PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.
Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.
Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.
Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (8,3 g) epoetinu
theta v 0,5 ml injek¢ného roztoku, ¢o zodpoveda 2 000 1U (16,7 pg) epoetinu theta v ml.

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 2 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (16,7 pg) epoetinu
theta v 0,5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 4 000 1U (33,3 pg) epoetinu theta v ml.

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 3 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (25 pg) epoetinu
theta v 0,5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 6 000 1U (50 pg) epoetinu theta v ml.

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke.
Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 4 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (33,3 pg) epoetinu
theta v 0,5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 8 000 IU (66,7 pg) epoetinu theta v ml.

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 5 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (41,7 ug) epoetinu
theta v 0,5 ml injek¢ného roztoku, ¢o zodpoveda 10 000 IU (83,3 pg) epoetinu theta v ml.

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 10 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (83,3 ug)
epoetinu theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 10 000 1U (83,3 ug) epoetinu theta v ml.

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 20 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (166,7 ug)
epoetinu theta v 1 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 20 000 1U (166,7 pg) epoetinu theta v ml.

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 30 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (250 pg) epoetinu
theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 30 000 IU (250 pg) epoetinu theta v ml.

Epoetin theta (rekombinantny 'udsky erytropoetin) je vyrobeny rekombinantnou DNA technologiou
Vv ovarialnych bunkach ¢inskeho skre¢ka (CHO-K1).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Roztok je ¢iry a bezfarebny.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

- Lie¢ba symptomatickej anémie spojenej s chronickym zlyhanim obli¢iek u dospelych pacientov.
- Liec¢ba symptomatickej anémie u dospelych pacientov s rakovinou s nemyeloidnymi
malignitami, ktori dostavaji chemoterapiu.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania
Lie¢bu epoetinom theta ma zacat’ lekar, ktory ma sktisenosti s vySSie uvedenymi indikaciami.

Davkovanie

Symptomaticka anémia spojena s chronickym zlyhanim obli¢iek

Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ v zavislosti od veku, pohlavia a celkového stavu ochorenia;
je potrebné, aby lekér individualne zhodnotil klinicky priebeh a stav pacienta. Epoetin theta sa ma
podavat’ subkutanne alebo intravendzne tak, aby sa zvysila hladina hemoglobinu maximalne na 12 g/dl
(7,45 mmol/l).

Z dbvodu intra-variability medzi pacientmi sa mézu individualne hodnoty hemoglobinu pozorovat’ nad
aj pod pozadovanou hladinou hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu sa ma zvladnut’ tipravou davky,
pri¢om treba vziat’ do Givahy, aby bol cielovy hemoglobin v rozmedzi 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Vyhnite sa trvalej hladine hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l); ak spozorujete
prekroéenie hodnét hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l), ndvod na odpovedajicu Gpravu davky je
popisany niZsie.

Zvyseniu hemoglobinu nad 2 g/dl (1,24 mmol/l) po¢as obdobia $tyroch tyzdiiov sa ma zabranit’.

Ak je narast hemoglobinu pocas 4 tyzdiov vyssi nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) alebo hodnoty hemoglobinu
presiahnu 12 g/dl (7,45 mmol/l), davka sa musi znizit' 0 25 aZz 50%. Monitorovanie hemoglobinu sa
odporuaca kazdé dva tyzdne, pokial’ sa hladiny nestabilizuju a potom v pravidelnych intervaloch. Ak
zvySovanie hladiny hemoglobinu pokracuje, lieCba sa ma prerusit’ az dovtedy, pokial’ neza¢nt hladiny
hemoglobinu klesat’ a v tomto bode sa ma lie¢ba znovu zacat’ v davke pribliZzne o 25 % men3ej, ako
bola pdvodne podavana davka.

Ak je pritomna hypertenzia alebo existujuce kardiovaskularne, cerebrovaskularne alebo periférne
vaskul&rne ochorenie, narast hemoglobinu a ciel'ova hodnota hemoglobinu sa maja ur¢it’ individualne,
S ohl'adom na klinicky obraz.

Liec¢ba epoetinom theta sa deli na dva stupne.

Korekénd faza

Subkutanne podanie: Uvodné davkovanie je 20 1U/kg telesnej hmotnosti, 3 krat do tyzdiia. Ak narast
hemoglobinu nie je dostacujuci (<1 g/dl [0,62 mmol/l] pocas 4 tyzdiov), davka sa moze po 4 tyzdnoch
zvysit na 40 1U/kg, 3 krét do tyzdiia,. Dalsi narast 0 25% predchadzajticej davky sa moze uskutoénit’
v mesaénych intervaloch, az kym sa nedosiahne cielova hladina hemoglobinu.

Intraven6zne podanie: Gvodné davkovanie je 40 1U/kg telesnej hmotnosti, 3 krat do tyzdna. Davka sa
mdZe po 4 tyzdiioch zvysit' na 80 1U/Kg, 3 krat do tyzdiia a potom, ak je to potrebné, postupne o 25%
predchadzajlcej davky v mesaénych intervaloch.

Pri obidvoch cestdch poddvania nesmie maximalna davka prekro¢it’ 700 1U/kg telesnej hmotnosti za
tyzden.



UdrZiavacia faza

Davka sa ma podl'a potreby upravit’ tak, aby sa zachovala ciel'ova hladina hemoglobinu medzi 10 g/dI
(6,21 mmol/l) az 12 g/dl (7,45 mmol/1), pri¢om hladina hemoglobinu nesmie prekrocit’ 12 g/dI
(7,45mmol/1). Ak sa na udrzanie ciel'ovej hladiny hemoglobinu pozaduje uprava davky, odportca sa,
aby sa davka upravila priblizne o 25%.

Subkutanne podanie: tyZzdenna davka sa moze podat’ ako jedna injekcia za tyzden alebo tri krat za
tyzden.

Intravendzne podanie: pacienti, ktori su stabilizovani na ddvkovom rezime 3 krat do tyzdiia sa mozu
prehodit’ na podanie 2 krat do tyzdna.

Pri zmene frekvencie podavania davky, treba starostlivo monitorovat’ hladinu hemoglobinu a méZze
byt potrebna iprava davky.

Maximalna davka nesmie prekrocit’ 700 1U/kg telesnej hmotnosti za tyZden.

Pri substitlcii epoetinu theta za iny epoetin sa musi pozorne sledovat’ hladina hemogloginu a ma sa
pouzit’ rovnaka cesta podania.

Na zabezpecenie adekvatnej kontroly symptomov anémie pri udrZiavani koncentracie hemoglobinu
pod uroviiou alebo na Grovni 12 g/dl (7,45 mmol/l), pouzitim najniz$ej osved¢enej u¢innej davky
epoetinu theta, je potrebné pravidelné monitorovanie pacienta.

Pri zvySovani davok epoetinu theta u pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek sa ma postupovat’
opatrne. U pacientov s nedostato¢nou odpoved’ou hemoglobinu na epoetin theta sa maju zvazit’
alternativne vysvetlenia tejto nedostato¢nej odpovede (pozri Gasti 4.4 a 5.1).

Symptomaticka anémia u pacientov s nemyeloidnymi malignitami, ktori dostavajd chemoterapiu

U pacientov s anémiou sa ma epoetin theta podavat’ subkutdnnou cestou (napr. koncentracia
hemoglobinu < 10 g/dl [6,21 mmol/l]). Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ v zavislosti od veku,
pohlavia a celkového stavu ochorenia; je potrebné, aby lekar individualne zhodnotil klinicky priebeh
a stav pacienta.

Z dbvodu intra-variability medzi pacientmi sa méZu individualne hladiny hemoglobinu pozorovat’ nad
aj pod pozadovanou hladinou hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu sa mé zvladnut’ upravou davky,
pri¢om treba vziat’ do tivahy, aby bol cielovy hemoglobin v rozmedzi 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Vyhnite sa trvalej hladine hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l); ak spozorujete
prekro¢enie hodnot hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l), ndvod na odpovedajlcu Upravu davky je
popisany nizsie.

Odporacana uvodna davka je 20 000 IU jeden krat do tyzdna, nezéavisle od telesnej hmotnosti,. Ak sa
po 4 tyzdiioch liecby zvysila hladina hemoglobinu minimalne 0 1 g/dl (0,62 mmol/l), pokracujte

v podavani sucasnej davky. Ak sa hladina hemoglobinu nezvysila ani o 1 g/dl (0,62 mmol/l), zvazte
zdvojnasobenie tyZdennej davky na 40 000 IU. Ak je zvySenie hemoglobinu po dodatoé¢nych

4 tyzdnoch lieCby nedostatocné, treba zvazit’ zvysenie tyzdennej davky na 60 000 IU.

Maximéalna davka nesmie prekrocit’ 60 000 IU za tyzdeti.

Ak sa hodnota hemoglobinu po 12 tyzdiioch liecby nezvysila ani 0 1 g/dl (0,62 mmol/l), odozva je len
maélo pravdepodobna a lie¢ba sa ma prerusit’.

Ak je zvySenie hemoglobinu vécsie ako 2 g/dl (1,24 mmol/l) pocas 4 tyzdiov alebo hladina
hemoglobinu prekroc¢i 12 g/dl (7,45 mmol/l), davka sa ma znizit’ od 25 do 50 %. Ak hladiny
hemoglobinu presiahnu 13 g/dl (8,07 mmol/1), lie¢ba epoetinom theta sa ma docasne vysadit’,. LieCba
sa moze obnovit’ pri davke nizsej o priblizne 25 %, ako bola predchadzajuca davka potom, ako hladiny
hemoglobinu poklesnt na 12 g/dl (7,45 mmol/l) a niZ3ie.



Liecba ma pokracovat’ az do 4 tyzdiov po ukonceni chemoterapie.

Pacientov treba starostlivo monitorovat’, aby sa na adekvatnu kontrolu symptémov anémie zabezpecilo
pouZitie najniz8ej schvalenej davky epoetinu theta.

Specialne populécie

Pediatrickd populacia

Bezpeénost’ a téinnost’ Biopoinu u deti a dospievajucich vo veku do 17 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Roztok sa moze podavat’ subkutanne (s.c.) alebo intravendzne (i.v.). Aby sa predislo prepichnutiu
periférnych ciev u pacientov, ktori nepodstupuji hemodialyzu, uprednostiiuje sa subkutanne pouZitie.
Ak je epoetin theta substituovany za iny epoetin, ma sa pouzit’ rovnaka cesta podania. U pacientov

s rakovinou s nemyeloidnymi malignitami, ktori dostdvaji chemoterapiu, sa ma epoetin theta podavat’
len subkutannou cestou.

Subkutanne injekcie sa maji podavat’ do brucha, ramena alebo stehna.

Miesto podania sa musi menit’ a injekcia sa musi vstrekovat’ pomaly, aby sa predi$lo neprijemnostiam
v mieste podania.

Pokyny na zaobchadzanie s lieckom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné epoetiny a derivaty alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
- Nekontrolovana hypertenzia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V3eobecné

Doplnkova lie¢ba zelezom sa odportca vietkym pacientom s hodnotami feritinu v sére pod 100 pg/I
alebo saturéciou transferinu pod 20 %. Na zabezpecenie G¢innej erytropoézy sa musi U vSetkych
pacientov pred aj pocas liecby vyhodnocovat’ mnozstvo Zeleza.

Ziadna reakcia na lie¢bu epoetinom theta méa podnietit’ k h'adaniu spdsobujiicich faktorov. Nedostatok
Zeleza, kyseliny listovej alebo vitaminu Bi2 znizuje Géinok epoetinov a preto sa musia upravit'.
Pridruzené infekcie, z&palové a traumatické epizody, skryta strata krvi, hemolyza, intoxikacia
hlinikom, skryté hematologické ochorenia alebo fibréza kostnej drene mézu taktiez ohrozit’
erytropoézu. Pocet retikulocytov sa ma povazovat’ za sucast’ hodnotenia.

Cistd aplazia cervenych krviniek (Pure red cell aplasia - PRCA)

Ak sa vylucia typické pri¢iny nereagovania na lie¢bu, a u pacienta sa ndhle objavi pokles
hemoglobinu, ktory je spojeny s retikulocytopéniou, treba zvazit’ vysetrenie protilatok erytropoetinu
a diagnostikovat’ kostnu dreni pre istil aplaziu cervenych krviniek. Treba zvazit’ aj prerusenie liecby
epoetinom theta.

PRCA spbsobena neutralizujicimi protilatkami erytropoetinu bola hlasena v spojeni s liecbou
erytropoetinom vratane s epoetinom theta. Tieto protilatky preukazali skrizend reakciu so vSetkymi
epoetinmi a pacienti s podozrenim na neutralizujlice protilatky erytropoetinu alebo ich maji potvrdené
sa nesmu prehodit’ na lie¢bu epoetinom theta (pozri Cast’ 4.8).

Z dovodu zlepsenia sledovatel'nosti epoetinov sa ma do dokumentacie pacienta jasne zaznamenat’
ndzov podaneho epoetinu.



Paradoxné zniZenie hemoglobinu a vznik zdvaZznej anémie spojené s nizkym poctom retikulocytov ma
podnietit’ K preruseniu lie¢by epoetinom a vykonaniu testu na protilatky proti erytropoetinu. Hlasené
boli pripady u pacientov s hepatitidou C lie¢enych interferonom a ribavirinom pri sibeZznom podavani
epoetinov. Epoetiny nie su schvélené na zvladnutie anémie spojenej s hepatitidou C.

Hypertenzia

Pacienti, ktori sa lieia epoetinom theta, mozu zazit’ zvyseny tlak krvi alebo zhorSenie existujice;j
hypertenzie, najma pocas tivodnej fazy lieCby.

Preto sa u pacientov, ktori sa lie¢ia epoetinom theta, musi sledovaniu a kontrole krvného tlaku
venovat’ Specidlna pozornost’. Krvny tlak sa musi adekvatne skontrolovat’ pred zacatim aj pocas
lie¢by, aby sa prediSlo akutnym komplikaciam, ako je napriklad hypertenzivna kriza s priznakmi
podobnymi encefalopatii (napr. bolestou hlavy, pocitom zmétenosti, poruchou reéi, porusenou
chddzou) a suvisiacimi komplikaciam (zachvatom, porazkou), ktoré sa mézu objavit’ u jednotlivych
pacientov s inak normalnym alebo nizkym tlakom krvi. Ak sa tieto reakcie objavia, vyZaduju si
okamziti pozornost’ lekara a intenzivnu lekarsku starostlivost’. Zvlastnu pozornost’ treba venovat’
nahlej, ostrej bolesti hlavy, podobnej migréne, ktora byva varovnym priznakom.

Zvysenie krvného tlaku moze vyzadovat’ lieCbu antihytertenzivnymi liekmi alebo zvySenim davky uz
existujuceho antihypertenzivneho lieku. Dodato¢ne sa ma zvazit’ znizenie podavanej davky epoetinu
theta. Ak hodnoty tlaku pretrvavaju vysoké, moze byt potrebné docasné prerusenie davky epoetinu
theta. Ked’ sa hypertenzia dostane intenzivnejSou liecbou pod kontrolu, lie¢ba epoetinom theta sa
moze znovu zacat’ so znizenou davkou.

Nespravne pouZitie
Nespravne pouzitie epoetinu theta zdravymi P'ud'mi méze viest’ kK nadmernému zvy3eniu hemoglobinu
a hematokritu. To mbZe byt spojené so Zivot ohrozujucimi kardiovaskularnymi komplikaciami.

Zavazné kozné neZiaduce reakcie

V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reaction) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pri epoetinoch
s dlhodobym t¢inkom boli pozorované zavaznejsie pripady.

V Case predpisovania je potrebné pacientov upozornit’ na prejavy a symptomy a starostlivo sledovat’
kozZné reakcie. Ak sa objavia prejavy a symptomy naznacéujice tieto reakcie, epoetin theta sa musi
okamZite vysadit a je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu.

Ak sa u pacienta vyvinula zavaZzna koZna reakcia, ako je SJS alebo TEN kvéli pouZitiu epoetinu theta,
lie¢ba epoetinom theta sa uz nikdy nesmie opétovne zahajit’ u tohto pacienta.

Specialne populacie

Z dovodu obmedzenych sktisenosti sa i¢innost’ a bezpecnost’ epoetinu theta nemohla overit’

na pacientoch s poskodenou funkciou pecene alebo homozygotnou kosacikovou anémiou (sickle cell
anaemia).

V klinickych Stadiach bol u pacientov starSich ako 75 rokov vyssi vyskyt tazkych a zavaznych
neziaducich ucinkov, bez ohl'adu na kauzalny vzt'ah k liecbe epoetinom theta. TaktieZ vyskyt amrti
v tejto skupine bol castejsi, ako v skupine s mladymi pacientmi.

Laboratorne sledovanie
Odportca sa pravidelne vykonavat’ meranie hemoglobinu, celkového krvného obrazu a poc¢tu
dosti¢iek.




Symptomatick& anémia spojend s chronickym zlyhanim obliciek
UZivanie epoetinu theta nefrosklerotickymi pacientmi, ktory nepodstupuju dialyzu, sa musi ur¢it’
individualne, ked’ze sa neda Gplne vylucit’ zvysena progresia rendlneho zlyhania.

Pocas hemodialyzy mézu pacienti dostavajici epoetin theta potrebovat’ zvysenie antikoagulacnej
lie¢by, aby sa prediSlo zraZaniu arterio-vendzneho shuntu.

U pacientov s chronickym renalnym zlyhanim, udrZiavacia koncentracia hemoglobinu nesmie
prekrocit’ horny limit koncentracie cielového hemoglobinu, ktory sa odporuca Vv Casti 4.2.

V klinickych skuskach sa zistilo, Ze zvySené riziko Umrti a zavaznych kardiovaskularnych prihod
nastava pri podavani epoetinov na dosiahnutie hladiny hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Kontrolované klinické stadie nepreukazali vyrazny prospech, ktory sa méze priradit’ podavaniu
epoetinov, ked’ sa koncentracia hemoglobinu zvysi nad hladinu, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov anémie a na predchédzanie transfazii krvi.

Pri zvySovani davok epoetinu theta u pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek sa ma postupovat’
opatrne, pretoZe vysoké kumulativne davky epoetinu mozu byt’ spojené so zvySenym rizikom Umrtia a
zavaZznych kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod. U pacientov s nedostato¢nou
odpoved’ou hemoglobinu na epoetiny sa maju zvazit’ alternativne vysvetlenia tejto nedostatoéne;
odpovede (pozri ¢asti 4.2 a 5.1).

Symptomatick& anémia u pacientov s nemyeloidnymi malignitami, ktori dostévaju chemoterapiu
Ucinok na rast nadoru

Epoetiny st rastové faktory, ktoré primarne stimuluji produkciu ¢ervenych krviniek. Erytropoetinové
receptory mozu byt exprimované na povrchu roznych nadorovych buniek. Tak ako pri vSetkych
rastovych faktoroch, aj tu existuje obava, zZe epoetiny mézu stimulovat’ rast akéhokol'vek typu
malignity (pozri Cast’ 5.1).

V niekol’kych kontrolovanych stadiach epoetiny u pacientov s anémiou spojenou s nadorovym

ochorenim nepreukazali zlepSenie celkoveho prezivania alebo pokles rizika progresie nadoru.

V kontrolovanych klinickych Studiach pouZivanie epoetinov preukéazalo:

- skratenie ¢asu progresie nadoru u pacientov s pokrocilou rakovinou hlavy a krku, ktori sa lie¢ia
radia¢nou terapiou, ak sa podavali na dosiahnutie ciel'ovej hladiny hemoglobinu nad 14 g/dI
(8,69 mmoll/l),

- skratenie celkového preZivania a zvySenie umrtnosti, ktora sa prisudzuje zhorSeniu ochorenia
v 4 mesiaci u pacientov s metastazujacou rakovinou prsnika, ktori podstupujd chemoterapiu, ak
sa podavali na dosiahnutie ciel'ovej hodnoty hemoglobinu 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- zvySené riziko timrtia, ak sa podavali na dosiahnutie cielovej hodnoty hemoglobinu 12 g/dI
(7,45 mmol/l) u pacientov s aktivnym malignym ochorenim, ktori nedostavali ani chemoterapiu
ani radia¢nu lieCbu.

Epoetiny nie s ur¢ené na pouzitie v tejto populécii pacientov.

Vzhladom k vy3Sie uvedenému sa ma v niektorych klinickych situaciach u pacientov s nddorovym
ochorenim na zvladnutie anémie uprednostnit’ transfuzia krvi. Rozhodnutie podat’ rekombinatny
erytropoetin sa ma zakladat’ na postdeni rizika a prospechu, spolu s ti¢ast'ou jednotlivého pacienta,
s ohl'adom na konkrétnu klinicku suvislost’. Faktory, ktoré treba pri tomto hodnoteni zvazit maju
zahffiat’ typ nadoru a jeho §tadium, stupei anémie, predpokladanu diZku Zivota, prostredie, v ktorom
sa pacient lie¢i a pacientovu vol'bu (pozri ¢ast’ 5.1)

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenej injek¢nej strickacke, t. j. v podstate

zanedbatel'né mnoZstvo sodika.
45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Gdajov (menej ako 300 ukonéenych gravidit)

0 pouZiti epoetinu theta u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach s ostatnymi epoetinmi nepreukazali
priame Skodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je
vhodnejsie vyhnat’ sa uZivaniu Biopoinu pocas gravidity.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa epoetin theta/metabolity vyluc¢uji do I'udského mlieka, ale idaje na novorodencoch
nepreukazuju absorpciu alebo farmakologicku aktivitu erytropoetinu pri sibeZznom podani

s materskymi mliekom. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ liebu Biopoinom
sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie su Ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Epoetin theta nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky
Suhrn bezpecnostného profilu

Ocakéva sa, Ze priblizne 9% pacientov mdze zazit' neziaduce ucinky. NajcastejSie neziaduce reakcie
su hypertenzia, ochorenie podobné chripke a bolest’ hlavy.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Bezpetnost’ epoetinu theta sa vyhodnocovala na zaklade vysledkov z klinickych Studii, ktoré zahrmali
972 pacientov.

NeZiaduce reakcie uvedené niZSie v tabul’ke 1 su klasifikované podla tried organovych systémov.
Frekvencia zoskupeni je ur¢ena podla nasledovnej konvencie:

Vel'mi Casté: >1/10,

Casté: >1/100 az <1/10,
Menej Casté: >1/1 000 az <1/100,
Zriedkavé: >1/10 000 aZ <1/1 000,
Vel'mi zriedkavé: <1/10 000,

Nezname: z dostupnych tdajov.



Tabulka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych

NezZiaduci ucinok

systémov

Frekvencia

Symptomaticka anémia
spojena s chronickym
zlyhanim obliciek

Symptomaticka anémia
u pacientov

s rakovinou

s nemyeloidnymi
malignitami, ktori
dostavaju
chemoterapiu

Poruchy krvi Cista aplazia Nezname —

a lymfatického systému | ¢ervenych krviniek
(PRCA)*

Poruchy imunitného Reakcie Nezname

systému z precitlivenosti

Poruchy nervového Bolest’ hlavy Casté

systému

Poruchy ciev Hypertenzia* Casté
Hypertenzivna kriza* Casté -
Trombdza shuntu* Casté —
Tromboembolické — Neznéme
udalosti

Poruchy koze Kozné reakcie* Casté

a podkoZzného tkaniva

Poruchy kostrovej Artralgia -~ Casté

a svalovej sustavy

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy Ochorenie podobné Casté

a reakcie v mieste
podania

chripke*

*Pozri podcCast’ ,,Popis vybranych neziaducich reakcii nizsie.

Popis vybranych neZiaducich reakcii

Po uvedeni lieku na trh bola u pacientov s chronickym renalnym zlyhanim v savislosti s lie¢bou
epoetinom theta hlasena Cista aplazia Cervenych krviniek (PRCA) sprostredkovana neutralizujucimi
protilatkami proti erytropoetinu. V pripade stanovenia diagn6zy PRCA sa lie¢ba epoetinom theta musi
prerusit’ a pacient nesmie prejst’ ani na iny rekombinantny epoetin (pozri ast’ 4.4).

Jeden z najcastejSich neziaducich Géinkov pocas lieCby epoetinom theta je zvySeny tlak krvi alebo
zhor$enie uZ existujicej hypertenzie, najma pocas uvodnej fazy liecby. Hypertenzia sa objavuje

u pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek CastejSie pocas korekénej fazy ako pocas udrziavacej
fazy. Hypertenzia sa moze liecit’ vhodnymi liekmi (pozri Cast’ 4.4).

U jednotlivych pacientov, ktori maji zvycajne normalny alebo nizky tlak krvi, sa moZze taktiez objavit’
hypertenzivna kriza s priznakmi podobnymi encefalopatii (napr. bolestou hlavy, pocitom zmétenosti,
poruchou reci, zhorSenou chddzou) a pribuznymi komplikaciami (zachvatmi, poraZzkou) (pozri

Cast’ 4.4).

Moéze sa objavit’ tromboza shuntu, najma u pacientov, ktori maju sklon k hypotenzii alebo u ktorych
dochédza ku komplikaciam arterio-vendznej fistuly (napr. stendzy, aneurizmus) (pozri ¢ast’ 4.4).

Mozu sa objavit’ kozné reakcie ako je vyrazka, pruritus alebo reakcie v mieste podania.

V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mbézu byt’ Zivot ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.4).

Boli hlasené priznaky ochorenia podobného chripke, ako je horticka, zimomriavky a pocit slabosti.




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Terapeuticky rozsah epoetinu theta je vel'mi Siroky. V pripade predavkovania moéze vzniknut’
polycytémia. V pripade polycytémie sa musi epoetin theta vysadit’.

Ak sa objavi zdvazna polycytémia, na zniZenie hladiny hemoglobinu sa musia pouzit’ konven¢né
metody (flebotomia).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné antianemika, ATC kod: BO3XA01

Mechanizmus ucinku

LCudsky erytropoetin je endogénny glykoproteinovy hormodn, ktory je primarny regulator erytropoézy
cez Specifickl interakciu s receptormi erytropoetinu v kostnej dreni na erytroidnych progenitorovych
bunkéch. Pésobi ako faktor stimulujici mitézu a diferencujdci hormon. Erytropoetin primarne vzniké
a je regulovany obli¢kami, ako odpoved’ na zmeny v oxidacii tkaniva. U pacientov s chronickym
zlyhanim obliciek je produkcia endogénneho erytropoetinu poskodena a primarnou pri¢inou anémie je
nedostatok erythropoetinu. U pacientov s nadorovym ochorenim, ktori sa lie¢ia chemoterapiou, je
etiologia anémie multifaktorialna. U tychto pacientov nedostatok erytropoetinu a znizena odpoved’
erytroidnych progenitorovych buniek na endogénny erytropoetin vyznamne prispieva k ich anémii.

Epoetin theta ma v porovnani s 'udskym endogénnym erytropoetinom rovnaké poradie aminokyselin
a podobné zloZenie uhl'ohydratov (glykozylacia).

Predklinicka ucinnost

Biologicka u¢innost’ epoetinu theta sa ukézala po intravendznom a subkutdnnom podani na viacerych
zvieracich modeloch in vivo (na mysiach, potkanoch, psoch). Po podani epoetinu theta sa zvysil pocet
erytrocytov, hodnoty hematokritu a pocet retikulocytov.

Klinicka ucinnost' a bezpecnost

Symptomaticka anémia spojend s chronickym zlyhanim obliciek

Udaje z korela¢nej fazy $tudie na 284 pacientoch s chronickym renalnym zlyhanim preukazali, ze
stupne merani hemoglobinu (definované ako hladina hemoglobinu nad 11 g/dl po dvoch nasledujucich
meraniach) v skupine epoetinu theta (88,4% v Stadiach na dialyzovanych pacientoch a 89,4% na
pacientoch, ktori este dialyzovany neboli) boli porovnatel'né s epoetinom beta (86,2% v Stadiach na
dialyzovanych pacientoch a 81,0% na pacientoch, ktori eSte dialyzovany neboli). Priemerny ¢as na
odpoved’ bol v lie¢ebnych skupinach podobny, 56 dni u pacientov, ktori boli na hemodialyze a 49 dni
u pacientov, ktori dialyzovani neboli.

Uskutocnili sa dve randomizované, kontrolované Studie na 270 hemodialyovanych pacientoch

a 288 pacientoch, ktori eSte dialyzovani neboli a boli stabilizovani na lieCbe epoetinom beta. Pacienti
sa nahodne rozdelili tak, aby ¢ast’ pokracovala v ich aktudlnej lieCbe a ¢ast’ zmenila lieCbu na epoetin
theta (rovnakou davkou ako epoetinom beta) tak, aby sa zachovali hladiny hemoglobinu. Poc¢as
hodnotiaceho obdobia (15 az 26 tyzden) bola stredna hladina hemoglobinu U pacientov, ktori sa liecili
epoetinom theta v skutoénosti identicka k vychodiskovej hladine hemoglobinu. V tychto dvoch
Stadiach sa 180 hemodialyzovanych pacientov a 193 pacientov, ktori nepodstupili dialyzu, prehodilo
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z udrziavacej fazy liecby epoetinom beta na liecbu epoetinom theta na obdobie 6 mesiacov

a preukazali stabilné hodnoty hemoglobinu a podobny bezpe¢nostny profil ako epoetin beta.

V klinickych Stadidch pacienti, ktori eSte nepodstupuju dialyzu (subkutanne podanie), prerusili studiu
ovela CastejSie, ako hemodialyzovani pacienti (intravenézne podanie), pretoZze museli ukoncit’ Studiu
pri zacati dialyzy.

V dvoch dlhodobych studiach sa G¢innost’ epoetinu theta hodnotila na 124 hemodialyzovanych
pacientoch a 289 pacientoch, ktori dialyzu eSte nepodstupili. Hladiny hemoglobinu ostali
v poZadovanom rozmedzi a epoetin theta bol dobre tolerovany az po¢as obdobia 15 mesiacov.

Pocas klinickych §tadii boli dialyzovani pacienti lieeni epoetinom theta jedenkrat tyzdenne,
174 pacientov v udrziavacej faze Studie a 111 pacientov v dlhodobej Stadii.

U pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek (podstupujucich dialyzu, nepodstupujtcich dialyzu,

u diabetickych a nediabetickych pacientov) sa vykonali zdruzené post-hoc analyzy klinickych studii
epoetinov. Pozorovala sa tendencia k zvySenym odhadom rizika Gmrtia z akéhokol'vek dovodu

a kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod spojenych s vy$Simi kumulativnymi davkami
epoetinu, a to nezavisle od pritomnosti diabetu alebo potreby dialyzy (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

Symptomaticka anémia u pacientov s nemyeloidnymi malignitami, ktori dostavajd chemoterapiu

409 pacientov s nadorovym ochorenim, lieCenych chemoterapiou bolo zaradenych do dvoch
prospektivnych, randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych Stadii. Prva Stadia
sa uskuto¢nila na 186 anemickych pacientoch s nemyeloidnymi malignitami (55% s hematologickymi
malignitami a 45% so solidnym n&dorom), ktori dostavali chemoterapiu bez platiny. Druha Stidia sa
uskutoénila na 223 pacientoch s réznymi solidnymi nddormi, ktori dostavali chemoterapiu obsahujlcu
platinu. V obidvoch stadiach liecba epoetinom theta vyustila do signifikantnej odpovede hemoglobinu
(p <0,001), ktory sa definoval ako narast hemoglobinu o0 >2 g/dl bez transfuzie a v porovnanim

s placebom vyznamne zniZil poZiadavky na transfaziu (p >0,05).

Ucinok na rast nadoru
Erytropoetin je rastovy faktor, ktory primarne stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek. Receptory
erytropoetinu mozu byt’ exprimované na povrchu réznych nadorovych buniek.

PreZivanie a progresia nadoru sa skimali v piatich, rozsiahlo kontrolovanych stadiach s celkovym
poctom pacientov 2 833, z ktorych 4 Stadie boli dvojito zaslepené a placebom kontrolované a jedna
Studia bola otvorend. Do dvoch §tidii boli zaradeni pacienti, ktori sa lieCili chemoterapiou. Ciel'ova
koncentracia hemoglobinu v dvoch Studiach bola >13 g/dl; vo zvy3nych troch Studiach 12-14 g/dl.

V otvorenej Stadii nebol Ziadny rozdiel v celkovom prezivani medzi pacientmi, ktori sa lie¢ili
rekombinantym l'udskym erytropoetinom a kontrolami. V Styroch placebom kontrolovanych Stadiach
bol pomer rizika k celkovému prezZivaniu v rozmedzi 1,25 a 2,47 v prospech kontrol. Tieto Studie
preukazali konzistentné, neobjasnené, Statisticky vyznamné zvySenie mortality u pacientov s anémiou
spojenou s viacerymi ¢astymi nadorovymi ochoreniami, Ktori dostavali rekombinantny ludsky
erytropoetin v porovnani s kontrolami. Celkové hodnotenie prezivania pocas $tudii sa neda dostatocne
objasnit’ na zaklade rozdielov vo vyskyte trombdz a stvisiacich komplikacii medzi tymi pacientmi,
ktorym sa podaval rekombinantny 'udsky erytropoetin a pacientmi v kontrolnej skupine.

Udaje z troch placebom kontrolovanych klinickych $tadii na 586 anemickych pacientoch s nadorovym
ochorenim, prevedenych s epoetinom theta nepreukazali Ziadny negativny u¢inok epoetinu theta na
prezitie. Pocas tychto Stadii bola mortalita v skupine s epoetinom theta niZsia (6,9%) v porovnani

s placebom (10,3%).

Taktiez sa urobilo systematické hodnotenie, ktoré zahfialo viac ako 9 000 pacientov s nadorovym
ochorenim, ktori participovali v 57 klinickych skiskach. Meta-analyza Gdajov celkového prezivania
preukézala pomer rizika bodovym odhadom 1,08 v prospech kontrol (95 % ClI: 0,99, 1,18;

42 klinickych skusani a 8 167 pacientov). Pozorovalo sa zvy3ené relativne riziko tromboembolickych
prihod (RR 1,67, 95% ClI: 1,35, 2,06; 35 klinickych skasani a 6 769 pacientov) u pacientov, ktori sa
liec¢ili rekombinantnym l'udskym erytropoetinom. Preto existuje pevny dokaz, na zaklade ktorého
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mozno tvrdit,, ze U pacientov s nadorovym ochorenim, ktori sa lie¢ia rekombinantnym l'udskym
erytropoetinom, mdze vzniknut signifikantné poskodenie. Miera tychto vysledkov, ktoré sa moézu
aplikovat’ na podanie I'udského rekombinantného erytropoetinu pacientom s rakovinou, ktori su lie¢eni
chemoterapiou, aby sa dosiahla koncentracia hemoglobinu niZSia ako 13 g/dl, nie je jasna, pretoze
niekol’ko pacientov s touto charakteristikou bolo zahrnutych do hodnotenych udajov.

Vykonala sa tieZ analyza udajov pacientov u viac ako 13 900 pacientov s rakovinou (chemoterapia,
radioterapia, chemoradioterapia alebo bez terapie) zcastiiujucich sa na 53 kontrolovanych klinickych
skusaniach zahriiujuacich niekol’ko epoetinov. Metaanalyza udajov celkového prezivania preukazala
pomer rizika bodovym odhadom 1,06 v prospech kontrol (95 % CI: 1,00, 1,12; 53 klinickych skd3ani
a 13 933 pacientov) a u pacientov s rakovinou podstupujicich chemoterapiu bol pomer rizika
celkového prezivania 1,04 (95 % CI: 0,97, 1,11; 38 klinickych skuSani a 10 441 pacientov).
Metaanalyzy zaroven konzistentne poukazuju na vyrazné zvySenie relativneho rizika
tromboembolickych prihod u pacientov s rakovinou, ktori uzivaju rekombinantny udsky erytropoetin
(pozri Cast’ 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecné

Farmakokinetika epoetinu theta sa skiimala na zdravych dobrovolnikoch, na pacientoch s chronickym
zlyhanim obli¢iek a na pacientoch s rakovinou, ktori dostavali chemoterapiu. Farmakokinetika
epoetinu theta nie je zavisla na veku alebo pohlavi.

Subkutanne podanie

Po subkutannej injekcii 40 1U/kg telesnej hmotnosti epoetinu theta na 3 odlisné miesta (do hornej Casti
ramena, do brucha, do stehna) sa u zdravych dobrovol'nikov pozoroval podobny profil plazmatickych
hladin. Stupen absorpcie (AUC) bol po injekcii do brucha v porovnani s inymi miestami aplikacie
mierne zvySeny. Maximéalna koncentracia sa priemerne dosiahla po 10 az 14 hodinach a priemerny
kone¢ny polcas bol v rozmedzi priblizne od 22 do 41 hodin.

Priemerna biologicka dostupnost’ epoetinu theta po subkutannom podani je v porovnani
s intravendznym podanim priblizne 31 %.

U dialyzovanych pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek po subkutannej injekcii 40 1U/kg telesnej
hmotnosti, prediZena absorpcia vytstila do koncentraéného plato, pricom maximalna koncentracia sa
dosiahla pribliZzne po 14 hodinach. Terminalny polcas je vy$si ako po intraven6znom podani,

s priemerom 25 hodin po jednorazovej davke a 34 hodin v rovnovaznom stave po opakovanej davke
tri krat tyZdenne, bez ndznaku akumulécie epoetinu theta.

U pacientov s rakovinou, ktori dostavaju chemoterapiu, po opakovanom subkutannom podani
20 000 IU epoetinu theta jedenkrat tyzdenne je terminalny pol¢as 29 hodin po prvej davke a 28 hodin
v rovnovaznom stave. Nespozorovala sa Ziadna akumulacia epoetinu theta.

Intravendzne podanie

U pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek, ktori sa podrobujt dialyze je elimina¢ny pol¢as epoetinu
theta 6 hodin po jednorazovej davke a 4 hodiny v rovnovaznom stave po opakovanom podani

40 1U/kg telesnej hmotnosti epoetinu theta tri krat tyZdenne. Nepozorovala sa Ziadna akumuléacia
epoetinu theta. Po inravendznom podani sa distribu¢ny objem priblizuje celkovému objemu krvi.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické Gdaje s epoetinom theta ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecénosti a toxicity po opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Predklinické Udaje s inymi epoetinmi ziskané na zaklade obvyklych Stadii genotoxicity a reprodukéne;j
toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

12



V stadiach reprodukéne;j toxicity S inymi epoetinmi sa pri vystaveni davkam dostatoéne prevysujucim
odporacanu davku pre I'udi pozorovali u¢inky, ktoré sa povazuji za sekundarne k zniZzenej hmotnosti
matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat

Chlorid sodny

Polysorbét 20

Trometamol

Kyselina chlorovodikova (6 M) (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
2 roky

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickadke
2 roky

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strieckacke
2 roky

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickadke
2 roky

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
30 mesiacov

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
30 mesiacov

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injek&nej strieckacke
30 mesiacov

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
30 mesiacov

Za ucelom ambulantného pouzitia méze pacient vybrat’ produkt z chladni¢ky a uchovavat ho pri
teplote do 25 °C, najviac v3ak po dobu 7 dni, bez toho, aby prekroéil ¢as pouzitel'nosti. Po vybrati
z chladnicky sa musi liek pocas tohto obdobia pouzit’ alebo sa musi znehodnotit’.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injek¢énu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strieckacke

0.5 ml roztoku v naplnenej injekénej strickacke (sklo typu 1) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukonéenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejtcej
ocele) alebo injekénou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym zariadenim.

Balenie so 6 naplnenymi injekénymi strieckackami, 6 naplnenymi injekénymi striekackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 6 naplnenymi injekénymi striekackami S bezpecnostnym zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strieckacke

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) s obalom na $pic¢ku (z bromobutylovej
gumy), ukonéenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejicej
ocele) alebo injekénou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpeénostnym zariadenim.

Balenie so 6 naplnenymi injekénymi striekackami, 6 naplnenymi injekénymi strickackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 6 naplnenymi injekénymi striekackami s bezpecnostnym zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukoncenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejucej
ocele) alebo injek¢énou ihlou (z nehrdzavejlcej ocele) s bezpecnostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym zariadenim.

Balenie so 6 naplnenymi injekénymi strickackami, 6 naplnenymi injekénymi striekackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 6 naplnenymi injekénymi strickackami s bezpecnostnym zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukoncenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejlcej
ocele) alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejlcej ocele) s bezpeénostnym krytom (bezpeénostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym zariadenim.

Balenie so 6 naplnenymi injekénymi strieka¢kami, 6 naplnenymi injekénymi strieka¢kami
S bezpecnostnou ihlou alebo 6 naplnenymi injekénymi striekackami s bezpecnostnym zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strieckacke

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej strickacke (sklo typu I) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukonéenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejlcej
ocele) alebo injekénou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym zariadenim.

Balenie so 6 naplnenymi injekénymi strickackami, 6 naplnenymi injekénymi striekackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 6 naplnenymi injekénymi striekackami s bezpe¢nostnym zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Biopoin 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

1 ml roztoku v naplnenej injek¢nej strieckacke (sklo typu I) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukoncenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejucej
ocele) alebo injek¢énou ihlou (z nehrdzavejlcej ocele) s bezpecnostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejlcej ocele) s bezpeénostnym zariadenim.

Balenie s 1,4 a 6 naplnenymi injekénymi striekackami, 1, 4 a 6 naplnenymi injekénymi striekackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 1, 4 a 6 naplnenymi injek¢nymi striekackami s bezpe¢nostnym
zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1 ml roztoku v naplnenej injekénej strickacke (sklo typu I) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukonéenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejlcej
ocele) alebo injekénou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym zariadenim.

Balenie s 1,4 a 6 naplnenymi injekénymi strieckackami, 1, 4 a 6 naplnenymi injekénymi striekackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 1, 4 a 6 naplnenymi injekénymi strickackami s bezpecnostnym
zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

1 ml roztoku v naplnenej injek¢nej strickacke (sklo typu I) s obalom na $picku (z bromobutylovej
gumy), ukoncenim piestu (z teflonovanej chlorobutylovej gumy) a injekénou ihlou (z nehrdzavejucej
ocele) alebo injek¢énou ihlou (z nehrdzavejlcej ocele) s bezpecnostnym krytom (bezpe¢nostna ihla)
alebo injek¢nou ihlou (z nehrdzavejucej ocele) s bezpe¢nostnym zariadenim.

Balenie s 1,4 a 6 naplnenymi injekénymi strieckakami, 1, 4 a 6 naplnenymi injekénymi striekackami
S bezpecnostnou ihlou alebo 1, 4 a 6 naplnenymi injek¢nymi striekackami s bezpe¢nostnym
zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Naplnené injekcné striekacky su ur¢ené len na jednorazové pouZitie.

Pred pouZitim treba roztok vizualne skontrolovat’. Pouzit’ sa moZu iba ¢ire, bezfarebné roztoky bez
Castic. Injek¢ény roztok sa nesmie pretrepavat’. Injekciu treba podavat’ po dosiahnuti prijemnej teploty
(15 °C az 25 °C).

Pokyny na injek¢né podanie lieku, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

VSetok nepouZzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm
Nemecko
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8. REGISTRACNE CISLA

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/09/565/001
EU/1/09/565/002
EU/1/09/565/029

Biopoin 2,000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/09/565/003
EU/1/09/565/004
EU/1/09/565/030

Biopoin 3,000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/09/565/005
EU/1/09/565/006
EU/1/09/565/031

Biopoin 4,000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/09/565/007
EU/1/09/565/008
EU/1/09/565/032

Biopoin 5,000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/09/565/009
EU/1/09/565/010
EU/1/09/565/033

Biopoin 10,000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/09/565/011
EU/1/09/565/012
EU/1/09/565/013
EU/1/09/565/014
EU/1/09/565/015
EU/1/09/565/016
EU/1/09/565/034
EU/1/09/565/035
EU/1/09/565/036

Biopoin 20,000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
EU/1/09/565/017
EU/1/09/565/018
EU/1/09/565/019
EU/1/09/565/020
EU/1/09/565/021
EU/1/09/565/022
EU/1/09/565/037
EU/1/09/565/038
EU/1/09/565/039

Biopoin 30,000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injek&nej strieckacke
EU/1/09/565/023
EU/1/09/565/024
EU/1/09/565/025
EU/1/09/565/026
EU/1/09/565/027
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EU/1/09/565/028
EU/1/09/565/040
EU/1/09/565/041
EU/1/09/565/042

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’23. oktébra 2009.

Datum posledného predlZenia registracie: 26. august 2014.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st 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

18



A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Teva Biotech GmbH
Dornierstrafe 10
89079 Ulm
Nemecko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti

PoZiadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku su stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7

smernice 2001/83/ES a v3etkymi naslednymi aktualizaciami uverejnenymi na europskom
internetovom portali pre lieky.

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

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ kK vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

21



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

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

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 1 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (8,3 mikrogramov)
epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 2 000 IU (16,7 mikrogramom) epoetinu
theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 naplnenych injek¢énych striekaciek, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych strickaciek s bezpe¢nostnou ihlou, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 0,5 ml.

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouZzitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkuténne alebo intravendzne pouZzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZz 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent1 injek¢nt striekacku 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/001 6 naplnenych injekénych striekadiek
EU/1/09/565/002 6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/029 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 2 000 medzinarodnych jednotiek (1U)
(16,7 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 4 000 1U
(33,3 mikrogramom) epoetinu theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 naplnenych injek¢énych striekaciek, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych strickadiek s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 0,5 ml.

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouZzitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkuténne alebo intravendzne pouZzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZz 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent1 injek¢nt striekacku 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/003 6 naplnenych injekénych striekadiek
EU/1/09/565/004 6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/030 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 3 000 medzinarodnych jednotiek (1U) (25 mikrogramov)
epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 6 000 IU (50 mikrogramom) epoetinu theta
v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 naplnenych injek¢énych striekaciek, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych strickaciek s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 0,5 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazoveé pouZitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkuténne alebo intravendzne pouZzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZz 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent1 injek¢nt striekacku 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/005 6 naplnenych injekénych striekadiek
EU/1/09/565/006 6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/031 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 4 000 medzinarodnych jednotiek (1U)
(33,3 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 8 000 U
(66,7 mikrogramom) epoetinu theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 naplnenych injek¢énych striekaciek, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych strickaciek s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 0,5 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazoveé pouZitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkuténne alebo intravendzne pouZzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZz 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent1 injek¢nt striekacku 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/007 6 naplnenych injekénych striekadiek
EU/1/09/565/008 6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/032 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

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

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 5 000 medzinarodnych jednotiek (1U)
(41,7 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda 10 000 1U
(83,3 mikrogramom) epoetinu theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 naplnenych injek¢énych striekaciek, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych strickadiek s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahuju 0,5 ml.
6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 0,5 ml.

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouZzitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkuténne alebo intravendzne pouZzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZz 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent1 injek¢nt striekacku 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/009 6 naplnenych injekénych striekadiek
EU/1/09/565/010 6 naplnenych injekénych striekadiek S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/033 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpe¢nostnou ihlou

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

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

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 10 000 medzindrodnych jednotiek (1U)
(83,3 mikrogramov) epoetinu theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 10 000 1U
(83,3 mikrogramom) epoetinu theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka, ktora obsahuje 1 ml.

1 naplnena injekéna striekacka s bezpe¢nostnou ihlou, ktora obsahuje 1 ml.

1 naplnena injekéna striekacka S bezpecnostnym zariadenim, ktora obsahuje 1 ml.

4 naplnené injek¢né striekacky, ktoré obsahuju 1 ml.

4 naplnené injekéné strickacky s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahujd 1 ml.

4 naplnené injekéné striekacky s bezpeénostnym zariadenim, ktoré obsahuja 1 ml.

6 naplnenych injekénych strickadiek, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych striekaciek s bezpecnostnou ihlou, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych striekacéiek s bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 1 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkutanne alebo intravendzne pouzitie
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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
Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZ 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injek¢énu striekacku 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/011 1 naplnena injekéna strickacka

EU/1/09/565/012 1 naplnena injekéna striekacka S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/013 4 naplnené injekéné striekacky

EU/1/09/565/014 4 naplnené injekéné striekacky S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/015 6 naplnenych injekénych striekadiek

EU/1/09/565/016 6 naplnenych injekénych striekaciek s bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/034 1 naplnena injekéna striekacka s bezpe¢nostnou ihlou
EU/1/09/565/035 4 naplnené injekéné strickacky s bezpe¢nostnou ihlou
EU/1/09/565/036 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Biopoin 10 000 1U/1 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 20 000 medzindrodnych jednotiek (1U)
(166,7 mikrogramov) epoetinu theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 20 000 U
(166,7 mikrogramom) epoetinu theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikové (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka, ktora obsahuje 1 ml.

1 naplnena injekéna striekacka s bezpe¢nostnou ihlou, ktora obsahuje 1 ml.

1 naplnena injekéna striekacka S bezpecnostnym zariadenim, ktora obsahuje 1 ml.

4 naplnené injek¢né striekacky, ktoré obsahuju 1 ml.

4 naplnené injekéné strickacky s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahujd 1 ml.

4 naplnené injek¢né strickacky s bezpe¢nostnym zariadenim, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych strickadiek, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych striekaciek s bezpecnostnou ihlou, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych striekacéiek s bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 1 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkutanne alebo intravendzne pouzitie
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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
Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZ 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injek¢énu striekacku 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/017 1 naplnena injekéna strickacka

EU/1/09/565/018 1 naplnena injekéna striekacka S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/019 4 naplnené injekéné striekacky

EU/1/09/565/020 4 naplnené injekéné striekacky S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/021 6 naplnenych injekénych striekadiek

EU/1/09/565/022 6 naplnenych injekénych striekaciek s bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/037 1 naplnena injekéna striekacka s bezpe¢nostnou ihlou
EU/1/09/565/038 4 naplnené injekéné strickacky s bezpe¢nostnou ihlou
EU/1/09/565/039 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Biopoin 20 000 1U/1 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.

epoetin theta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 30 000 medzindrodnych jednotiek (1U)
(250 mikrogramov) epoetinu theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 30 000 U
(250 mikrogramom) epoetinu theta v ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenposfore¢nan sodny, dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20, trometamol,
kyselina chlorovodikovéa (6 M) (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka, ktora obsahuje 1 ml.

1 naplnena injek¢na striekacka s bezpe¢nostnou ihlou, ktora obsahuje 1 ml.

1 naplnena injekéna striekacka S bezpecnostnym zariadenim, ktora obsahuje 1 ml.

4 naplnené injek¢né striekacky, ktoré obsahuju 1 ml.

4 naplnené injekéné striekacky s bezpeénostnou ihlou, ktoré obsahuja 1 ml.

4 naplnené injekéné striekacky s bezpeénostnym zariadenim, ktoré obsahuja 1 ml.

6 naplnenych injekénych strickadiek, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych striekaciek s bezpecnostnou ihlou, ktoré obsahuju 1 ml.

6 naplnenych injekénych striekaéiek s bezpecnostnym zariadenim, ktoré obsahuju 1 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte podl'a navodu:
Miesto na predpisan( davku.

Subkutanne alebo intravendzne pouzitie
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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
Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) aZ 7 dni v ramci ¢asu pouzitel'nosti.

Koniec 7 diiového obdobia pri izbovej teplote:  /  /

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/565/023 1 naplnena injekéna strickacka

EU/1/09/565/024 1 naplnena injekéna striekacka S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/025 4 naplnené injekéné striekacky

EU/1/09/565/026 4 naplnené injekéné striekacky S bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/027 6 naplnenych injekénych striekadiek

EU/1/09/565/028 6 naplnenych injekénych striekaciek s bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/09/565/040 1 naplnena injekéna striekacka s bezpeénostnou ihlou
EU/1/09/565/041 4 naplnené injekéné striekacky s bezpecnostnou ihlou
EU/1/09/565/042 6 naplnenych injekénych striekadiek s bezpecnostnou ihlou

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Biopoin 30 000 1U/1 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

47



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

50



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 10 000 1U/1 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1mi
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1mi
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok
epoetin theta

S.C. I.V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1mi
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’ov

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 2 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 3 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 4 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 5 000 1U/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 10 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 20 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Biopoin 30 000 1U/1 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.

epoetin theta

Pozorne si precditajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dbleZité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu 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. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePa sa dozviete:
Co je Biopoin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Biopoin
Ako pouzivat’ Biopoin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Biopoin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Informécie o podani si injekcie

NoogkrwdE

1. Co je Biopoin a na ¢o sa pouZziva

Co je Biopoin

Biopoin obsahuje lie¢ivo epoetin theta, ktoré je takmer identické s erytropoetinom, prirodzenym
hormdnom, ktory produkuje vaSe telo. Epoetin theta je biotechnologickym spésobom vyrobena
bielkovina. Pracuje na rovnakom principe ako erytropoetin. Erytropoetin sa vytvara vo

vasich obli¢kach a stimuluje kostnu drefi, aby vytvérala ¢ervené krvinky. Cervené krvinky st vel'mi
dolezité na prenasanie kyslika vo vaSom tele.

Na ¢o sa Biopoin pouziva

Biopoin sa pouziva na liecbu anémie so sprievodnymi symptomami (napriklad unava, slabost’

a dychavi¢nost’). Anémia sa objavi vtedy, ked’ vasa krv neobsahuje dostatocné mnozstvo cervenych
krviniek. Lie¢ba anémie sa odporuca dospelym pacientom s chronickym zlyhanim obli¢iek alebo
dospelym pacientom s nemyeloidnym nadorovym ochorenim (naddorové ochorenie nepochadzajlce
z kostnej drene), ktori sa v rovnakom ¢ase podrobuju chemoterapii (lieky na lie¢bu nadorového
ochorenia).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Biopoin

Nepouzivajte Biopoin

- ak ste alergicky na epoetin theta, iny epoetin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate vysoky tlak krvi, ktory sa neda kontrolovat’.

Upozornenia a opatrenia

VSeobecné

Tento liek nemusi byt vhodny pre nasledujucich pacientov. Ak patrite do tejto skupiny pacientov,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi:

- pacienti s problémami s pecefiou,

- pacienti s patologickymi zmenami ¢ervenych krviniek (homozygotna kosacikovita anémia).

Pred aj pocas lieCby tymto lickom vam treba pravidelne kontrolovat’ tlak krvi. Ak sa vam zvysi tlak
krvi, lekar vam moze predpisat’ lieky na jeho znizenie. Ak uz uzivate lieky na znizenie tlaku krvi,
lekar vam moéze zvysit ich davku. Taktiez mdze byt potrebné znizit’ davku Biopoinu alebo na kratku
dobu prerusit’ lieCbu Biopoinom.

Ak dostanete bolesti hlavy, predovSetkym nahle, bodavé bolesti hlavy, ktoré sa podobajud migréne, ste
zmiteny, mate poruchy re¢i, neisti chodzu, svalové zasklby alebo kice, ihned to oznamte svojmu
lekarovi. M6zu to byt priznaky vazne zvysSeného tlaku krvi, napriek tomu, ze vas tlak krvi je zvycajne
normalny alebo nizky. Treba ho ihned’ liecCit'.

Aby mohol lekar monitorovat’ rozli¢né zlozky krvi a ich hladiny, vykona bezné krvné testy.
Dodatoc¢ne sa pred aj pocas lie¢by tymto lickom skontroluje aj hladina Zeleza vo vasej krvi. Ak je
hladina Zeleza prili$ nizka, lekar vam predpiSe pripravok so Zelezom.

Ak sa citite unaveny a slaby alebo ak sa u vas objavi dychavi¢nost’, konzultujte to so svojim lek&rom.
Tieto priznaky mozu naznacovat’, Ze je lieCba tymto liekom netc¢inna. Vas lekar skontroluje, ¢i nemate
iné priciny anémie a méze vam spravit’ krvné testy alebo vysetrit’ kostnt dren.

Vas zdravotnicky pracovnik vzdy zaznamena presne ten liek, ktory pouzivate. To méze pomdct’
poskytnut’ d’al§ie informéacie 0 bezpecnosti lickov, ako je tento.

Zdravi l'udia by Biopoin nemali uzivat’. Uzivanie tohto lieku zdravymi 'ud'mi m6ze nadmerne zvysit
niektoré parametre v krvi a popritom vyvolat’ problémy so srdcom alebo krvnymi cievami, ¢o moze
byt Zivot ohrozujuce.

V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). SJS/TEN sa méZu na
zadiatku prejavovat’ ako nacervenalé bodové Skvrny alebo okrihle Skvrny ¢asto s centralnymi
pluzgiermi na trupe. TieZ sa mbzu objavit’ vredy ust, hrdla, nosa, genitalii a o¢i (Cervené a opuchnuté
o¢i). Tieto zavazné kozné vyrazky Casto predchadza hortcka a/alebo priznaky podobné chripke.
Vyrazky mozu postupovat’ do rozsiahleho odlupovania koze a Zivot ohrozujucich komplikécii. Ak sa
U Vas objavi zavaZzna vyrazka alebo iny z tychto priznakov na kozi, prestafite pouzivat’ Biopoin

a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Anémia spdsobend chronickym zlyhanim obli¢iek
Ak ste pacient s chronickych zlyhanim obli¢iek, lekar skontroluje, ¢i konkrétny parameter krvi

(hemoglobin) nepresahuje definovanil uroven. Ak sa tento parameter prili§ zvysi, mézu sa objavit
problémy so srdcom alebo cievami, ¢o zvySuje riziko umrtia.

Ak ste pacientom s chronickym zlyhanim obli¢iek, a hlavne v pripade, ak dostato¢ne nereagujete na
Biopoin, vas lekar skontroluje vaSu davku Biopoinu, pretoze opakované zvySovanie vaSej davky
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Biopoinu v pripade chybajtcej reakcie na lieCbu moze zvysit’ riziko vyskytu problémov so srdcom
alebo cievami a mohlo by zvysit’ riziko srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody a Gmrtia.

Ak vam tvrdna cievy v obli¢kach (nefrosklerdza), ale nepotrebujete dialyzu, vas lekar zvazi, ¢i je pre
vas lie¢ba vhodna. Toto sa deje z toho ddvodu, Ze sa neda s absolttnou istotou vylucit’ mozné
zhorsenie ochorenia obliciek.

Ak podstupujete dialyzu, pouZivaju sa lieky na prevenciu krvného zrazania. Ak sa lie¢ite Biopoinom,
davka antikoagula¢ného lieku sa mozno bude musiet’ zvysit. Inak méze zvySeny pocet Cervenych
krviniek blokovat’ arterio-ven6zny kanalik (umelé spojenie medzi artériou a Zilou, ktoré sa chirurgicky
pripravi u dialyzovanych pacientov).

Anémia u pacientov s rakovinou

Ak ste pacient s rakovinou mali by ste vediet, Ze tento lick moze posobit’ ako rastovy faktor pre krvné
bunky a v niektorych pripadoch méze mat’ negativny G¢inok na vasu rakovinu. V zavislosti od
individualnej situacie moze byt vhodnejsie pouZit’ transfiziu krvi. Porozpravajte sa 0 tom so svojim
lekarom.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mladSim ako 18 rokov, pretoZe neexistuju Ziadne Udaje
dokazujuce, ze je tento liek bezpeény a G¢inny V tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Biopoin
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Biopoin sa netestoval na tehotnych Zenach. Je délezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, Ze ste
tehotna, mozete byt tehotna alebo planujete otehotniet’, pretoze vas lekar moéze rozhodnit’ o tom, Ze
nesmiete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i lieCivo prechadza do materského mlieka. Preto vas lekar moze rozhodnut’, ze pocas
dojc¢enia tento liek nesmiete uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Biopoin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenej injekénej striekacke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Biopoin
Vasu lie¢bu tymto lickom zaéina lekar so sktisenost'ami s indikaciami uvedenymi vysSie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Odporacana davka je...

Déavka Biopoinu (vyjadrena v medzinarodnych jednotkach alebo 1U) zavisi od stavu ochorenia, od
vasej telesnej hmotnosti a spbsobu podania injekcie (pod koZu [subkutanna injekcia] alebo do zily
[intravenodzna injekcia]). Lekar vam ur¢i spravnu davku.

Anémia spdsobena chronickym zlyhanim oblic¢iek
Injekcie sa podavaji pod kozu alebo do zily. Hemodialyzovani pacienti zvyc¢ajne dostant1 injekciu na
konci dialyzy cez arterio-ven6zny kanalik. Pacientom, ktory nedostavaju dialyzu, sa zvy¢ajne podava
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injekcia pod kozu. Vas lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy a upravi vdm davkovanie alebo
prerusi liecbu, ak je to potrebné. Hodnoty hemoglobinu v krvi nesmi1 prekro¢it” hodnotu 12 g/dl
nebudete dostato¢ne reagovat’ na Biopoin, vas lekar skontroluje vasu davku a povie vam, ¢i je
potrebné zmenit’ vaSe davky Biopoinu.

Liecba Biopoinom sa deli do dvoch stadii:

a) Uprava anémie

Uvodné davka na injekciu pod koZu je 20 1U na kg telesnej hmotnosti, podava sa 3-krat do tyzdia. Ak
je to potrebné, lekar vdm davku zvysi v mesa¢nych intervaloch.

Uvodné davka na injekciu do Zily je 40 1U na kg telesnej hmotnosti, podava sa 3-krat do tyZdiia. AK je
to potrebné, lekar vam davku zvysi v mesa¢nych intervaloch.

b) UdrZiavanie postacujucich hladin ¢ervenych krviniek
Ak sa uz dosiahol dostacujuci pocet Cervenych krviniek, udrziavaciu davku potrebntl na uchovanie

konstantného ¢isla urci vas lekar.

Ak sa injekcia podava pod kozu, tyzdenna davka sa moze podavat bud’ ako 1 injekcia za tyzden alebo
ako 3 oddelené injekcie za tyzden.

Ak sa injekcia podava do zily, vasa davka sa moze zmenit’ na 2 injekcie tyZdenne.

Ak sa zmeni frekvencia podavania, mdZe byt’ potrebna uprava davky.

Liecba Biopoinom je normdlne dlhodoba liecba.

Maximalna davka nesmie prekrocit’ 700 IU na kg telesnej hmotnosti za tyzden.

Anémia u pacientov s rakovinou

Injekcie sa podavaju pod kozu. Injekcia sa podava jeden krat do tyzdina. Zaciatocna davka je

20 000 IU. Va3 lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy a upravi vam davkovanie alebo prerusi

lie¢bu, ak je to nevyhnutné. Hodnoty hemoglobinu v krvi nesmt prekro¢it” hodnoty 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Zvyc¢ajne budete Biopoin uzivat’ az 1 mesiac po ukonceni chemoterapie.

Maximalna davka nesmie prekrocit’ 60 000 1U.

Ako sa podavaju injekcie?
Tento liek sa podava ako injekcia pouzitim naplnenej injekcnej strickacky. Injekcia sa podava bud’ do
Zily (intravendzna injekcia), alebo do tkaniva hned’ pod kozu (subkutinna injekcia).

Ak dostavate Biopoin ako injekciu pod kozu, lekar vdm moze navrhnut’, aby ste sa naucili ako si ju
podavat’ sami. Vas lekar alebo sestra vas naucia, ako to urobit’. Nepokusajte sa podat’ si sami tento lick
bez predchadzajuceho tréningu. Niektoré informécie, ktoré potrebujete na pouZivanie naplnenej
injek¢nej striekacky najdete na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela (pozri Cast’ ,,7.
Informécie o podani si injekcie®). Spravna lie¢ba vasho ochorenia si v8ak vyzaduje tzku a nepretrzitd
spolupracu s vasim lekarom.

Kazda naplnena injekcna striekacka je na jednorazové pouZitie.
Ak pouzijete viac Biopoinu, ako mate
Nezvysuijte davku, ktora vam predpisal lekar. Ak si myslite, Ze ste si vpichli viac Biopoinu, ako ste

mali, kontaktujte svojho lekara. Je veI'mi nepravdepodobné, ze to bude zdvazné. Aj pri vel'mi
vysokych hladinach v krvi sa nepozorovali Ziadne priznaky otravy.
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Ak zabudnete pouZit’ Biopoin
Ak ste zabudli na injekciu alebo ste si vpichli len malo latky, obrat'te sa na svojho lekara. NeuZzivajte
dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete pouzivat’ Biopoin
Predtym, ako prestanete pouzivat’ tento lick, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedPajSie Gcinky:

- Zavazne zvyseny tlak krvi:
Thned’ oznamte svojmu lekéarovi, ak mate bolesti hlavy, najmé nahlu a bodavi bolest’ hlavy,
ktora sa podoba migréne, ste zméteny, mate poruchy reci, nestabilni chddzu, svalové zasklby
alebo kf¢e. M6zu to byt’ priznaky zavazne zvySeného tlaku krvi (su menej ¢asté u pacientov
s chronickym zlyhanim obli¢iek, mézu postihnat’ az 1 z 10 I'udi), napriek tomu, Ze zvycajne
mate tlak krvi normalny alebo nizky. Musi sa ihned’ liecit’.

- Alergické reakcie:
Boli hlasené alergické reakcie ako je kozna vyrazka, vyvysené miesta na kozi, ktoré svrbia
a zavazné alergické reakcie so slabost'ou, poklesom tlaku krvi, tazkost'ami s dychanim
a opuchom tvare (frekvenciu nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov). Ak si myslite, Ze mate
reakciu tohto typu, prestaite pouzivat’ injekcie Biopoinu a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- Zavazné kozné vyrazky:
V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hldsené zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Tieto sa mozu prejavovat’ ako
nacervenalé terCovité makuly (Skvrny) alebo kruhové Skvrny, €asto s centralnymi pl'uzgiermi na
trupe, odlupovanie koZe, vredy Ust, hrdla, nosa, pohlavnych organov a o¢i a méZe im
predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestanite
pouzivat’ Biopoin a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Pozri tiez Cast’ 2.

MbozZete sa stretnut’ s nasledovnymi d’al§imi vedlajSimi u¢inkami:

Casté (mo6zu postihnat’ najviac 1 z 10 Pudi)

- bolest’ hlavy,

- vysoky tlak krvi,

- priznaky podobné chripke, ako je horucka, zimomriavky, pocit slabosti, unava,
- koZné reakcie, ako je vyrazka, svrbenie alebo reakcie v mieste podania.

Casté u pacientov s chronickym zlyhanim &innosti obli¢iek (mdzu postihnut najviac 1 z 10 Pudi)
- krvné zrazeniny v arterio-ven6znom kanaliku u dialyzovanych pacientov.

Casté u pacientov s nddorovym ochorenim (mézu postihntiit menej ako 1 z 10 Pudi)
- bolest’ klbov.

Nezname u pacientov s chronickym zlyhanim ¢innosti obli¢iek (frekvenciu nemozno odhadnut’
z dostupnych udajov)

- boli hlasené pripady stavu, ktory sa nazyva Cista aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA). PRCA
znamena, ze telo prestalo alebo znizilo produkciu cervenych krviniek, ¢o spdsobuje zavaznu
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anémiu. Ak ma vas lekar podozrenie alebo potvrdil, Ze méate tento stav, nesmiete sa lie¢it’
Biopoinom alebo inym epoetinom.

Nezndme u pacientov s nddorovym ochorenim (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych Udajov)
- tromboembolické prihody, napr. zvySené zrazanie Krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZivatela. VedlajSie Gi¢inky moZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
dalsich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Biopoin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na naplnenej
injekénej striekacke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injekénu strickacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Biopoin mézete vybrat’ z chladnic¢ky a uchovavat’ pri izbovej teplote do 25°C, maximalne pocas 7 dni
bez toho, aby ste prekrogili ¢as pouZitel'nosti. Ak uz ste liek z chladnicky vybrali, musite ho v tomto
obdobi pouzit’ alebo sa musi zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je zakaleny alebo su v iom ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informécie

o Biopoin obsahuje
Liecivo je epoetin theta.
Biopoin 1 000 1U/0,5 ml: Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 1 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) (8,3 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
2 000 medzinarodnym jednotkam (1U) (16,7 mikrogramom) v ml.
Biopoin 2 000 1U/0,5 ml: Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 2 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) (16,7 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda
4 000 medzinarodnym jednotkam (1U) (33,3 mikrogramom) v ml.
Biopoin 3 000 1U/0,5 ml: Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 3 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) (25 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda
6 000 medzinarodnym jednotkdm (1U) (50 mikrogramom) v ml.
Biopoin 4 000 1U/0,5 ml: Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 4 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) (33,3 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢éného roztoku, ¢o zodpoveda
8 000 medzinarodnym jednotkam (1U) (66,7 mikrogramom) v ml.
Biopoin 5 000 1U/0,5 ml: Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 5 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) (41,7 mikrogramov) epoetinu theta v 0,5 ml injek¢ného roztoku, ¢o zodpoveda
10 000 medzinarodnym jednotkam (1U) (83,3 mikrogramom) v ml.
Biopoin 10 000 1U/1 ml: Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 10 000 medzinarodnych
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jednotiek (1U) (83,3 mikrogramov) epoetinu theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
10 000 medzinarodnym jednotkam (1U) (83,3 mikrogramom) v ml.
Biopoin 20 000 1U/1 ml: Jedna naplnend injekéna striekacka obsahuje 20 000 medzindrodnych
jednotiek (1U) (166,7 mikrogramov) epoetinu theta v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
20 000 medzinarodnym jednotkam (1U) (166,7 mikrogramom) v ml.
Biopoin 30 000 1U/1 ml: Jedna naplnend injekéna striekacka obsahuje 30 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) (250 mikrogramov) epoetinu theta v 1 ml injek¢ného roztoku, ¢o zodpoveda
30 000 medzinarodnym jednotk&m (1U) (250 mikrogramom) v ml.

Il Dalsie zlozky st: dihydrogenposforeénan sodny dihydrat, chlorid sodny, polysorbat 20,
trometamol, kyselina chlorovodikovéa (6 M) (na Upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Biopoin a obsah balenia
Biopoin je ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke spolu s injekénou ihlou.

Biopoin 1 000 1U/0,5 ml, Biopoin 2 000 1U/0,5 ml, Biopoin 3 000 1U/0,5 ml, Biopoin 4 000 1U/0,5 ml
a Biopoin 5 000 1U/0,5 ml: Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,5 ml roztoku. Balenia so

6 naplnenymi injekénymi strieckackami, 6 naplnenymi injekénymi striekackami s bezpecnostnou ihlou
alebo 6 naplnenymi injek¢énymi strickackami s bezpe¢nostnym zariadenim.

Biopoin 10 000 1U/1 ml, Biopoin 20 000 1U/1 ml, Biopoin 30 000 1U/1 ml: Kazda naplnena injekéna
strickacka obsahuje 1 ml roztoku. Balenia s 1, 4 a 6 naplnenymi injekénymi striekackami, 1,

4 a 6 naplnenymi injekénymi strickatkami s bezpe¢nostnou ihlou alebo 1, 4 a 6 naplnenymi
injek¢énymi strickackami S bezpecnostnym zariadenim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia 0 registracii
TEVA GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJT Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EA\éda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.

7. Informéacie o podani si injekcie
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Tato Cast’ obsahuje informéacie 0 tom, ako si svojpomocne podat’ injekciu Biopoinu. Je dblezité, aby
ste si neskusali aplikovat’ injekciu sami, pokial’ ste neabsolvovali u lekéara alebo zdravotnej sestry
Speciélne Skolenie. AK si nie ste isty, Ze ste si schopny podat’ injekciu sami alebo mate akékol'vek
otazky, poziadajte svojho lekara alebo sestru 0 pomoc.

Ako sa Biopoin pouziva
Injekciu si budete musiet’ aplikovat’ do tkaniva hned’ pod kozu. Tento postup sa nazyva podkozna
injekcia.

Pomdcky, ktoré potrebujete

Na svojpomocné podanie injekcie do tkaniva hned’ pod kozu budete potrebovat”:

- naplnent injek¢nu striekacku Biopoinu,

- alkoholové tampony,

- kasok gazového obvézu alebo sterilny tampén z gazy,

- nadobu na bezpe¢nt likvidaciu pouzitych striekaciek (plasticki nddobu, ktort vam poskytne
nemocnica alebo lekaren).

Co mate spravit’ pred podanim injekcie

1. Vyberte jeden blister s naplnenou injekénou striekackou z chladnicky.

2. Otvorte blister a vyberte naplnenu injekénu striekacku a obal na ihlu z blistra. Naplnend
injek¢nu striekacku nedvihajte za piest ani za vrchnacik $picky.

3. Na obale naplnenej injek¢nej striekacky skontrolujte datum exspiracie (EXP). Nepouzivajte
liek, ak datum exspiracie presiahol posledny defi uvedeného mesiaca.

4, Skontrolujte vzhl'ad Biopoinu. Musi to byt ¢ira a bezfarebna tekutina. Ak obsahuje Castice
alebo je zakalena, liek nesmiete pouZit'.

5. Na konci obalu na ihlu je vrchnécik. Zlomte oznafeny uzaver a odstraite vrchnacik (pozri
obrazok 1).

6. Odstrante vrchnacik zo $picky naplnenej injekcnej striekacky (pozri obrazok 2).

Pripojte ihlu k injekéne;j striekacke (pozri obrazok 3). Este neodstraiiujte obal z ihly.

8. Pre pohodlnejSie podanie injekcie nechajte naplnent injekéni striekacku postat’ 30 minat, aby
dosiahla izbovu teplotu (do 25 °C) alebo ju niekol’ko minut drzte v ruk&ch. Nezohrievajte
Biopoin Ziadnym inym sp6sobom (napriklad, nezohrievajte ju v mikrovinnej rdre alebo v teplej
vode).

9.  Neodstraiiujte kryt ihly, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.

10.  Najdite si pohodIné a dobre osvetlené miesto. V3etko, ¢o potrebujete si polozte tak, aby ste na to
'ahko dosiahli (naplnend injekénu striekacku Biopoinu, alkoholové tampony, kisok gazového
obvdzu alebo sterilny tampon z gazy a nadobu na bezpe¢nu likvidaciu).

11. Dokladne si umyte ruky.

~
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Ako sa pripravit’ na injekciu

Pred podanim injekcie Biopoinu musite spravit’ nasledovné:

1. Uchopte injekénu striekacku a jemne, bez kritenia odstrarite kryt z ihly. Kryt potiahnite tak, ako
vidite na obrazku 4. Nechytajte ihlu, ani netlacte piest.

2. V naplnenej injekénej strickacke moZete spozorovat’ malé vzduchové bubliny. Ak s pritomné
vzduchové bubliny, jemne poklepte prstami po injekénej striekacke, az kym sa vzduchové
bubliny vznesu na vrch injekénej striekacky. Injekénu striekacku drzte ihlou nahor a potlacenim
piestu nahor vytlacte zo strickacky v§etok nadbyto¢ny vzduch.

3. Injek¢na strickacka ma na svojom tele stupnicu. Potlacte piest na injek¢nej strickacke az po

¢islo (1V), ktoré zodpoveda davke Biopoinu, ktort vam predpisal lekar.

Znovu skontrolujte, ¢i je davka Biopoinu v injekénej striekacke spravna.

Teraz mbZete naplnenl injeként striekacku pouzit'.

o ks

Kam sa ma podat’ injekcia

NajvhodnejSie miesta na podanie injekcie su:

- predna plocha stehien,

- brucho, okrem oblasti okolo pupka (pozri $edé plochy na obrazku 5).

Ak vam podava injekciu niekto iny, méze pouzit’ aj zadnti a bo¢nt Cast’ ramena (pozri Sedé plochy na
obrézku 6).

Aby sa predislo riziku vzniku bolesti jedného miesta, odportaca sa kazdy den menit’ miesto vpichu.
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Ako si podat’ injekciu

1. Pomocou alkoholového tampoénu si vydezinfikujte kozu a medzi palcom a ukazovakom si
uchopte kozu bez toho, aby ste ju prili$ stlacili (pozri obrazok 7).

2. Ihlu zaved’te celu do koze tak, ako vam to ukazal vas lekar alebo zdravotna sestra. Uhol medzi

injek¢nou striekackou a kozou nesmie byt prili§ uzky (najmenej 45°, pozri Cast’ 8).

Roztok vstrekujte do tkaniva pomaly a rovnomerne, pricom kozu drzte stale medzi prstami.

Po vstreknuti tekutiny, vytiahnite ihlu a pustite koZu.

Na niekol’ko sekiind stlacte miesto injekcie kiiskom gazového obvézu alebo sterilnym gazovym

tampdénom.

6. KaZdl injek¢nt striekacku pouzite len na jeden vpich. V Ziadnom pripade nepouZzite roztok
Biopoinu, ktory ostal v injekénej striekacke.
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Paméatajte
Ak mate akékol'vek problémy, poZziadajte svojho lekara alebo zdravotnu sestru o pomoc a radu.

Likvidéacia pouZitych injekénych striekacdiek

- Na pouzitu striekacku uz nevracajte kryt.

- Pouzité injekéné striekacky vlozte do nadoby na bezpeénu likvidaciu pouzitych injekénych
striekaciek a uchovavajte ju mimo dohl'adu a dosahu deti.

- PInt nadobu na bezpeénu likvidaciu pouzitych injekénych striekaciek zlikvidujte podl'a
pokynov lekara, lekéarnika alebo zdravotnej sestry.

- Pouzité injekéné striekacky nikdy nezahadzujte do normélneho odpadkového kosa.

7. Informécie o podani si injekcie
Tato Cast’ obsahuje informacie o tom, ako si svojpomocne podat’ injekciu Biopoinu. Je dolezité, aby
ste si neskusali aplikovat’ injekciu sami, pokial’ ste neabsolvovali u lekéara alebo zdravotnej sestry

Specialne Skolenie. Ak si nie ste isty, ze ste si schopny podat’ injekciu sami alebo mate akékol'vek
otazky, poZiadajte svojho lekara alebo sestru o pomoc.
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Ako sa Biopoin pouZziva
Injekciu si budete musiet” aplikovat’ do tkaniva hned’ pod kozu. Tento postup sa nazyva podkozna
injekcia.

Pomécky, ktoré potrebujete

Na svojpomocné podanie injekcie do tkaniva hned’ pod kozu budete potrebovat’:

- naplnenu injekénu striekacku Biopoinu,

- alkoholové tampény,

- kusok gazového obvézu alebo sterilny tampén z gazy,

= nadobu na bezpecntl likvidaciu pouzitych striekaciek (plastickt nddobu, ktora vam poskytne
nemocnica alebo lekaren).

Co mate spravit’ pred podanim injekcie

1. Vyberte jeden blister s naplnenou injekénou striekackou z chladnicky.

2. Otvorte blister a vyberte naplnenti injek¢ént striekacku a vrecko na ihlu z blistra. Naplnenu
injekent striekacku nedvihajte za piest ani za vrchnacik Spicky.

3. Na obale naplnenej injekéne;j striekacky skontrolujte datum exspiracie (EXP). NepouZivajte
liek, ak datum exspiracie presiahol posledny den uvedené¢ho mesiaca.

4. Skontrolujte vzhl'ad Biopoinu. Musi to byt Cira a bezfarebna tekutina. Ak obsahuje Castice

alebo je zakalena, liek nesmiete pouzit'.

Na konci vrecka na ihlu su klapky. Otvorte vrecko na ihlu pomocou klapiek (pozri obrazok 1).

Odstrante vrchnacik zo $picky naplnenej injekénej striekacky (pozri obrazok 2).

Pripojte ihlu k injek¢nej striekacke (pozri obrazok 3). ESte neodstrafiujte obal z ihly.

Otvorte bezpecnostny kryt jeho posunutim od ihly smerom k telu strickacky. Bezpe$nostny kryt

ostane na mieste, kam ste ho posunuli (pozri obrazok 4).

9. Pre pohodlnejsie podanie injekcie nechajte naplnenu injekénu strickac¢ku postat’ 30 minut, aby
dosiahla izbovu teplotu (do 25 °C) alebo ju niekol’ko minut drzte v rukach. Nezohrievajte
Biopoin Ziadnym inym sposobom (napriklad, nezohrievajte ho v mikrovinnej rare alebo v teplej
vode).

10.  Neodstranujte kryt ihly, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.

11.  Najdite si pohodIné a dobre osvetlené miesto. Vsetko, o potrebujete si polozte tak, aby ste na to
l'ahko dosiahli (naplnent injekénu striekacku Biopoinu, alkoholové tampony, kusok gazového
obvézu alebo sterilny tampén z gazy a nadobu na bezpeénu likvidaciu).

12. Dokladne si umyte ruky.
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11.

Na obale naplnenej injekénej striekacky skontrolujte datum exspiracie (EXP). Nepouzivajte
liek, ak datum exspiracie presiahol posledny den uvedené¢ho mesiaca.

Skontrolujte vzhl'ad Biopoinu. Musi to byt’ ¢ira a bezfarebnd tekutina. Ak obsahuje ¢astice
alebo je zakalena, liek nesmiete pouzit'.

Na konci obalu na ihlu je vrchnacik. Zlomte oznaceny uzéaver a odstraite vrchnacik (pozri
obrazok 1).

Odstrante vrchnacik zo $picky naplnenej injekcnej striekacky (pozri obrazok 2).

Pripojte ihlu k injekéne;j striekacke (pozri obrazok 3). ESte neodstranujte obal z ihly.

Pre pohodlnejsie podanie injekcie nechajte naplnent injekénu striekacku postat’ 30 minut, aby
dosiahla izbovu teplotu (do 25 °C) alebo ju niekol’ko minuat drzte v rukach. Nezohrievajte
Biopoin Ziadnym inym spdsobom (napriklad, nezohrievajte ju v mikrovinnej rare alebo v teplej
vode).

Neodstranujte kryt ihly, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.

N4jdite si pohodIné a dobre osvetlené miesto. VSetko, ¢o potrebujete si poloZte tak, aby ste na to
'ahko dosiahli (naplnent injeként striekacku Biopoinu, alkoholové tampony a kisok gdzového
obvézu alebo sterilny tampén z gazy).

Dokladne si umyte ruky.

STt —==

Ako sa pripravit’ na injekciu
Pred podanim injekcie Biopoinu musite spravit’ nasledovné:

1.

G g=

Uchopte injekénu striekacku a jemne, bez krutenia odstrante kryt z ihly. Kryt potiahnite tak, ako
vidite na obrazku 4. Thla je kryta zastivatelnym bezpecnostnym krytom. Nechytajte ihlu ani
bezpecnostny kryt a netlacte piest (pozri obrazok 5).

V naplnenej injek¢nej striekacke mozete spozorovat’ malé vzduchové bubliny. Ak su pritomné
vzduchové bubliny, jemne poklepte prstami po injek¢nej striekacke, az kym sa vzduchové
bubliny vznest na vrch injekénej striekacky. Injekénu striekacku drzte ihlou nahor a potlacenim
piestu nahor vytlacte zo striekacky vsetok nadbyto¢ny vzduch.

Injekéna striekacka ma na svojom tele stupnicu. Potlacte piest na injek¢énej striekacke az po
¢islo (IU), ktoré zodpoveda davke Biopoinu, ktort vam predpisal lekar.

Znovu skontrolujte, ¢i je davka Biopoinu V injekéne;j striekacke spravna.

Teraz moZete naplnent injeként striekacku pouzit'.
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Po pouziti brani bezpecnostné zariadenie poraneniu pichnutim ihlou, preto nie su potrebné ziadne
$pecidlne opatrenia na likvidaciu. Injekéné striekacky s bezpecnostnym zariadenim odstraiite podl'a
pokynov lekéara, lekéarnika alebo zdravotnej sestry.
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