin alfa 45
852

Hladina sEPO pri skriningu vo vy3ke 71 39

<200 mU/ml (N)

Hemaoglobin (g/l)

N 71 39
Priemerna hodnota 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Stredna hodnota 94,0 96,0
Rozsah (71, 109) (69, 105)
Priemerna hodnota 95 % CI (90,1; 94,1) (89,3; 94,9)

Predchadzajuce transfazie

N 71 39

Ano 31 (43,7 %) 17 (43,6 %)
< 2 jednotky cervenych 16 (51,6 %) 9 (52,9 %)
krviniek
> 2 a <4 jednotky Eervenych 14 (45,2 %) 8 (47,1 %)
krviniek
> 4 jednotky ¢ervenych 1 (3,2 %) 0
krviniek

Nie 40 (56,3 %) 22 (56,4 %)

2 jeden pacient nemal Udaje o hladine sEPO
b v ramci skupiny s hladinou> 200 mU/ml bolo 13 pacientov zaradenych do skupiny, ktora dostavala
epoetin alfa a 6 pacientov bolo zaradenych do skupiny, ktora dostavala placebo

Erytroidna odpoved’ bola na zaklade kritérii Medzinarodnej pracovnej skupiny (International Working
Group, IWG) z roku 2006 definovana ako zvysenie hladiny hemoglobinu o > 1,5 g/dl oproti
vychodiskovej hodnote alebo znizenie poctu jednotiek éervenych krviniek podanych absolitnym
poc¢tom najmenej 4 jednotiek infuzie kazdych 8 tyzdiov v porovnani s hodnotami 8 tyzdiov pred
vychodiskovou hodnotou a pri odpovedi trvajlcej najmenej 8 tyzdnov.

Erytroidna odpoved’ pocas prvych 24 tyzdiiov stidie bola preukazana u 27/85 (31,8 %) pacientov
zaradenych do skupiny, ktora dostavala epoetin alfa v porovnani s odpoved’ou u 2/45 (4,4 %)
pacientov zaradenych do skupiny, ktor& dostavala placebo (p < 0,001).V3etci pacienti, u ktorych bola
preukazana odpoved’, boli v skupine s hladinou SEPO pri skriningu vo vyske < 200 mU/mL.V tejto
skupine malo 20/40 (50 %) pacientov bez predchadzajlcich transfuzii erytroidni odpoved’ pocas
prvych 24 tyzdiiov v porovnani so 7/31 (22,6 %) pacientami, ktorym boli v minulosti podané
transflzie (dvaja pacienti, ktorym boli v minulosti podané transflzie, dosiahli primarny koncovy
ukazovatel na zaklade zniZenia jednotiek ¢ervenych krviniek podanych absolutnym poc¢tom najmene;j
4 jednotiek inflzie kazdych 8 tyzdiiov v porovnani s hodnotami 8 tyzdiiov pred vychodiskovou
hodnotou).

Stredna hodnota ¢asu od vychodiskovej hodnoty po prva transfiziu bola Statisticky vyrazne dlhSia

v skupine, ktora dostavala epoetin alfa, v porovnani so skupinou, ktora dostavala placebo (49 vs 37
dni, p = 0,046).Po 4 tyzdioch liecby sa ¢as do prvej transfuzie v skupine, ktora dostavala epoetin alfa,
este predizil (142 vs 50 dni, p = 0,007).Percentualny podiel pacientov, ktorym boli podané transflzie
v skupine, ktora dostavala epoetin alfa, klesol z 51,8 % v priebehu 8 tyzdniov pred stanovenim
vychodiskovych hodn6t na 24,7 % medzi 16. a 24. tyzdiiom, v porovnani so skupinou pacientov, ktora
dostavala placebo, v ktorej doslo za rovnaké ¢asové obdobie k zvySeniu miery transfizii z 48,9 % na
54,1 %.
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Pediatricka populacia

Chronické zlyhanie cinnosti obliciek

Epoetin alfa sa vyhodnocoval v otvorenej, nerandomizovanej, 52-tyzdiovej klinickej $tadii

s otvorenym rozsahom davok u pediatrickych pacientov s CRF podstupujdcich hemodialyzu. Median
veku pacientov zaradenych do tejto Stadie bol 11,6 roka (rozsah od 0,5 do 20,1 roka).

Epoetin alfa sa podaval v davkach 75 TU/kg/tyzdeti intravenozne v 2 alebo 3 rozdelenych davkach po
dialyze, s titraciou o 75 TU/kg/tyzden v 4-tyzdiovych intervaloch (az do maximalnej hodnoty

300 IU/kg/tyzdet), s cielom dosiahnut’ zvySenie hladiny hemoglobinu o 1 g/dl/mesiac. PoZzadovany
rozsah hladin hemoglobinu bol 9,6 az 11,2 g/dl. 81 % pacientov dosiahlo ciel'ova hladinu
hemoglobinu. Median ¢asu do dosiahnutia ciel'a bol 11 tyzdnov a median davky pri dosiahnuti ciel’a
bol 150 IU/kg/tyzden. 90 % z pacientov, ktori dosiahli ciel’, bolo v rezime davkovania 3-kréat tyzdenne.

Po 52 tyzdnoch zostavalo v §tudii 57 % pacientov, pricom median ich davky bol 200 IU/kg/tyzdei.

Klinické udaje v pripade subkutanneho podavania u deti s obmedzené. V 5 malych, otvorenych,
nekontrolovanych $tudiach (pocet pacientov v rozsahu 9 — 22, spolu N = 72) bol epoetin alfa podavany
subkutanne detom v zaciato¢nych davkach 100 IU/kg/tyzden az 150 IU/kg/tyzden s moznost'ou
zvysenia az na 300 1U/kg/tyzden. V tychto Stadiach vicsina pacientov este nebola na dialyze (N = 44),
27 pacientov bolo na peritoneélnej dialyze a 2 pacienti boli na hemodialyze, pricom vekovy rozsah bol
od 4 mesiacov do 17 rokov. Vo vSeobecnosti maju tieto $tudie metodologické obmedzenia, ale lie¢ba
bola spojena s pozitivnymi trendmi smerujicimi k vy$8§im hladindm hemoglobinu. Nehlasili sa Ziadne
neocakavané neziaduce reakcie (pozri Cast’ 4.2).

Anémia vyvolana chemoterapiou

Epoetin alfa 600 1U/kg (podavany intraven6zne alebo subkutanne jedenkréat tyZzdenne) sa
vyhodnocoval v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej 16-tyzdiovej stadii

a v randomizovanej, otvorenej, kontrolovanej 20-tyzdiove;j $tadii u anemickych pediatrickych
pacientov dostavajiacich myelosupresivnu chemoterapiu na liecbu réznych detskych nemyeloidnych
malignit.

V 16-tyzdnovej stadii (n = 222) sa u pacientov lieGenych epoetinom alfa nevyskytol Ziadny Statisticky
vyznamny G¢inok na skore zoznamu pediatrickej kvality Zivota (Paediatric Quality of Life Inventory)
ani skore modulu nadorového ochorenia (Cancer Module) hlasenych pacientmi alebo rodi¢mi

Vv porovnani s placebom (primarny cielovy ukazovatel’ ¢innosti). Okrem toho sa nevyskytol
Statisticky rozdiel medzi podielom pacientov vyZadujlcich transfuzie p-erytrocytov (PRBC
transfusions) medzi skupinami s epoetinom alfa a placebom.

V 20-tyzdnovej stadii (n = 225) sa nepozoroval Ziadny vyznamny rozdiel v primarnom cielovom
ukazovateli u¢innosti, t. j. podiel pacientov, ktori vyZadovali transfiziu erytrocytov po 28. dni (62 %
pacientov v skupine s epoetinom alfa oproti 69 % pacientom so Standardnou starostlivost'ou).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po subkutannej injekcii dosahuju sérové hladiny epoetinu alfa maximum 12 aZ 18 hodin po davke. Po

viacndsobnom subkutdnnom podavani davok 600 1U/kg tyZdenne sa nepozorovala Ziadna akumul&cia.

Absolutna biologicka dostupnost’ subkutanne podaného injekéného epoetinu alfa u zdravych 0séb je
priblizne 20 %.

Distribucia

Priemerny objem distribucie po intraven6znych davkach 50 a 100 1U/kg u zdravych os6b bol

49,3 ml/kg. Po intraven6znom podani epoetinu alfa u pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti
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obliciek bol objem distribucie v rozsahu od 57 — 107 ml/kg po podani jednej davky (12 1U/kg) do 42 —
64 ml/kg po podani viacerych davok (48 — 192 1U/kg), v uvedenom poradi. Preto je objem distribdcie
mierne VacSi nez priestor v plazme.

Eliminacia

Polcas rozpadu epoetinu alfa po opakovanom intravendéznom podavani je u zdravych os6b priblizne
4 hodiny.

Polcas rozpadu pri subkutannom podani u zdravych 0sdb sa odhaduje na pribliZzne 24 hodin.

Priemerné hodnoty CL/F pre rezimy s podavanim 150 1U/kg 3-krét tyZdenne a 40 000 IU jedenkrat
tyZzdenne boli u zdravych oséb 31,2 a 12,6 ml/h/kg, v uvedenom poradi. Priemerné hodnoty CL/F pre
rezimy s podavanim 150 1U/kg 3-krat tyZzdenne a 40 000 1U jedenkréat tyZdenne boli u anemickych
pacientov s nadorovym ochorenim 45,8 a 11,3 ml/h/kg, v uvedenom poradi. U va¢siny anemickych
pacientov s nadorovym ochorenim dostavajucich cyklickd chemoterapiu bola hodnota CL/F niZSia po
subkutannom podavani davok 40 000 IU jedenkrat tyZzdenne a 150 1U/kg 3-krat tyZdenne v porovnani
s hodnotami u zdravych os6b.

Linearita/nelinearita

U zdravych osdb sa po intraven6znom podavani davok 150 a 300 1U/kg 3-kréat tyZdenne pozorovalo
zvySenie koncentracii epoetinu alfa v sére tmerné davke. Subkutanne podanie jednej davky 300 aZ

2 400 1U/kg epoetinu alfa malo za nasledok linearny vzt'ah medzi priemernou hodnotou Crax @ ddvkou
a medzi priemernou hodnotou AUC a davkou. U zdravych o0s6b sa pozoroval inverzny vzt'ah medzi
zdanlivym Kklirensom a davkou.

V $tadiach skumajucich prediZenie intervalu davkovania (40 000 IU jedenkrét tyZdenne a 80 000,
100 000 a 120 000 IU kazdé dva tyzdne) sa pozoroval linearny, ale davke neimerny vztah medzi
priemernou hodnotou Crmax @ davkou a medzi priemernou hodnotou AUC a davkou v ustalenom stave.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Epoetin alfa vykazuje u¢inok na hematologické parametre suvisiaci s ddvkou, ktory je nezavisly od
cesty podania.

Pediatricka populécia

Po opakovanom intraven6znom podavani epoetinu alfa u pediatrickych pacientov s chronickym
zlyhanim ¢innosti obli¢iek bol hlaseny poléas rozpadu priblizne 6,2 aZz 8,7 hodiny. Farmakokineticky
profil epoetinu alfa u deti a dospievajtcich sa zda byt podobny ako u dospelych.

Farmakokinetické udaje u novorodencov su obmedzené.

Stadia u 7 pred¢asne narodenych novorodencov s vel'mi nizkou telesnou hmotnost'ou pri narodeni
a 10 zdravych dospelych, ktorym bol i.v. podany erytropoetin, naznacovala priblizne 1,5- aZ 2-krat
vys§i distribuény objem u pred¢asne narodenych novorodencov v porovnani so zdravymi dospelymi
a priblizne 3-kréat vyssi klirens u pred¢asne narodenych novorodencov v porovnani so zdravymi
dospelymi.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek je pol¢as rozpadu intravendzne podaného
epoetinu alfa v porovnani so zdravymi osobami mierne predlzeny a dosahuje priblizne 5 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V §tadiach toxicity po opakovanom podavani vykondvanych na psoch a potkanoch, ale nie na
opiciach, bola lie¢ba epoetinom alfa spojena so subklinickou fibrozou kostnej drene. Fibroza kostnej
drene je znamou komplikaciou pri chronickom zlyhani ¢innosti obli¢iek u I'udi a moZze suvisiet’ so
sekundarnym hyperparatyreoidizmom alebo s nezndmymi faktormi. Vysledky Studie

nepotvrdili zvySeny vyskyt fibrozy kostnej drene u hemodialyzovanych pacientov lieCenych
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epoetinom alfa pocas 3 rokov v porovnani so zodpovedajicou kontrolnou skupinou dialyzovanych
pacientov lieCenych epoetinom alfa.

Epoetin alfa nevyvolava génovl mutéciu u baktérii (Amesov test), chromozomalne aberécie
v bunkéch cicavcov, mikrojadrach u mysi ani génovd mutaciu na pozicii HGPRT.

Dlhodobé studie karcinogénnosti sa doposial’ nevykonali. Rozporné hlasenia v literatire zaloZené na
in vitro zisteniach zo vzoriek I'udskych nadorov naznacuju, Ze erytropoetiny mézu zohravat’ tlohu pri
proliferacii nadorov. Klinicky vyznam je nejednozna¢ny.

V kulturach buniek l'udskej kostnej drene epoetin alfa Specificky stimuluje erytropoézu
a neovplyviuje leukopoézu. Cytotoxické ucinky epoetinu alfa na bunky kostnej drene sa nezistili.

V studiach vykonavanych na zvieratach sa preukézalo, ze epoetin alfa znizuje telesnit hmotnost’ plodu,
oneskoruje osifikaciu a zvySuje mortalitu plodov, ked’ sa podava v tyZdennych davkach priblizne 20-
krat vyssich, nez je odporicana tyzdenna davka u l'udi. Tieto zmeny sa povazuji za sekundarne

z dévodu Ubytku telesnej hmotnosti matky a vyznam pre I'udi dostavajtcich terapeutické davky je
neznamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

dihydrat fosfore¢nanu disodného
chlorid sodny

glycin

polysorbéat 80

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte a prepravujte v chlade (2 °C az 8 °C). Tento rozsah teplot sa ma dokladne udrziavat’ az
do podania pacientovi.

Pre Géely ambulantného pouZitia sa tento lieck moéze vybrat’ z chladni¢ky bez toho, aby sa musel
vymenit, na dobu maximalne 3 dni pri teplote neprevysujucej 25 °C. Ak sa liek nespotrebuje do konca

tejto doby, musi sa zlikvidovat’.

Neuchovavajte v mraznicke a nepretrepévajte.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené injekené striekacky (sklenené typu I), s ochrannym krytom ihly alebo bez neho, s piestovou
zatkou (teflénova guma) zatavené v pretlatovacom baleni.
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Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,5 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binocrit 2 000 1U/1 ml injekény roztok Vv naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 1 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,3 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binaocrit 4 000 1U/0,4 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,4 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekadiek.

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,5 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekadiek.

Binaocrit 6 000 1U/0,6 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,7 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,8 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,9 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekadiek.

Binocrit 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strieckacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 1 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1 alebo 6 injekénych striekadiek.

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,5 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1, 4 alebo 6 injekénych striekadiek.

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 0,75 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1, 4 alebo 6 injekénych striekaciek.

Binocrit 40 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda injekéna striekacka obsahuje 1 ml injekéného roztoku.
Velkost balenia 1, 4 alebo 6 injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Binocrit sa nema pouzivat a ma sa zlikvidovat’
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- ak je tekutina sfarbena alebo vidno v nej plavat’ Castice,

- ak je tesnenie porusene,

- ak viete, alebo si myslite, Ze roztok bol nechtiac zmrazeny, alebo
- ak doslo k poruche chladnicky.

Naplnené injekéné striekacky st pripravené na pouZitie (pozri ¢ast’ 4.2). Naplnent injekénu striekacku
nepretrepavajte. Injekené striekacky su opatrené vytlacenou odmerkou, aby bolo mozné ¢iastocné
pouZitie, ak treba. KaZzda odmerka zodpoveda objemu 0,1 ml. Tento liek je uréeny iba na jedno
pouzitie. Z kazdej injek&nej striekacky odoberte iba jednu davku Binocritu a nepotrebny roztok pred
injekciou zlikvidujte.

Pouzitie naplnenej injekénej striekacky s ochrannym krytom ihly

Ochranny kryt chréani ihlu po injekcii, aby sa zabranilo poraneniu ihlou. Normalna funkcia injek¢éne;
striekacky tym nie je ovplyvnena. Pomaly a rovnomerne stlacajte piest, az kym sa nepoda cela davka
a piest sa uz nebude dat’ zatla¢it’ d’alej. Dalej tladte na piest a zaroven vytiahnite ihlu injekéne;
striekacky z pacienta. Ochranny kryt ihly chrani ihlu pri uvol'fiovani piesta.

Pouzitie naplnenej injekénej striekacky bez ochranného krytu ihly

Podajte davku Standardnym spdsobom.

V3etok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakusko

8. REGISTRACNE CISLA

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/001
EU/1/07/410/002
EU/1/07/410/027
EU/1/07/410/028

Binocrit 2 000 1U/1 ml injek¢ny roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/07/410/003
EU/1/07/410/004
EU/1/07/410/029
EU/1/07/410/030

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
EU/1/07/410/005
EU/1/07/410/006
EU/1/07/410/031
EU/1/07/410/032

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/007
EU/1/07/410/008
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EU/1/07/410/033
EU/1/07/410/034

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/009
EU/1/07/410/010
EU/1/07/410/035
EU/1/07/410/036

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/011
EU/1/07/410/012
EU/1/07/410/037
EU/1/07/410/038

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
EU/1/07/410/017
EU/1/07/410/018
EU/1/07/410/039
EU/1/07/410/040

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej strieckacke
EU/1/07/410/013
EU/1/07/410/014
EU/1/07/410/041
EU/1/07/410/042

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/019
EU/1/07/410/020
EU/1/07/410/043
EU/1/07/410/044

Binocrit 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/07/410/015
EU/1/07/410/016
EU/1/07/410/045
EU/1/07/410/046

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/07/410/021
EU/1/07/410/022
EU/1/07/410/047
EU/1/07/410/053
EU/1/07/410/048

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injek&ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/023
EU/1/07/410/024
EU/1/07/410/049
EU/1/07/410/054
EU/1/07/410/050

Binocrit 40 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/07/410/025
EU/1/07/410/026
EU/1/07/410/051
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EU/1/07/410/055
EU/1/07/410/052

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. august 2007

Datum posledného predlzenia registracie: 18. jin 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Kolodvorska cesta 27

1234 Menges

Slovinsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakusko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

PoZiadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprév o bezpeénosti tohto lieku st stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dbleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

33



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml obsahuje 1 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedé 8,4 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml

6 naplnenych injek¢énych striekaciek s 0,5 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/001
EU/1/07/410/002
EU/1/07/410/027
EU/1/07/410/028

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 2 000 1U/1 ml injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injekéna striekacka s 1 ml obsahuje 2 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 16,8 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 1 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 1 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickac¢iek s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/003
EU/1/07/410/004
EU/1/07/410/029
EU/1/07/410/030

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 2 000 1U/1 mli

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 2 000 1U/1 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,3 ml obsahuje 3 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 25,2 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,3 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 0,3 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,3 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,3 ml, s ochrannym krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/005
EU/1/07/410/006
EU/1/07/410/031
EU/1/07/410/032

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,4 ml obsahuje 4 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpovedé 33,6 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,4 ml

6 naplnenych injek¢énych striekaciek s 0,4 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,4 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,4 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injeként striekaku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/007
EU/1/07/410/008
EU/1/07/410/033
EU/1/07/410/034

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml obsahuje 5 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 42,0 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 0,5 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/009
EU/1/07/410/010
EU/1/07/410/035
EU/1/07/410/036

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,6 ml obsahuje 6 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 50,4 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,6 ml

6 naplnenych injek¢énych striekaciek s 0,6 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,6 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,6 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/011
EU/1/07/410/012
EU/1/07/410/037
EU/1/07/410/038

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injek¢ny roztok V naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,7 ml obsahuje 7 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 58,8 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,7 ml

6 naplnenych injek¢énych striekaciek s 0,7 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,7 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,7 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injeként striekaku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/017
EU/1/07/410/018
EU/1/07/410/039
EU/1/07/410/040

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,8 ml obsahuje 8 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 67,2 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,8 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 0,8 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,8 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,8 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/013
EU/1/07/410/014
EU/1/07/410/041
EU/1/07/410/042

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,9 ml obsahuje 9 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 75,6 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,9 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 0,9 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,9 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,9 ml, s ochrannym krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/019
EU/1/07/410/020
EU/1/07/410/043
EU/1/07/410/044

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injekéna striekacka s 1 ml obsahuje 10 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 84,0 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 1 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 1 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickac¢iek s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/410/015
EU/1/07/410/016
EU/1/07/410/045
EU/1/07/410/046

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 10 000 1U/1 mi

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 10 000 1U/1 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml obsahuje 20 000 medzinarodnych jednotiek, ¢o zodpoveda
168,0 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml

6 naplnenych injek¢nych striekaciek s 0,5 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

4 naplnené injekéné striekacky s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,5 ml, s ochrannym krytom ihly

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat'.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Naplnent injek¢nt strickacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/07/410/021
EU/1/07/410/022
EU/1/07/410/047
EU/1/07/410/053
EU/1/07/410/048

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injek&ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,75 ml obsahuje 30 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 252,0 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekéna striekacka s 0,75 ml

6 naplnenych injekénych striekaciek s 0,75 ml

1 naplnend injekéna striekacka s 0,75 ml, s ochrannym krytom ihly

4 naplnen¢ injekéné striekacky s 0,75 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickaciek s 0,75 ml, s ochrannym krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Nepretrepavat'.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injek¢né striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/07/410/023
EU/1/07/410/024
EU/1/07/410/049
EU/1/07/410/054
EU/1/07/410/050

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Binocrit 40 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

epoetin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injekéna striekacka s 1 ml obsahuje 40 000 medzinarodnych jednotiek (IU), ¢o
zodpoveda 336,0 mikrogramu epoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu disodného, chlorid
sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka s 1 ml

6 naplnenych injekénych strieckaciek s 1 ml

1 naplnena injek¢na striekacka s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

4 naplnené injek¢né striekacky s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

6 naplnenych injekénych strickac¢iek s 1 ml, s ochrannym krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne a intravendzne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Nepretrepavat'.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/07/410/025
EU/1/07/410/026
EU/1/07/410/051
EU/1/07/410/055
EU/1/07/410/052

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Binocrit 40 000 1U/1 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU/INJEKCNA STRIEKACKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Binocrit 40 000 1U/1 ml injekcia

epoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Binocrit 2 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

Binocrit 40 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
epoetin alfa

Pozorne si precitajte cell pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

IZEFLNCINE

1.

Co je Binocrit a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Binocrit
Ako pouzivat’ Binocrit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Binocrit

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Binocrit a na ¢o sa pouZiva

Binocrit obsahuje lieCivo epoetin alfa, o je protein, ktory stimuluje kostnu dreni k vacsej tvorbe
¢ervenych krviniek, ktoré st nositelmi hemoglobinu (latky prenasajucej kyslik). Epoetin alfa je kopia
I'udského proteinu erytropoetinu a u¢inkuje rovnakym spésobom.

Binocrit sa pouZiva na liecbu symptomatickej anémie spésobenej ochorenim obli¢iek:

u deti podstupujucich hemodialyzu,
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o u dospelych podstupujucich hemodialyzu alebo peritoneélnu dialyzu,
o u dospelych s tazkou anémiou, ktori zatial’ nepodstupili dialyzu.

Ak mate ochorenie obli¢iek, mdZete mat’ nedostatok ¢ervenych krviniek, ak vase obli¢ky neprodukuji
dostatok erytropoetinu (potrebného na tvorbu cervenych krviniek). Binocrit sa predpisuje na
stimulaciu kostnej drene, aby produkovala viac Cervenych krviniek.

Binocrit sa pouZiva na liecbu anémie u dospelych dostavajucich chemoterapiu na liecbu pevnych
nadorov, zhubného lymfomu alebo mnohopocetného myelomu (rakovina kostnej drene), ktori mozu
potrebovat transfiziu krvi. Binocrit moze u tychto pacientov znizit' potrebu transfuzie krvi.

Binocrit sa pouziva u stredne anemickych dospelych, ktori pred operaciou daruju uréité
mnoZstvo svojej Krvi, aby ju mohli dostat’ spat’ pocas operacie alebo po nej. Ked’ze Binocrit stimuluje
tvorbu Cervenych krviniek, lekari m6zu odobrat’ tymto 'ud’om viac krvi.

Binocrit sa pouziva u stredne anemickych dospelych, ktori podstupuju rozsiahlu ortopedicku
operéaciu (napr. operaciu pri ndhrade bedier alebo kolena) na zniZenie pripadnej potreby krvnych
transfuzii.

Binocrit sa pouZiva na lie¢bu anémie u dospelych s poruchou kostnej drene, ktora spésobuje
vaznu poruchu tvorby krviniek (myelodysplasticky syndrom). Binocrit méze znizit’ potrebu
transfuzie krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Binocrit
NepouZzivajte Binocrit

o ak ste alergicky na epoetin alfa alebo na ktortukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

o ak vam bola diagnostikovana €ista aplazia ¢ervenych krviniek (kostna dreii nemédze
vyprodukovat’ dostatok cervenych krviniek) po predchadzajicej liecbe akymkol'vek liekom,
ktory stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek (vratane Binocritu). Pozri Cast’ 4.

o ak mate vysoky krvny tlak, ktory nie je lieeny lickmi,

o na stimulaciu tvorby ¢ervenych krviniek (aby vam lekari mohli odobrat’ viac krvi), ak nemozete
podstupit’ transfuzie s vaSou vlastnou krvou pocas operacie alebo po nej,

. ak ste pred planovanou rozsiahlou ortopedickou operéciou (ako napriklad operacia bedier
alebo kolena) a:
o mate zavazné ochorenie srdca,
. maéte zavazné poruchy Zil a tepien,
. nedavno ste mali infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
. nemozete uzivat lieky na riedenie krvi.
Binocrit nemusi byt vhodny pre vas. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom. Niektori I'udia
potrebuju pocas pouzivania Binocritu lieky na znizenie rizika krvnych zrazenin. Ak nemozete
uzivat’ lieky, ktoré zabranujua zrazaniu krvi, nesmiete dostavat’ Binocrit.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Binocrit, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Binocrit a iné lieky stimulujice tvorbu ¢ervenych krviniek mézu u v8etkych pacientov zvySovat’
riziko vzniku krvnych zrazenin. Toto riziko mozZe byt’ vyssie, ak mate d’alSie rizikové faktory pre
vznik krvnych zrazenin (napriklad ak sa u vas v minulosti vyskytla krvna zrazenina, ak mate nadvahu,
diabetes, ochorenie srdca alebo dlhodobo nemézete chodit z dbvodu operacie alebo ochorenia). Ak
mate niektoré z nich, oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam pomdze rozhodnat’ sa, ¢i je Binocrit
pre vas vhodny.
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Je dolezité informovat’ svojho lekara v pripade vyskytu niektorych z nasledujucich okolnosti.
Mozno este stale budete moct’ pouzivat’ Binocrit, ale prediskutujte to najskor so svojim lekarom.

Ak viete o tom, Zze méte alebo ste mali:

o vysoky krvny tlak,

epileptické zachvatyalebo krce,
ochorenie pecene,

anémiu z inych pri¢in,

porfyriu (zriedkava porucha krvi).

Ak ste pacient s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek, a to najma v pripade, ak vasa odpoved’ na
lie¢bu Binocritom nebude dostatoéna, skontroluje vas lekar vasu davku Binocritu, pretoze opakované
zvySovanie davky Binocritu v pripade, Ze sa u vas nedostavi odpoved’ na lie¢bu, moze zvysit’ riziko
vzniku problémov so srdcom alebo s cievami a mohlo by zvysit’ riziko infarktu myokardu, cievne;j
mozgovej prihody a dmrtia.

Ak ste pacient s rakovinou, je potrebné vziat na vedomie, Ze lieky, ktoré stimuluju tvorbu ¢ervenych
krviniek (ako napriklad Binocrit), m6zu G¢inkovat’ ako rastovy faktor, a preto mdzu teoreticky
ovplyvnit’ progresiu rakoviny. V zavislosti od individualnej situacie sa moZe uprednostnit’ krvna
transfuzia. Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak ste pacient s rakovinou, treba vziat’ na vedomie, Ze pouzivanie Binocritu moze byt’ spojené
s krat§im prezivanim a vyS$§im vyskytom damrti u pacientov s rakovinou hlavy a krku alebo u pacientok
s metastatickym nadorom prsnika dostavajicich chemoterapiu.

V suvislosti s liebou epoetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

SJS/TEN sa mo6zu na zaciatku prejavovat’ ako nacervenalé teréovité Skvrny alebo okrihle Skvrny ¢asto
s centralnymi pluzgiermi na trupe. Tiez sa m6Zu objavit’ vredy ust, hrdla, nosa, genitalii a o¢i (Cervené
a opuchnuté oc¢i). Tymto zdvaznym koznym vyrazkam casto predchddza horacka a/alebo priznaky
podobné chripke. Vyrazky sa mézu vyvinat’ do rozsiahleho odlupovania koze a Zivot ohrozujucich
komplikacii.

Ak sa u vas objavi zdvazna vyrazka alebo iny z tychto priznakov na kozi, prestafite uzivat’ Binocrit
a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani inych liekov, ktoré stimuluju tvorbu erytrocytov:

Binocrit je jednym zo skupiny liekov, ktoré stimuluju tvorbu erytrocytov, podobne ako 'udsky
proteinovy erytropoetin.VVas zdravotnicky pracovnik vZdy zaznamena presne ten liek, ktory pouZivate.
Ak pocas vaSej lieby dostanete liek z tejto skupiny iny neZ Binocrit, pred jeho pouZitim to
prekonzultujte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a Binocrit

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie licky, povedzte to
svojmu lekérovi.

Ak ste pacient s hepatitidou C a dostavate interferdn a ribavirin
Mali by ste to prekonzultovat’ so svojim lekarom, pretoze kombinacia epoetinu alfa s interferénom
a ribavirinom viedla v zriedkavych pripadoch ku strate G¢inku a k vzniku stavu nazyvaného Cista

aplazia Cervenych krviniek (PRCA), ¢o je zavazna forma anémie. Binocrit nie je schvaleny na liecbu
anémie spojenej s hepatitidou C.
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Ak uZivate liek nazyvany cyklosporin (pouziva sa napriklad po transplantaciach obli¢iek), vas lekar
moze pocas vasho pouzivania Binocritu objednat’ vySetrenia krvi na kontrolu hladiny cyklosporinu.

Doplnky Zeleza a iné krvné stimulanty mézu zvysit’ G¢innost’ Binocritu. Vas lekar rozhodne, ¢i je
pre vas vhodné, aby ste ich uZivali.

Ak navstivite nemocnicu, ambulantné oddelenie alebo rodinného lekara, oznamte im, Ze
podstupujete lie¢bu Binocritom. M6zZe to ovplyvnit’ iné lieCby alebo vysledky vySetreni.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Je dolezité informovat’ svojho lekara v pripade vyskytu niektorych z nasledujdcich okolnosti.

Mozno este stale budete moct’ pouzivat’ Binocrit, ale prediskutujte to najskor so svojim lekarom:

o ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii Zziadne Udaje o t¢inku Binocritu na plodnost’.

Binocrit obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo

sodika.

3. Ako pouzivat’ Binocrit

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal V&S lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara.

V&3 lekar vykonal vySetrenia krvi a rozhodol, Ze potrebujete Binocrit.

Binocrit sa mdze podavat’ vo forme injekcie:
o bud’ do Zily alebo hadicky zavedenej do zily (intraven6zne),
o alebo pod koZu (subkutanne).

Vas lekar rozhodne o spdsobe injekéného podania Binocritu. Zvy¢ajne vam injekcie poda lekar,
zdravotna sestra alebo iny zdravotnicky pracovnik. Niektori I'udia, v zavislosti od toho, preco
potrebuju liecbu Binocritom, sa m6zu neskor naucit’, ako si podat’ tento liek injekéne pod kozu:
pozrite si Pokyny, ako si méZete sami injekcne podat’ Binocrit na konci tejto pisomnej informécie.

Binocrit sa nema pouzivat’:

o po datume exspiracie na oznaceni obalu a vonkaj3ej Skatuli,

o ak viete alebo si myslite, Ze mohlo dojst’ k jeho ndhodnému zmrazeniu, alebo
o ak doslo k poruche chladniéky.

Davka Binocritu, ktor dostanete, je vypocitana na zdklade vaSej telesnej hmotnosti v kilogramoch.
Pri¢ina vasej anémie je tiez faktorom ovplyviiujicim rozhodnutie vasho lekara o spravnej davke.

V&S lekar bude pocas vasho pouzivania Binocritu pravidelne sledovat’ va§ krvny tlak.
Ludia s ochorenim obliciek
. Vas lekar bude udrziavat’ vasu hladinu hemoglobinu v rozmedzi 10 aZ 12 g/dl, pretoZe vysoka

hladina hemoglobinu méze zvySovat’ riziko krvnych zrazenin a Umrtia. U deti sa m4 udrziavat’
hladina hemoglobinu v rozmedzi 9,5 az 11 g/dlI.
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o Zvycajna zaciatona davka Binocritu pre dospelych a deti je 50 medzinarodnych jednotiek
(1U) na kilogram (/kg) telesnej hmotnosti podavana trikrat tyZdenne. Pacientom podstupujicim
peritonealnu dialyzu sa Binocrit mdze podavat’ dvakrat tyzdenne.

o Dospelym a detom sa Binocrit podava ako injekcia bud’ do zily (intraven6zne), alebo hadi¢kou
zavedenou do zily. Ak tento pristup (podanie injekciou do Zily alebo hadi¢kou do Zily) nie je
zabezpeceny, vas lekar moze rozhodnat’ o podavani Binocritu injekéne pod kozu (subkuténne).
To sa tyka pacientov na dialyze a pacientov, ktori zatial’ nepodstupili dialyzu.

o Vas lekar bude objednavat pravidelné vysetrenia krvi, aby zistil, ako reaguje vasa anémia,

a mdze vam upravit’ davku, zvy€ajne nie CastejSie nez kazdé Styri tyzdne. ZvySeniu hladin
hemoglobinu nad 2 g/dl pocas §tvortyzdenného intervalu sa ma zabranit’.

o Po tprave vasej anémie bude vas lekar pokracovat’ v pravidelnej kontrole vasej krvi. VaSa
davka Binocritu a frekvencia podavania sa mozu d’alej upravit’ tak, aby sa zachovala vasa
anemie.

o Ak vasa odpoved’ na liecbu Binocritom nebude dostato¢na, skontroluje vas lekar vasu davku
a bude vas informovat’, ak budete potrebovat’ zmenu davky Binocritu.

o Ak mate predpisany dIhsi davkovaci interval (dIhSi nez jedenkrat tyZdenne) Binocritu, nemusite
si udrzat’ dostato¢né hladiny hemoglobinu a mézete vyzadovat’ zvySenie davky Binocritu alebo
frekvencie jeho podavania.

o Pred zacatim lieCby Binocritom a poc¢as nej mozete dostavat’ doplnky Zeleza na zvySenie jeho
ucinnosti.
o Ak pri zacati liecby Binocritom podstupujete liecbu dialyzou, méze byt potrebné upravit’ vas

dialyza¢ny rezim. Rozhodne o tom vas lekar.
Dospeli podstupujuci chemoterapiu

o Vas lekar moze zacat’ lieCbu Binocritom, ak mate hladinu hemoglobinu na trovni 10 g/dl alebo
nizsiu.

o Vas lekar bude udrziavat’ vasu hladinu hemoglobinu v rozmedzi 10 az 12 g/dl, pretoZe vysoka
hladina hemoglobinu méze zvySovat’ riziko krvnych zrazenin a Umrtia.

o Zaciatocna davka je bud’ 150 1U na kilogram telesnej hmotnosti trikrat tyZdenne, alebo 450 1U
na kilogram telesnej hmotnosti jedenkréat tyZzdenne.

. Binocrit sa podava injekéne pod kozu.
V&S lekar objedna vysetrenia krvi a moze upravit’ davku v zavislosti od toho, ako vaSa anémia
reaguje na liecbu Binocritom.

. Pred zacatim lieCby Binocritom a pocas nej mézete dostavat’ doplnky Zeleza na zvySenie jeho
ucinnosti.
. Vas lekar bude zvycajne pokracovat’ v liecbe Binocritom po dobu jedného mesiaca po skonceni

chemoterapie.
Dospeli darujuci vlastnu krv

o Zvy¢ajna davka je 600 1U na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat tyZdenne.
Binocrit sa podava injekciou do zily ihned’ po darovani krvi pocas 3 tyzdiov pred vykonanim
chirurgického zékroku.

. Pred zac¢atim lieGby Binocritom a pocas nej mozete dostavat’ doplnky Zeleza na zvysenie jeho
ucinnosti.

Dospeli pred planovanou zavaZnou ortopedickou operaciou

. Odporucana davka je 600 1U na kilogram telesnej hmotnosti raz tyZdenne.

o Binocrit sa podava injekéne pod kozu kazdy tyzden po dobu troch tyzdiov pred operaciou
a v den operacie.

o Ak je potrebné z medicinskych doévodov skratit’ ¢as pred operaciou, budete dostavat’ dennti
davku 300 IU/kg po dobu najviac desiatich dni pred operéaciou, v defi operacie a po dobu
Styroch dni hned’ po ne;j.

79



o Ak vysledky krvnych testov pred operaciou ukdzu, Ze hodnota hemoglobinu je prilis vysoka,
liecba sa ukonci.

. Pred zacatim lieCby Binocritom a pocas nej mozete dostavat’ doplnky Zeleza na zvySenie jeho
ucinnosti.

Dospeli s myelodysplastickym syndrémom

o Vas lekar moze zacat’ lieCbu Binocritom, ak mate hladinu hemoglobinu na trovni 10 g/dl alebo
niZSiu. Ciel'om lie¢by je udrzat’ hladinu hemoglobinu medzi 10 a 12 g/dl, pretoze vysSia hladina
hemoglobinu méze zvysit’ riziko vzniku krvnych zrazenin a smrti.

o Binocrit sa podava injek¢éne pod koZzu.

o Zaciato¢na davka je 450 1U na kilogram telesnej hmotnosti raz tyZdenne.

o V&S lekér objednd vysetrenia krvi a moze upravit’ davku v zavislosti od toho, ako vaSa anémia
reaguje na liecbu Binocritom.

Pokyny, ako si moZete sami injekéne podat’ Binocrit
Na zaciatku lie¢by Binocrit zvy¢ajne podava injekéne zdravotnicky pracovnik alebo zdravotna sestra.

Neskor moze vas lekar navrhnut’, aby ste sa vy alebo vas oSetrovatel’ naucili, ako si mdzete sami podat’
Binocrit injekéne pod kozu (subkuténne).

o Nepokusajte sa podat’ si liek injekéne sami, pokial’ vim to neukazal vas lekar alebo
zdravotna sestra.

. VZdy pouZivajte Binocrit presne tak, ako vam to povedal vas lekar alebo zdravotnd sestra.

o Podajte si injek¢ne iba také mnoZstvo tekutiny, ako vam povedal vas lekar alebo
zdravotna sestra.

o Binocrit pouzivajte iba ak bol spravne uchovavany — pozri ¢ast’ 5, Ako uchovdvat’ Binocrit.

o Pred pouzitim nechajte injekénu striekacku s Binocritom stat’, kym nedosiahne izbovi
teplotu. To zvy¢ajne trva 15 aZz 30 minut. Injekéni strieka¢ku pouzite do 3 dni od jej
vybratia z chladnicky.

Z kazdej injek¢nej striekacky odoberte iba jednu davku Binocritu.

Ak sa Binocrit poda injekéne pod kozu (subkutanne), podané mnozstvo nie je zvyc€ajne viac ako jeden
mililiter (1 ml) v jednej injekcii.

Binocrit sa podava samostatne a nemie$a sa s inymi tekutinami na pripravu injekcie.

Injekéné striekacky Binocritu nepretrepavajte. Dlhodobé silné pretrepadvanie moze poskodit’ liek.
Ak bol liek silno pretrepavany, nepouZite ho.

Pokyny, ako si mdzete sami injekéne podat’ Binocrit moZete najst’ na konci tejto pisomnej informaécie.
Ak pouzijete viac Binocritu, ako mate

Ak mate pocit, Ze ste si injek¢ne podali prilis vela Binocritu, povedzte to ihned” svojmu lekéarovi alebo
zdravotnej sestre. Vedlajsie ucinky sposobené preddvkovanim Binocritom s nepravdepodobné.

Ak zabudnete pouzit’ Binocrit
Podajte si nasledujticu injekciu hned’, ako si na fiu spomeniete. Ak nie je viac ako jeden den od vasej
nasledujucej injekcie, vynechajte zabudnutt davku a pokracujte podla vasho normalneho rozpisu.

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete akékol'vek z i¢inkov v tomto zozname, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

V suvislosti s lieébou epoetinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Tieto sa mozu prejavovat’ ako nacervenalé
teréovité makuly (Skvrny) alebo kruhové Skvrny, ¢asto s centralnymi pluzgiermi na trupe, odlupovanie
koZe, vredy ust, hrdla, nosa, pohlavnych organov a o¢i a méze im predchadzat’ hortcka a priznaky
podobné chripke. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestaite uzivat’ Binocrit a ihned’ kontaktujte
svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast 2.

Vel'mi casté vedlajsie ti€inky
Tieto vedlajsie uCinky mozu ovplyvnit viac nez 1 z 10 I'udi.

. Hnacka

e  Zahidoéni nevolnost

. Vracanie

o Horucka

o U pacientov s ochorenim obli¢iek, ktori zatial’ nepodstupovali dialyzu, bolo hlasené upchatie

dychacich ciest, ako napriklad upchaty nos a bolest’ v hrdle.

Casté vedrajsie u¢inky
Tieto vedlajsie c¢inky mozu ovplyvnit najviac 1 z 10 T'udi.

o Zvyseny krvny tlak. Bolesti hlavy, najma nahle, ostré migrénové bolesti hlavy, pocit
zmatenosti alebo zachvaty, moézu byt prejavmi nahleho zvy3enia krvného tlaku. To si
vyzaduje urgentni1 liecbu. Zvysenie krvného tlaku si moéze vyzadovat liecbu liekmi (alebo
Upravu davkovania liekov, ktoré uz uzivate na zniZenie krvného tlaku).

o Krvné zrazeniny (vratane trombozy hlbokych Zil a embolie), ktoré mozu vyzadovat’ okamzita

lie¢bu. MbZete mat’ priznaky ako bolest’ v hrudi, dychavié¢nost’ a bolestivy opuch

a s¢ervenanie, zvy€ajne nohy.

Kasel’.

Kozné vyrazky, o moze byt’ dosledkom alergickej reakcie.

Bolest’ kosti alebo svalov.

Priznaky podobné chripke, ako napriklad bolest’ hlavy, bolest’ kibov, pocit slabosti, triaska,

Unava a zavraty. Tieto sa mozu vyskytovat’ ¢astejSie na zaciatku lieby. Ak mate tieto priznaky

pocas injekcie do zily, pomalSie podavanie injekcie moze pomoct’ zabranit’ im v budicnosti.

. S¢ervenanie, palenie a bolest’ v mieste injekcie.

Opuch ¢lenkov, chodidiel alebo prstov.

o Bolest’ noh alebo ruk.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky
Tieto vedlajsie ucinky mdzu ovplyvnit’ najviac 1 zo 100 l'udi.

o Vysoké hladiny draslika v krvi, ¢o méze spdsobit’ abnormalny srdcovy rytmus (toto je vel'mi
Casty vedl'aj§i ucinok u pacientov na dialyze).

Z&chvaty.

Upchatie nosa alebo dychacich ciest.

Alergicka reakcia.

ZihPavka.

Zriedkavé vedlajSie ucinky
Tieto vedlajsie u€inky mozu ovplyvnit najviac 1 z 1 000 I'udi.
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J Priznaky listej aplazie ¢ervenych krviniek (PRCA)

PRCA znamena, Ze kostna dre nevytvara dostatok ¢ervenych krviniek. PRCA spdsobuje nahlu
a zadvaznu anémiu. Priznaky su nasledujuce:

. neobvykla Gnava,

. pocit zavratu,

. dychavi¢nost’.

PRCA bola vel'mi zriedkavo hlasena véa¢sinou u pacientov s ochorenim obli¢iek po mesiacoch az
rokoch liecby epoetinom alfa a inymi liekmi, ktoré stimuluja tvorbu ¢ervenych krviniek.

o Modze sa vyskytnut’ zvysenie poctu malych krvnych buniek (nazyvanych krvné dosticky), ktoré
sa obvykle z(¢astiiujui na tvorbe krvnych zrazenin, najmé na zaciatku lie¢by. Vas lekar bude
stav priebezne kontrolovat'.

o Zavazna alergicka reakcia, ktora moze zahtnat”:
. opuchnutu tvar, pery, Usta, jazyk alebo hrdlo,
. tazkosti s prehitanim alebo dychanim,
. svrbiva vyrazku (zihlavku).

. Problém s krvou, ktory méze sposobit’ bolest’, tmavé sfarbenie mocu alebo zvysenu
citlivostkoze na slnko (porfyria).

Ak podstupujete hemodialyzu:

. V dialyzaénej spojke sa mozu tvorit’ Krvné zrazeniny (tromboza). Toto je pravdepodobnejsie,
ak mate nizky krvny tlak alebo komplikovanu fistulu.

. Krvné zrazeniny sa mozu tvorit’ aj vo vasom hemodialyza¢nom systéme. Vas lekar moze
rozhodnut’ o zvyseni davky heparinu pocas dialyzy.

Ak spozorujete akékol'vek z tychto ucinkov alebo akékol'vek iné ucinky pocas liecby Binocritom,
povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to prosim svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lekérnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Binocrit
o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznadeni obalu a Skatuli po

EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
o Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C).
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o Binocrit mézete vybrat’ z chladnicky a uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne
3 dni. Ak bola injekéna striekacka vybrata z chladni¢ky a uchovavana pri izbovej teplote (do
25 °C), musi sa bud’ pouzit’ do 3 dni alebo znehodnotit’.

o Neuchovavajte v mraznic¢ke a nepretrepavajte.

o Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

NepouZivajte tento liek, ak spozorujete

. Ze doslo k jeho ndhodnému zmrazeniu, alebo

o doslo k poruche chladni¢ky,

o je tekutina sfarbena alebo v nej vidno plavat’ Castice,
o je porudené tesnenie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Binocrit obsahuje

- Liecivo je: epoetin alfa (informacie o mnoZstve su uvedené v tabulke nizsie).

- DalSie zloZky sii: dihydrat dihydrogénfosforeénanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu
disodného, chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (na Upravu pH),
hydroxid sodny (na apravu pH) a voda nha injekcie.

Ako vyzerd Binocrit a obsah balenia

Binocrit je Ciry, bezfarebny injekény roztok v naplnenych injekénych striekackach. Injekéné
strickacky su zatavené v blistri.

Forma

Zodpovedajuce formy
v mnoZstve/objeme pre kaZzdu silu

MnoZstvo
epoetinu alfa

Naplnené injekéné
striekacky”

2 000 IU/ml:
1 000 1U/0,5 ml
2000 IU/1 mi

10 000 1U/ml:

3000 1U/0,3 ml
4 000 1U/0,4 ml
5000 1U/0,5 ml
6 000 1U/0,6 ml
7 000 1U/0,7 ml
8 000 1U/0,8 ml
9 000 1U/0,9 ml
10 000 1U/1 ml

40 000 1U/ml:

20 000 1U/0,5 mi
30 000 1U/0,75 ml
40 000 1U/1 ml

8,4 mikrogramu
16,8 mikrogramu

25,2 mikrogramu
33,6 mikrogramu
42,0 mikrogramu
50,4 mikrogramu
58,8 mikrogramu
67,2 mikrogramu
75,6 mikrogramu
84,0 mikrogramu

168,0 mikrogramu
252,0 mikrogramu
336,0 mikrogramu

“Balenia po 1, 4 alebo 6 kusoch naplnenych injekénych striekaciek s ochrannym krytom ihly alebo bez

neho.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakusko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Cannos bearapus KUT
Tem.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Teél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: #3851 2353 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 272297 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenské republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 250 70 6111



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 400

Kbnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz GmbH

TnA: +357 22 69 0690 Tel: +43 5338 2000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006
Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Pokyny, ako si mate sam/sama podat’ injekciu (len pre pacientov so symptomatickou anémiou
sposobenou ochorenim obli¢iek, pre dospelych pacientov, ktori dostavaju chemoterapiu, alebo
pre dospelych pacientov pred pldnovanou ortopedickou operéciou alebo dospelych pacientov
s myelodysplastickym syndrémom)

Tato ¢ast’ obsahuje informacie o tom, ako si mozete sami injek&éne podat’ Binocrit. Je d6leZité, aby ste
sa nepokusali podat’ si injekciu saim/sama bez predoslej instruktaze od vasho lekara alebo
zdravotnej sestry. Binocrit je dostupny s ochrannym krytom ihly alebo bez neho a vas lekéar alebo
zdravotna sestra vam ukazu, ako sa pouZziva. AK si nie ste isty podanim injekcie alebo mate akékol'vek
otazky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

VAROVANIE: Nepouzivajte injekénu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch alebo spadla po
odstraneni krytu ihly. Nepouzivajte naplnent injek¢énu striekacku Binocrit, ak je zlomena. Naplnent
injek¢nu striekacku a obal, v ktorom bola dodana, vratte do lekarne.

1. Umyte si ruky.

2. Vyberte jednu injekénu striekacku z balenia a odstraiite ochranné viecko z injekénej ihly.
Injek¢né striekacky st opatrené vytlacenou odmerkou, aby bolo mozné ¢iastocné pouzitie, ak
treba. Kazda odmerka zodpoveda objemu 0,1 ml. Ak sa vyZaduje iba ¢ast’ objemu injek¢nej
striekaCky, nepotrebny roztok pred injekciou odstraiite.

3. KoZu v mieste podania injekcie ocistite alkoholovou utierkou.
4. Stlacenim koze medzi palec a ukazovak vytvorte kozny zahyb.
5. Rychlym a pevnym pohybom vpichnite injekénii ihlu do kozného zahybu. Vstreknite roztok

Binocritu podl'a pokynov vasho lekara. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra
alebo lekarnika.

Naplnena injek¢na striekacka bez ochranného krytu ihly

6. Kozu drzte stale stla¢enti a pomaly a rovnomerne stlacajte piest.

7. Po vstreknuti kvapaliny vytiahnite ihlu a uvolnite stlacent kozu. Stlacte
miesto vpichu suchym, sterilnym tamponom. D)

8. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zlikvidujte. Injek¢nu striekacku 7 e
pouZite len na jednu injekciu. S

Naplnend injekénd striekacka s ochrannym krytom ihly
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Kozu drzte stale stlatenti a pomaly a rovnomerne stlacajte piest, az kym si
nepodate cell davku a piest sa uz nebude dat’ viac stla¢it’. Neprestavajte
stlacat’ piest!

Po vstreknuti kvapaliny vytiahnite ihlu a zaroven stale tlacte na piest a potom
uvolnite stlaCentl kozu. Stla¢te miesto vpichu suchym, sterilnym tampdonom.
Uvolnite piest. Ochranny kryt ihly rychlo zakryje ihlu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zlikvidujte. Injeként striekacku
pouZite len na jednu injekciu.
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