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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

NeoRecormon 500 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 2 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
NeoRecormon 3 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 4 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 5 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 6 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 10 000 IU injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 20 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
NeoRecormon 30 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

NeoRecormon 500 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Jedna naplnena injekéna striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 500 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 4,15 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny I'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 1 667 1U epoetinu beta.

NeoRecormon 2 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 2 000 medzinarodnych
jednotiek (TU), ¢o zodpoveda 16,6 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny l'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 6 667 IU epoetinu beta.

NeoRecormon 3 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Jedna naplnend injekéna striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 3 000 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 24,9 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny I'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinu beta.

NeoRecormon 4 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 4 000 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 33,2 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny I'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 13 333 IU epoetinu beta.

NeoRecormon 5 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Jedna naplnena injekéna striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 5 000 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 41,5 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny I'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 16 667 1U epoetinu beta.

NeoRecormon 6 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Jedna naplnend injek¢na striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 6 000 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 49,8 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny I'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 20 000 IU epoetinu beta.

NeoRecormon 10 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej strickacke

Jedna naplnena injekéna striekacka s 0,6 ml injekéného roztoku obsahuje 10 000 medzindrodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 83 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny l'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 16 667 1U epoetinu beta.

NeoRecormon 20 000 IU injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke

Jedna naplnend injek¢na striekacka s 0,6 ml injekéného roztoku obsahuje 20 000 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 166 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny I'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 33 333 IU epoetinu beta.




NeoRecormon 30 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej strickacke

Jedna naplnena injek¢na striekacka s 0,6 ml injekéného roztoku obsahuje 30 000 medzinarodnych
jednotiek (IU), ¢o zodpoveda 250 mikrogramom epoetinu beta* (rekombinantny 'udsky erytropoetin).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 50 000 1U epoetinu beta.

* vyrobeny rekombinantnou DNA technoldgiou v ovaridlnych bunkach ¢inskych Skreckov (CHO)

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Fenylalanin (aZ do 0,3 mg/injekéna striekacka)
Sodik (menej ako 1 mmol/injekéna strickacka)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Bezfarebny, ¢iry az slabo opaleskujtci roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

NeoRecormon je indikovany na:

- lie¢bu symptomatickej anémie pri chronickej renalnej insuficiencii u dospelych a
pediatrickych pacientov.

- prevenciu anémie u pred¢asne narodenych deti s porodnou hmotnost'ou 750 az 1 500 g a
gestanym vekom niz§im ako 34 tyzdnov.

- liecbu symptomatickej anémie u dospelych pacientov s nemyeloidnymi malignitami, ktori
dostavaju chemoterapiu.

- zvysenie tvorby autoldgnej krvi u pacientov zaradenych do programu autotransfuzie.
Pri pouziti lieku v tejto indikéacii sa musi zvazit’ zvySené riziko vzniku tromboembolickych
prihod. Liecba sa ma poskytnut’ iba pacientom so stredne tazkym stupfiom anémie (Hb 10 —
13 g/dl [6,21 — 8,07 mmol/l], ktora nie je désledkom nedostatku Zeleza v organizme), ak nie je
mozné uchovat’ krv alebo ak mnozstvo uchovanej krvi nezodpoveda spotrebe pri planovanych
vécsich chirurgickych zakrokoch vyzadujucich si vacSie mnozstva krvi (4 alebo viac jednotiek
krvi u Zien, alebo 5 alebo viac jednotiek u muzov). Pozri ¢ast’ 5.1.

4.2 Davkovanie a spbésob podavania

Lie¢bu NeoRecormonom maju zacat’ lekari, ktori maju skdsenosti s vysSie uvedenymi indikéaciami.
Vzhl'adom na ojedinely vyskyt anafylaktoidnych reakcii sa odporu¢a podavat’ prva davku lieku pod
dohl'adom lekara.

Davkovanie

Liecba symptomatickej anémie u dospelych a pediatrickych pacientov s chronickou renélnou
insuficienciou:

Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ vekom, pohlavim a celkovym zat'azenim chorobou; je
nevyhnutné, aby lekér zhodnotil individualny klinicky priebeh a stav pacienta. NeoRecormon sa ma
podavat’ bud’ subkutanne alebo intravendzne, aby zvySenie hemoglobinu nebolo vicsie ako 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Subkutanne podanie je vhodnejSie u pacientov, ktori nedostavaju hemodialyzu, aby sa
prediSlo punkcii periférnych Zil. V pripade intraven6zneho podania sa ma roztok aplikovat’ formou
injekcie trvajucej priblizne 2 mindty, napr. u dialyzovanych pacientov sa liek podava do
arteriovenoznej fistuly na konci dialyzy.



Kvéli vnutornej variabilite pacienta sa mézu pozorovat’ obéasné individualne hladiny hemoglobinu
u pacienta nad a pod poZadovanou hladinou hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu sa ma regulovat’
Upravou davky s ohl'adom na ciel'ové rozpatie hemoglobinu od 10 g/dl (6,21 mmol/l) do 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Vyhnite sa trvalej hladine hemoglobinu vys3ej ako 12 g/dl (7,45 mmol/l); niZSie je
opisany postup pre upravu na vhodna davku, ak sa zaznamena prekroCenie hladiny hemoglobinu

12 g/dl (7,45 mmol/l).

Vyhnite sa zvySeniu hemoglobinu o viac ako 2 g/dl (1,25 mmol/Il) v priebehu obdobia Styroch

tyzdiiov. Ak k tomu ddjde, ma sa urobit’ vhodna uprava davky tak, ako je uvedené. Ak je miera
vzostupu hemoglobinu v priebehu jedného mesiaca vysSia ako 2 g/dl (1,25 mmol/l) alebo ak sa hladina
hemoglobinu zvysi a priblizi sa 12 g/dl (7,45 mmol/l), davka sa ma znizit’ priblizne o 25 %. Ak
pokracuje zvySovanie hladiny hemoglobinu, lie¢ba sa ma prerusit’, pokym sa hladina hemoglobinu
neza¢ne znizovat’, v tomto okamihu sa ma lie¢ba znova zacat’ s davkou nizSou priblizne o 25 % oproti
predtym podavanej davke.

NeoRecormonu na poskytnutie dostato¢nej kontroly priznakov anémie a zarovei sa udrzi koncentracia
hemoglobinu pod hladinou alebo na hladine 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Pri zvySovani davok NeoRecormonu u pacientov s chronickym obli¢kovym zlyhanim sa odporu¢a
opatrnost’. U pacientov so slabou odpoved’ou hemoglobinu na NeoRecormon sa mé zvazit’ iny mozny
dbvod slabej odpovede (pozri Casti 4.4 a 5.1).

U pacientov s hypertenziou alebo existujucim kardiovaskularnym, cerebrovaskularnym alebo
periférnym cievnym ochorenim sa ma individualne stanovit’ tyzdenné zvysenie Hb a ciel'ovy Hb bertc
pri tom do Uvahy Klinicky stav pacienta.

Liec¢ba NeoRecormonom sa rozdel'uje do dvoch §tadii.

1. Faza Upravy

- Subkuténne podanie:
Uvodna tyzdenna davka je 3 x 20 1U/kg telesnej hmotnosti. V 4-tyzdiiovych intervaloch je
mozné tyzdenné davkovanie zvysit’ o 3 X 20 1U/kg, ak nedbjde k primeranému zvySeniu Hb
(< 0,25 g/dl za tyzden).
Tyzdenna davku je mozné rozdelit’ do dennych davok.

- Intraven6zne podanie:
Uvodna tyzdenna davka je 3 x 40 TU/kg. Davku je mozné zvysit' po 4 tyzdioch na 80 1U/kg
trikrat tyZdenne — a ak je potrebné d’alSie zvySovanie tyzdenného davkovania, robi sa tak
0 20 IU/kg trikrat tyzdenne v mesacnych intervaloch.

Pri oboch spsoboch podavania nema maximalna tyzdenna davka lieku prekrocit’ 720 1U/kg.

2. UdrZiavacia faza

Kvéli udrZaniu Hb medzi 10 a 12 g/dl sa davkovanie najskdr zniZi na polovicu predtym podavaneho
mnoZstva. Nasledne sa davka individuélne upravi pre kazdého pacienta (udrZiavacia davka)

v tyzdiiovych alebo dvojtyzdiiovych intervaloch.

V pripade subkutanneho podania méze byt tyzdenna davka podana formou jednej injekcie, alebo
rozdelend do troch alebo siedmich davok. Pacienti, ktori su stabilizovani na davke raz tyZdenne, mézu
prejst’ na davkovaci rezim raz za dva tyzdne. V takomto pripade moze byt potrebné davku zvysit'.

Vysledky Kklinickych Stadii u deti ukazali, Ze v priemere, ¢im je pacient mladsi, tym vy$siu davku
NeoRecormonu potrebuje. Napriek tomu sa ma dodrziavat’ odporuceny rezim davkovania, nakol'’ko
nie je mozné predvidat’ individualnu odpoved u kazdého pacienta.

Za normalnych okolnosti je liecba NeoRecormonom dlhodoba. Avsak v pripade potreby je mozné ju
kedykol'vek prerusit’. Udaje o davkovacom reZime raz tyZzdenne sa zakladaja na klinickych Studiach,
ktoré trvali 24 tyzdnov.



Prevencia anémie u predcasne narodenych deti

Roztok sa podéva subkutanne v tyZzdennej davke 3 x 250 1U/kg telesnej hmotnosti. Je
nepravdepodobné, ze by predcasne narodené deti, ktoré¢ v Case zahajenia liecby NeoRecormonom
dostali transfliziu, mali z nej rovnaky GZitok ako deti, ktoré transfiziu nedostali. Odportaéana dizka
lieCby je 6 tyzdinov.

Liecba symptomatickej anémie spdsobenej chemoterapiou u pacientov s onkologickym ochorenim
NeoRecormon sa ma podavat’ subkutanne pacientom s anémiou (napr. koncentracia hemoglobinu
<10 g/dl (6,21 mmol/l)). Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ vekom, pohlavim a celkovym
zatazenim chorobou; je nevyhnutné, aby lekar zhodnotil individualny klinicky priebeh a stav pacienta.

Tyzdenna davka moze byt’ podana formou jednej injekcie, alebo rozdelena do 3 az 7 davok.

Odporucena uvodna tyzdenna davka je 30 000 IU (ktora zodpoveda priblizne 450 1U/kg telesnej
hmotnosti tyZzdenne, na zaklade pacienta s priemernou telesnou hmotnostou).

Kvoli vnatornej variabilite pacienta sa mozu pozorovat’ ob¢asné individualne hladiny hemoglobinu
u pacienta nad a pod pozadovanou hladinou hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu sa ma regulovat’
Upravou davky s ohl'adom na ciel'ové rozpitie hemoglobinu od 10 g/dl (6,21 mmol/I) do 12 g/dI

fv v

opisany postup pre Upravu na vhodnt davku, ak sa zaznamena prekroc¢enie hladiny hemoglobinu
12 g/dl (7,45 mmol/l).

AK je po 4 tyzdioch lieEby hodnota hemoglobinu zvys$ena aspon o 1 g/dl (0,62 mmol/l), ma sa
pokracovat’ v suc¢asnom davkovani. Ak sa hodnota hemoglobinu nezvysi aspon o 1 g/dl (0,62 mmol/l),
ma sa zvazit' zdvojnasobenie tyzdennej davky. Ak sa po 8 tyzdioch lie¢by hodnota hemoglobinu
nezvysi aspoii o 1 g/dl (0,62 mmol/l), odoved’ je nepravdepodobna a lie¢ba sa ma ukongit'.

V liecbe sa ma pokracovat’ este 4 tyzdne po ukonceni chemoterapie.
Maximalna davka nema prekrocit’ 60 000 1U tyZdenne.

Po dosiahnuti terapeutického ciel’a u jednotlivého pacienta sa davka ma znizit’ o 25 az 50 %, aby bola
udrZana hladina hemoglobinu. M4 sa zvazit’ titracia vhodnej davky.

Ak hodnota hemoglobinu prekro¢i 12 g/dl (7,45 mmol/l), davka sa ma znizit’ priblizne o 25 az 50 %.
Ak hladina hemoglobinu prekro¢i 13 g/dl (8,1 mmol/1), liecba NeoRecormonom sa ma docasne
prerusit’. Po poklese hladiny hemoglobinu na 12 g/dl (7,45 mmol/l) alebo niZsie, sa ma liecba znova
zacat’ s davkou pribliZzne o 25 % niZSou oproti predtym podavanej davke.

Ak sa hodnota hemoglobinu zvysi o viac ako 2 g/dl (1,3 mmol/l) v priebehu 4 tyzdiov, davka sa ma
znizit o 25 az 50 %.

Pacienti sa maju pozorne sledovat’, aby sa zarucilo, Ze sa pouzije najnizsia schvalena davka
NeoRecormonu na poskytnutie dostatocnej kontroly priznakov anémie.

Lie¢ba zamerand na zvySenie objemu autolognej krvi

Pripraveny roztok sa podava intravendzne priblizne 2 minuty alebo subkutanne.

NeoRecormon sa podava dvakrat tyzdenne pocas 4 tyzdnov. Ak hodnoty pacientovho PCV umoznia
darovanie krvi, t.j. ak je PCV > 33 %, NeoRecormon sa podava na konci darovania krvi.

Pocas celého obdobia liecby nema hodnota PCV prekrocit’ 48 %.

Chirurgicky tim musi ur¢it’ davkovanie individualne pre kazdého pacienta, pricom sa berie do tivahy
pozadovany objem autoldgnej krvi a endogénna rezerva ¢ervenych krviniek u pacienta:

1. PoZadované mnozstvo autolégnej krvi zavisi od predpokladanych krvnych strat, pouZitia
proceddr na uchovanie krvi a od fyzického stavu pacienta.



Uvedené mnoZstvo ma pokryt’ predpokladané straty tak, aby sa vylucila nutnost’ podania transfazie
homolognej krvi.

Pozadované mnozstvo autolognej krvi sa vyjadruje v jednotkach, pricom jedna jednotka na
nomograme zodpoveda 180 ml ¢ervenych krviniek.

2. Schopnost’ darovania krvi zavisi predovsetkym od celkového objemu krvi a od vychodiskoveho
PCV u pacienta. Obe premenné uré¢uji endogénnu rezervu ¢ervenych krviniek, ktora je mozné
vypocitat’ pomocou nasledujuceho vzorca.

Endogénna rezerva ¢ervenych krviniek = objem krvi [mI] x (PCV-33) + 100
Zeny: objem krvi [ml] = 41 [ml/kg] x telesna hmotnost’ [kg] + 1 200 [ml]
Muzi: objem krvi [ml] = 44 [ml/kg] x telesnd hmotnost’ [kg] + 1 600 [ml]
(telesn&a hmotnost’ > 45 kg)

Indikécia liecby NeoRecormonom a pripadne aj jednorazovej davky lieku sa mé stanovit’ na zéklade
pozadovaného mnoZstva autoldgnej krvi a endogénnej rezervy ¢ervenych krviniek podl'a
nasledujucich grafov.
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Jednorazova davka stanovend uvedenym sposobom sa podava dvakrat tyzdenne pocas 4 tyzdnov.

Maximalna tyzdenna davka nema prekrocit’ 1 600 1U/kg telesnej hmotnosti pri intraven6znom podani,
alebo 1 200 1U/kg pri subkutannom podani.

Spbsob podavania

NeoRecormon naplnena injek¢éna strieckacka je pripravena na pouzitie. Injekcia mdze byt podana len
ak je roztok ¢iry alebo slabo opaleskujdci, bezfarebny a bez viditeI'nych ¢iastociek.

NeoRecormon v naplnenej injekénej striekacke je sterilny a neobsahuje Ziadne konzervaéné latky. Za
Ziadnych okolnosti nesmie byt zo striekacky podana viac ako jedna davka. Liek je urceny len na
jednorazove poutzitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Tazko zvladnutel'na hypertenzia.



V ramci indikécie ,,zvySenia mnozstva autolognej krvi*: infarkt myokardu alebo mozgovéa porazka za
posledny mesiac pred lie¢bou, nestabilna angina pectoris, zvysené riziko hlbokej ven6znej trombozy
ako napriklad v minulosti ven6zne tromboembolické ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel’nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

NeoRecormon sa ma podavat’ opatrne u pacientov s refraktérnou anémiou s prevahou
transformovanych blastov, epilepsiou, trombocytézou a chronickym zlyhanim pecene. Ma sa vylucit
deficit kyseliny listovej a vitaminu Bi., pretoZe za danych podmienok znizuju u€innost’
NeoRecormonu.

Pri zvySovani davok NeoRecormonu u pacientov s chronickym obli¢kovym zlyhanim sa odporuca
opatrnost’, ked’Ze vysoké kumulativne davky epoetinu mézu byt spojené so zvySenym rizikom
mortality, zavaznych kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod. U pacientov so slabou
odpoved’ou hemoglobinu na epoetiny sa mé zvazit’ iny mozny dovod pre slabu odpoved’ (pozri Casti
4.2ab5.1).

Aby sa zaru¢ila u¢inna erytropoéza, ma sa vyhodnotit’ stav Zeleza u vSetkych pacientov pred liecbou
a pocas liecby a moze byt nevyhnutna liecba zelezom, ktora ma byt’ vykonavana v stlade
s lie¢ebnymi postupmi.

Vézne pretazenie organizmu hlinikom pri lie¢be rendlnej insuficiencie moze znizit’ uc¢innost’
NeoRecormonu.

Indikacia liecby NeoRecormonom u pacientov s nefrosklerézou, ktori eSte neboli zaradeni do
dialyza¢ného programu, sa ma stanovit’ individudlne, pretoze nie je mozné s istotou vylucit moznost’

zrychlenia progresie renélnej insuficiencie.

Cista aplazia Cervenych krviniek (PRCA, pure red cell aplasia)

PRCA spbsobena neutralizujucimi anti-erytropoetinovymi protilatkami bola hlasena v savislosti s
liecbou erytropoetinom, vratane liecby NeoRecormonom. Dokézalo sa, Ze tieto protilatky maju
skriZzenu reakciu so vSetkymi erytropoetinovymi proteinmi, a u pacientov s predpokladanymi alebo
dokazanymi protilatkami proti erytropoetinu sa nema zacat’ liecba NeoRecormonom (pozri ¢ast’ 4.8).

PRCA u pacientov s hepatitidou C

Paradoxny pokles hemoglobinu a rozvoj zavaznej anémie stvisiacej s nizkym poctom retikulocytov
ma viest’ k rychlemu ukonceniu liecby epoetinom a vykonaniu testov na protilatky proti erytropoetinu.
St hlasené pripady, ked’ pacientom s hepatitidou C lie¢enym interferonom a ribavirinom sa subezne
podavaju epoetiny. Epoetiny nie su schvalené na lieGbu anémie suvisiacej s hepatitidou C.

Monitorovanie krvného tlaku

MoZe sa objavit’ zvySenie krvného tlaku alebo zhorsenie existujiicej hypertenzie, obzvlast po rychlom
zvySeni PCV. Toto zvySenie krvného tlaku je mozné liecit’ lickmi. Ak vzostupy krvného tlaku nie je
mozné regulovat’ lickmi, odportac¢a sa docasné prerusenie lieCby NeoRecormonom. Pravidelné
kontrolovanie krvného tlaku aj medzi dialyzami sa odporti¢a najmé na zaciatku lie¢by. Moze dojst’ ku
vzniku hypertenznej krizy so symptémami podobnymi encefalopatii, ¢o si vyZaduje okamzitl
pozornost’ lekara a intenzivnu lekarsku starostlivost’. Mimoriadna pozornost’ sa ma venovat’ vyskytu
nahlej bodavej bolesti hlavy podobnej migréne, ktord byva varovnym priznakom hypertenznej krizy.



V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavaZzné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reaction) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mézu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.8). Pri
epoetinoch s dlhodobym t¢inkom boli pozorované zavaznejsie pripady. V Case predpisovania je
potrebné pacientov upozornit’ na prejavy a symptomy a starostlivo sledovat’ kozné reakcie. Ak sa
objavia prejavy a symptomy naznacujlce tieto reakcie, NeoRecormon sa musi okamzite vysadit’ a je
potrebné zvazit’ alternativnu liecbu. Ak sa u pacienta vyvinula zadvazna kozna reakcia, ako je SJS alebo
TEN kvoli pouzitiu NeoRecormonu, lie¢ba latkami stimulujucimi erytropoézu (ESA) sa uz nikdy
nesmie opatovne zahajit’ u tohto pacienta.

Chronicka renalna insuficiencia

U pacientov s chronickou renalnou insuficienciou méze dojst’ pocas liecby NeoRecormonom, a to
hlavne po intraven6znom podani, k stredne t'azkému, na davke zavislému, vzostupu poctu
trombocytov, ktoré ostavaju v rozpati normy. Pocet trombocytov poklesne v priebehu pokraovania
lie¢by. Pocas prvych 8 tyzdiov liecby sa odporti¢a pravidelne kontrolovat’ pocet trombocytov.

Koncentracia hemoglobinu

U pacientov s chronickou rendlnou insuficienciou nemé udrziavacia koncentracia hemoglobinu
prekrocit’ horny limit cielovej koncentracie hemoglobinu odporucanej v Casti 4.2. V klinickych
Studiach sa zaznamenalo zvySené riziko Umrtia a zavaZzné kardiovaskularne udalosti alebo
mozgovocievne prihody vratane mitvice, ak sa podavali ESA na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu
vys3ej ako 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Kontrolované klinické Studie nepreukézali signifikantné prinosy pravdepodobne sp6sobené podanim
epoetinov, ak sa koncentracia hemoglobinu zvysi aZz na hladinu nevyhnutnd na kontrolu priznakov
anémie a na vyhnutie sa transflzii krvi.

U nedonosenych deti moZze dojst’ k miernemu vzostupu poctu trombocytov, hlavne do 12 - 14. dna
Zivota, a preto sa maju trombocyty pravidelne kontrolovat’.

Ucdinky na rast nadoru

Epoetiny su rastové faktory, ktoré primarne stimuluju tvorbu ¢ervenych krviniek. Receptory
erytropoetinu mozu byt’ exprimované na povrchu réznych nadorovych buniek. Tak ako vSetky rastové
faktory, aj epoetiny mozu stimulovat’ rast naddorov. V niekol’kych kontrolovanych stadiach epoetiny
nepreukazali zlepSenie celkoveho preZivania alebo zniZenie rizika progresie nadoru u pacientov
s anémiou spojenou s onkologickym ochorenim.
V kontrolovanych Klinickych Stadiach pouZitie NeoRecormonu a inych ESA preukézalo:
— skratenie ¢asu do progresie nddoru U pacientov s pokro¢ilym karcindbmom hlavy a krku, ktori
dostévali radioterapiu, ak sa podavali na dosiahnutie ciel'ovej hodnoty hemoglobinu vy3sej ako
14 g/dl (8,69 mmol/l),
—skratené celkové preZivanie a nérast umrti spajajucich sa s progresiou ochorenia v 4. mesiaci
u pacientok s metastatickym karcindmom prsnika, ktoré dostavali chemoterapiu, ak sa podavali
na dosiahnutie ciel'ovej hodnoty hemoglobinu 12 — 14 g/dl (7,45 - 8,69 mmol/l),
—zvysené riziko amrtia, ak sa podavali na dosiahnutie ciel'ovej hodnoty hemoglobinu 12 g/dl
(7,45 mmol/l) u pacientov s aktivnym zhubnym ochorenim, ktori nedostavali ani chemoterapiu,
ani radioterapiu. ESA nie st indikované pre pouZitie u tejto populécie pacientov.

Vzhl'adom na vyS$ie uvedené, v niektorych klinickych situaciach ma byt’ preferovanou lie¢bou anémie
u pacientov s nadorom transfuzia krvi. Rozhodnutie podat’ rekombinantné erytropoetiny sa ma urobit’
na zaklade zhodnotenia prinosu a rizika s oh’adom na konkrétnu klinicka suvislost'. Do procesu ma
byt’ zapojeny jednotlivy pacient. Faktory, ktoré sa maju vziat’ do ivahy pri tomto rozhodnuti st typ
nadoru; stupen anémie; predpokladana diZka Zivota; prostredie, kde sa bude pacient lie¢it’ a volba
pacienta (pozri Cast’ 5.1).



Moze dojst’ k zvySeniu krvného tlaku, ktoré je mozné medikamentdzne zvladnut. Z toho dovodu
sa odportca kontrolovat’ krvny tlak, najmé pocas uvodnej fazy lie¢by u pacientov s onkologickym
ochorenim.

U pacientov s onkologickym ochorenim sa maju tiez kontrolovat’ v pravidelnych intervaloch hladiny
krvnych dosti¢iek a hemoglobinu.

U pacientov, ktori st zaradeni do programu autolégneho darcovstva krvi, méze dojst’ k vzostupu
poctu trombocytov, va¢§inou zostavaju v rozpati normy. U tychto pacientov sa preto odporaca
kontrolovat’ pocet trombocytov aspon raz za tyzdefi. Ak trombocyty stipnu viac nez o 150 x 1091
alebo ak trombocyty stipnu nad hornt hranicu normy, liecba NeoRecormonom sa ma prerusit’.

U predcasne narodenych deti, nie je mozné vylucit riziko, Ze erytropoetin spdsobi retinopatiu a z toho
ddvodu sa ma pri rozhodovani o pouZziti u pred¢asne narodenych deti opatovne zvazit’
riziko vo¢i potencialnemu prinosu lie¢by a dostupnost’ alternativnych moznosti liecby.

U pacientov s chronickou renalnou insuficienciou je v priebehu lieby NeoRecormonom ¢asto
potrebné kvoli zvySenému hematokritu zvysit’ davku heparinu pocas dialyzy. V pripade, Ze
heparinizacia nie je adekvatna, moze dojst’ k upchaniu dialyza¢ného systému.

V¢asna revizia cievneho shuntu a podanie kyseliny acetylsalicylovej ako profylaxie trombdzy sa ma
zvazit’ napriklad u pacientov s chronickou renalnou insuficienciou, ktori maju riziko trombozy
cievneho shuntu.

Pocas lietby NeoRecormonom sa maju pravidelne kontrolovat’ hladiny draslika a fosfatu v sére.
Zvysenie hladin draslika bolo hlasené u niekol’kych uremickych pacientov uzivajicich NeoRecormon,
aj ked’ pricinna suvislost’ nebola potvrdena. Ak sa zaznamenaju zvysené alebo zvySujlice sa hladiny
draslika, ma sa zvazit’ prerusenie podavania NeoRecormonu az do obdobia tpravy hladin.

Pri pouzivani NeoRecormonu v programe autolégneho darcovstva sa musia brat’ do uvahy oficialne
smernice a principy darcovstva krvi, a to hlavne:

- darovat’ krv moézu len pacienti s PCV > 33 % (hemoglobin > 11 g/dl [6,83 mmol/I];

- mimoriadna pozornost’ sa ma venovat’ pacientom s hmotnost'ou pod 50 kg;

- objem jedného odberu nema prekrodit’ priblizne 12 % predpokladaného objemu krvi pacienta.
Liecba ma byt’ rezervovana pre pacientov, u ktorych je zvlast’ vyznamné predist’ homolognej transfuzii
krvi, priGom sa ma zobrat’ do ivahy riziko/prinos homol6gnej transflzie pre pacienta.

Nespravne pouZitie

Nespravne pouZitie u zdravych os6b moze viest' k nadmernému vzostupu hematokritu. Ten moze viest’
k Zivot ohrozujucim kardiovaskularnym komplikaciam.

Pomocné latky

NeoRecormon v naplnenych injekénych strieka¢kach obsahuje v jednej injekénej striekacke do 0,3 mg
fenylalaninu ako pomocnt latku. Preto je potrebna opatrnost’ pri podavani lieku u pacientov s tazkou
formou fenylketonurie.

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

45 Liekové a iné interakcie
Doterajsie klinické vysledky nenaznacuju ziadne interakcie NeoRecormonu s inymi liekmi.

Pokusy na zvieratach ukazali, Ze epoetin beta nezvySuje myelotoxicitu cytostatik, napr. etoposidu,
cisplatiny, cyklofosfamidu a fluorouracilu.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o0 pouZiti NeoRecormonu u gravidnych Zien.

Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je potrebna opatrnost’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa epoetin beta vylucuje do materského mlieka u 'udi. Rozhodnutie, ¢i pokracovat/
prerusit’ doj¢ene alebo ¢i pokracovat/prerusit’ lieCbu epoetinom beta, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre dieta a prinosu lie¢by epoetinom beta pre Zenu.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NeoRecormon nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Na zéklade vysledkov klinickych Stadii skimajdcich 1 725 pacientov sa o¢akavalo, ze priblizne u
8 % pacientov, ktori sa lieili NeoRecormonom, sa prejavia nepriaznivé acinky.

Anemicki pacienti s chronickou renalnou insuficienciou

NajcastejSim neziaducim uc¢inkom pocas liecby NeoRecormonom je zvysenie krvného tlaku alebo
zhorSenie existujucej hypertenzie, najma po rychlom zvyseni PCV (pozri ¢ast’ 4.4). M6ze dojst’ ku
vzniku hypertenznej krizy so symptomami podobnymi encefalopatii (napr. bolest” hlavy a stav
zmétenosti, senzomotorické poruchy - ako poruchy reci alebo chodze - az po tonicko-klonické
zachvaty) aj u pacientov, ktori maju normalny alebo dokonca znizeny krvny tlak (pozri Cast’ 4.4).

Mozu sa vyskytnut’ trombozy cievnych shuntov, a to hlavne u pacientov, ktori maju sklon k hypotenzii
alebo u pacientov s komplikaciami, ktoré postihuju artério-vendzne fistuly (napr. stendzy,
aneuryzmy), pozri Cast’ 4.4. U vaé8iny pripadov sa pri vzostupe hodn6ét hematokritu pozoruje sucasny
pokles hladin feritinu v sére (pozri ¢ast’ 4.4). Okrem toho sa v ojedinelych pripadoch pozoroval
prechodny vzostup hladin draslika a fosfatu v sére (pozri Cast’ 4.4).

V savislosti s liecbou NeoRecormonom boli v ojedinelych pripadoch hlasené pripady neutralizujuce;j,
protilatkami spésobenej anti-erytropoetinovej aplazie cervenej krvnej zlozky (PRCA). V pripade
diagndzy anti-erytropoetinovej protilatkami spdsobenej PRCA sa musi lietba NeoRecormonom
ukoncit’ a pacient nema dostavat’ iny erytropoetinovy protein (pozri ¢ast’ 4.4).

NeZiaduce reakcie su uvedené v Tabulke 1, niZSie.

Pacienti s onkologickym ochorenim
Bolest” hlavy a hypertenzia, ktort je mozné medikament6zne zvladnut,, stvisia s liebou epoetinom
beta a st Casté (pozri Cast’ 4.4).

U niektorych pacientov sa pozoruje pokles parametrov Zeleza v sére (pozri Cast’ 4.4).

Klinické Studie preukézali vyssi vyskyt tromboembolickych prihod u pacientov s onkologickym
ochorenim, ktori boli lieCeni NeoRecormonom v porovnani s nelie¢enymi pacientami v kontrolnej
skupine alebo s placebom. U pacientov lieCenych NeoRecormonom je tento vyskyt 7 % v porovnani
s0 4 % v kontrolnej skupine; nesavisi to so Ziadnym narastom tromboembolickej mortality

v porovnani s kontrolnou skupinou.

NeZiaduce reakcie sU uvedené v Tabulke 2, niZSie.
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Pacienti, ktori su zaradeni do programu autoldgneho darcovstva krvi
U pacientov zaradenych do programu autolégneho darcovstva krvi sa zaznamenal o trochu vyssi
vyskyt tromboembolickych prihod. Kauzalna stvislost s lie€bou NeoRecormonom sa vSak nedala

uréit’.

V placebom kontrolovanej studii bol docasny nedostatok Zeleza u pacientov lieCenych
NeoRecormonom vyraznejSi ako u pacientov s placebom (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce reakcie su uvedené v Tabul’ke 3, nizSie.
V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt’ Zivot ohrozujtce alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.4).

Prehl'ad neziaducich reakcii zoradenych do tabuliek

Neziaduce reakcie st zoradené podla tried organovych systémov MedDRA a frekvencie.
Frekvencie su definované podl'a nasledovnych konvencii:
velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 aZ < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych

Gdajov).

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie pripisované lietbe NeoRecormonom v kontrolovanych klinickych

Stadiach u pacientov s CKD

Trieda organovych NeZiaduca reakcia Frekvencia

systémov

Poruchy ciev Hypertenzia Casté
Hypertenzna kriza Menej casté

Poruchy nervového Bolest’ hlavy Casté

systému

Poruchy krvi a Trombdza cievneho shuntu Zriedkavé

lymfatického systému Trombocyt6za Vel'mi zriedkavé

Tabulka 2: Neziaduce reakcie pripisované liecbe NeoRecormonom v kontrolovanych klinickych

Studiach u pacientov s onkologickym ochorenim
Trieda organovych NeZiaduca reakcia Frekvencia
systémov
Poruchy ciev Hypertenzia Casté
Poruchy krvi a Tromboembolickéa prihoda Casté
lymfatického systému
Poruchy nervového system | Bolest’ hlavy Casté

Tabulka 3: NeZiaduce reakcie pripisované liecbe NeoRecormonom v kontrolovanych klinickych
Stadiach u pacientov, ktori st zaradeni do programu autolégneho darcovstva krvi

Trieda organovych NeZiaduca reakcia Frekvencia
systémov

Poruchy nervového Bolest hlavy Casté
systému

Predcasne narodené deti

Pokles hladin feritinu je vel'mi Casty (pozri Cast’ 4.4).

Popis vybranych neZiaducich reakcii

Zriedkavo sa moézu vyskytnut’ kozné reakcie ako je vyrazka, svrbenie, zihl'avka alebo reakcie v mieste
podania injekcie, ktoré suvisia s liebou epoetinom beta. Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
anafylaktickych reakcii, ktoré stvisia s lietbou epoetinom beta. Avsak v kontrolovanych klinickych
Stadiach sa nepotvrdil zvySeny vyskyt reakcii z precitlivenosti.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, spravidla na zaciatku lie¢by, boli hlasené symptomy podobné
chripke ako su hora¢ka, zimnica, bolest” hlavy, bolest’ kon¢atin, nevolnost’ a/alebo bolest’ kosti, ktoré
stvisia s liecbou epoetinom beta. Tieto reakcie boli mierneho alebo stredne t'azkého charakteru a
vymizli po niekol’kych hodinach alebo dioch.

Podrl'a udajov z kontrolovanych klinickych studii s epoetinom alfa alebo darbepoetinom alfa boli Casto
hlasené pripady mozgovej prihody.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

Terapeuticky dosah NeoRecormonu je vel'mi Siroky. Priznaky intoxikacie sa nepozorovali ani pri
vel'mi vysokych hladinach lieku v sére.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antianemikum, ATC kdd: BO3XAO01

Mechanizmus G¢inku

Erytropoetin je glykoprotein, ktory stimuluje tvorbu erytrocytov z prekurzorov kmetiovych buniek.
Posobi ako faktor stimulujdci mitézu a hormén stimulujdci diferenciéciu.

Epoetin beta, lie¢ivo NeoRecormonu, mé identické zloZenie aminokyselin a cukrov so zloZenim
erytropoetinu, ktory bol izolovany z mo¢u anemickych pacientov.

Biologicka u¢innost’ epoetinu beta in vivo sa dokazala po intravendznom a subkutannom podani
rozli¢nym zvieracim modelom (normalne a uremické potkany, polycytemické mysi, psy). Po podani
epoetinu beta dochadza k zvyseniu poctu erytrocytov, hodnot hemoglobinu a retikulocytov, ako aj
rychlosti inkorporacie *°Fe.

Po inkubacii buniek ¢ervenej krvnej rady s jadrami v slezine s epoetinom beta in vitro (bunkova
kultara sleziny mysi) sa zistila zvySena inkorporacia *H-tymidinu do buniek &ervenej krvnej rady s
jadrami v slezine.

Pokusy s tkanivovymi kulturami I'udskej kostnej drene ukazali, ze epoetin beta Specificky stimuluje
erytropoézu a nema ziadny vplyv na tvorbu leukocytov. Nezistili sa ziadne cytotoxické ucinky
epoetinu beta na kostnu dren a na bunky l'udskej koze.

Po podani jednorazovej davky epoetinu beta sa nepozorovali ziadne G€inky na spravanie alebo
lokomotoricku aktivitu mysi a na cirkula¢né alebo respira¢né funkcie psov.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

V randomizovanej, dvojito-zaslepenej, placebom kontrolovanej $tudii s 4038 nedializovanymi
pacientmi s chronickym ochorenim obli¢iek, s diabetom typu 2 a hladinou hemoglobinu < 11 g/dl,
dostavali pacienti bud’ darbepoetin alfa na dosiahnutie ciel'ovej hladiny hemoglobinu 13 g/l alebo
placebo (pozri ast’ 4.4). Stidia nesplnila ani primarny ciel’ preukazat’ zniZenie rizika pre celkovii
mortalitu, kardiovaskularnu morbiditu, ani pre zniZenie rizika terminalneho $tadia zlyhavania obli¢iek
(ESRD). Analyza jednotlivych komponentov zluceného vysledného ukazovatel'a nevykazovala
zvysené riziko Umrtia (HR 95 % CI): smrti 1.05 (0.92, 1.21), cievnej mozgovej prihody 1.92 (1.38,
2.68), kongestivneho srdcového zlyhania (CHF) 0.89 (0.74, 1.08), infarktu myokardu (MI) 0.96 (0.75,
1.23) a hospitalizacie pre ischémiu myokardu 0.84 (0.55, 1.27), ESRD 1.02 (0.87, 1.18).
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Z Klinickych Stadii zameranych na ESA (latky stimulujlce erytropoézu) sa u pacientov s chronickym
zlyhanim obli¢iek (lieCenych dialyzou, bez dialyzy, pacienti s diabetom a bez diabetu) vykonali
sumarne (pooled) post-hoc analyzy. Bolo pozorované, Ze pri vysSich kumulativnych davkach ESA, sa
nezavisle od stavu diabetu a dialyzy, predpoklada tendencia k zvySenému riziku celkovej mortality,

a riziku kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

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 kontrolovanych Stadiach s celkovym poétom
pacientov 2 833, pri ¢om S$tyri Studie boli dvojito zaslepené placebom kontrolované a jedna Stddia bola
otvorena. Do dvoch $tudii boli zaradeni pacienti, ktori sa liecili chemoterapiou. Cielova koncentracia
hemoglobinu v dvoch Stadi&ch bola > 13 g/dl; vo zvySnych troch Studiach bola 12 — 14 g/dl.

V otvorenej Studii nebol Ziadny rozdiel v celkovom preZivani medzi pacientmi lie¢enymi
rekombinantnym F'udskym erytropoetinom a kontrolami. V Styroch placebom kontrolovanych Stadiach
bol pomer rizika k celkovému prezivaniu v rozmedzi 1,25 a 2,47 v prospech kontrol. Tieto Studie
preukazali stalu, neobjasnenu, Statisticky signifikantn( prevahu imrtnosti u pacientov s anémiou
spojenou s rozne ¢astym onkologickym ochorenim, ktori dostavali rekombinantny l'udsky
erytropoetin, v porovnani s kontrolami. Celkovy vysledok preZivania v Stadiach neméze byt
dostato¢ne objasneny na zaklade rozdielov vo vyskyte trombdzy a savisiacich komplikacii medzi
pacientmi, ktorym sa podaval rekombinantny I'udsky erytropoetin a pacientmi v kontrolnej skupine.

Udaje o individualnych pacientoch, zaloZzené na metaanalyze, ktora zahfiala idaje zo

vSetkych 12 kontrolovanych klinickych Stadii u anemickych pacientov s onkologickym ochorenim
lie¢enych NeoRecormonom (n = 2 301), preukazala pre celkové preZivanie pomer rizika bodovym
odhadom 1,13 v prospech kontrol (95 % CI 0,87, 1,46). U pacientov s vychodiskovou hodnotou
hemoglobinu < 10 g/dl (n = 899) bol pre preZivanie pomer rizika bodovym odhadom 0,98 (95 % CI
0,68 az 1,40). V celkovej populécii sa zaznamenalo zvySené relativne riziko tromboembolickych
udalosti (RR 1,62, 95 % CI: 1,13, 2,31).

Bola taktieZ vykonana analyza intraindividualnych Gdajov (t. j. Udajov o jednotlivom pacientovi,
ktorého totoznost’ je utajena, pocas celej liecby, tzv. patient-level data) viac nez od 13 900 pacientov s
rakovinou (chemoterapia, radioterapia, chemoradioterapia alebo bez terapie) zaradenych do 53
kontrolovanych klinickych $tadii s podavanim niekol’kych epoetinov. Metaanalyza idajov celkového
prezivania preukazala pomer rizika bodovym odhadom 1,06 v prospech kontrol (95 % CI: 1,00, 1,12;
53 Stadii a 13 933 pacientov) a u pacientov s rakovinou podstupujtcich chemoterapiu bol pomer rizika
celkového prezivania 1,04 (95 % CI: 0,97, 1,11; 38 stadii a 10 441 pacientov). Metaanalyzy zaroven
konzistentne poukazujl na vyznamne zvy3ené relativne riziko tromboembolickych prihod u pacientov
s rakovinou, ktori dostavaji rekombinantny 'udsky erytropoetin (pozri Cast’ 4.4).

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali neutralizujuce anti-erytropoetinoveé protilatky s alebo bez apléazie
¢ervenej krvnej zlozky (PRCA) pocas terapie rHuEPO.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stiidie u zdravych dobrovol'nikov a uremickych pacientov ukéazali, Ze polcas
intravenozne podaného epoetinu beta je 4 az 12 hodin a distribu¢ny objem je jeden az dvojnasobne
vacsi ako objem plazmy. Podobné vysledky sa ziskali v pokusoch na uremickych a norméalnych
potkanoch.

Po subkutannom podani epoetinu beta uremickym pacientom vedie pomalS3ie vstrebavanie k ustaleniu
koncentracie lieku v sére, priom maximalna koncentracia sa dosiahne priemerne o 12 — 28 hodin.
Terminalny poléas je prediZeny v porovnani s intravenéznym podanim a jeho priemerné hodnoty
dosahuju 13 — 28 hodin.
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Biologicka dostupnost’ epoetinu beta po subkutdnnom podani predstavuje 23 aZ 42 % v porovnani s
intraven6znym podanim.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologicych Stadii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.
Stadia karcinogenicity s homoldgnym erytropoetinom u mysi nepreukazala Ziadne priznaky
proliferativneho alebo nadorového potenciélu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mocovina,

chlorid sodny,

polysorbat 20,

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dodekahydrat fosfore¢nanu disodného,
dihydréat chloridu vapenatého,

glycin,

L-Leucin,

L-Izoleucin,

L-Treonin,

L-Kyselina glutdmova,

L-Fenylalanin,

voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Za u¢elom ambulantného pouzitia moze pacient vybrat’ liek z chladnicky a uchovavat ho pri izbove;j
teplote (nie vy3Sej ako 25°C), raz a najviac po dobu 3 dni.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Naplnena injek¢na striekacka (sklo typu 1) s krytom na hrot a piestom (teflonova guma).
NeoRecormon 500 1U, NeoRecormon 2 000 1U, NeoRecormon 3 000 1U, NeoRecormon 4 000 U,

NeoRecormon 5 000 1U and NeoRecormon 6 000 IU naplnena injekéna striekacka
KaZda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,3 ml injek¢ného roztoku.

NeoRecormon 10 000 IU, NeoRecormon 20 000 IU and NeoRecormon 30 000 IU naplnend injekéna
striekacka
KaZzd4 naplnena injekéna strieckacka obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku.
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NeoRecormon je dostupny v nasledujtcich baleniach :

NeoRecormon 500 1U naplnena injek¢na striekacka
1 naplnend injek¢nd striekacka s 1 ihlou (30G1/2) alebo
6 naplnenych injek¢énych striekaciek a 6 ihiel (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 IU, NeoRecormon 3 000 IU, NeoRecormon 4 000 1U, NeoRecormon 5 000 1U,
NeoRecormon 6 000 IU, NeoRecormon 10 000 IU a NeoRecormon 20 0001U naplnena injekénd
striekacka

1 naplnend injek¢nd striekacka s 1 ihlou (27G1/2) alebo

6 naplnenych injek¢énych striekaciek a 6 ihiel (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 IU naplnena injek¢na striekacka
1 naplnend injek¢nd striekacka s 1 ihlou (27G1/2) alebo
4 naplnené injekéné striekacky a 4 ihly (27G1/2).

Na trh nemusia byt uvedené v8etky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Najprv si dokladne umyte ruky!

1. Vyberte z balenia jednu injek¢nt striekacku a skontrolujte, ¢i je roztok Ciry, bezfarebny a ¢i
neobsahuje prakticky Ziadne viditeI'né ¢iastocky. Z injek¢nej striekacky odstrante kryt.

2. Z rovnakej Casti balenia vyberte ihlu, upevnite ju na injekénu strickacku a odstrante z nej
ochranny kryt.
3. Prebyto¢ny vzduch z injekénej striekacky a ihly odstranite tak, Ze ju budete drzat’ vo zvislej

polohe a jemne budete stlacat’ piest, kym sa roztok NeoRecormonu v naplnenej injekéne;j striekacke
nedostane do hrotu ihly.

4. Pomocou alkoholu ocistite miesto vpichu. Stlacenim koze medzi palcom a ukazovakom
vytvorte koznu riasu. Injekénu striekacku uchopte blizko ihly, ktor rychlym pohybom vpichnete do
vytvorenej koznej riasy. Podajte roztok NeoRecormonu v injekénej striekacke. Potom ihlu rychlo
vytiahnite a miesto vpichu stlacte suchym sterilnym tampdnom.

Tento liek je iba na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma
zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/031/025 - 026
EU/1/97/031/029 — 030
EU/1/97/031/031 — 032
EU/1/97/031/033 — 034
EU/1/97/031/035 — 036
EU/1/97/031/037 — 038
EU/1/97/031/041 — 042
EU/1/97/031/043 — 044
EU/1/97/031/045 — 046
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 16. jala 1997

Datum posledného predlzenia registracie: 25. juna 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Nemecko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2)

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ Smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii
uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad lickmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

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

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 500 IU naplnen injekéna striekatka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 500 IU injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 500 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,3 ml) a 1 ihla (30G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,3 ml) a 6 ihiel (30G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZitie.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke
Naplnenu injeként striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/025 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/026 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 500 U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

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

STITKY 500 IU naplnen4 injekéna striekacka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 500 IU injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3ml

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

VONKAJSI OBAL 2 000 IU naplnen injekéna striekatka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 2 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 2 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,3 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,3 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnenu injeként striekacku uchovévajte 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/029 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/030 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 2 000 U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

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

STITKY 2000 IU naplnena injekéna striekatka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 2 000 IU injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3ml

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

VONKAJSI OBAL 3 000 IU naplnen injekéna striekatka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 3 000 U injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 3 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,3 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych striekaciek (0,3 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnenu injeként striekacku uchovévajte 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/031 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/032 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 3 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 3 000 IU naplnen injekéna striekatka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 3 000 IU injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3ml

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

VONKAJSI OBAL 4 000 U naplnen injekéna striekatka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 4 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 4 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosforeénanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,3 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,3 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnenu injeként 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/041 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/042 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 4 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 4000 IU naplnen injekéna striekatka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 4 000 IU injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3ml

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

VONKAJSI OBAL 5 000 IU naplnen injekéna striekatka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 5 000 U injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 5 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosforeénanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,3 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,3 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZzitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnent injeként striekacku uchovévajte 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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/033 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/034 6 naplnenych injekénych strickaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 5 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 5000 IU naplnen injekéna striekatka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 5 000 IU injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3ml

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

VONKAJSI OBAL 6 000 U naplnen injekéna striekatka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 6 000 IU injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
epoetin beta

2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na strieckacka obsahuje 6 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,3 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,3 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZzitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke
Naplnent injeként striekacku uchovévajte 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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/043 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/044 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 6 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 6 000 IU naplnen injekéna striekatka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 6 000 IU injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3ml

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

VONKAJSI OBAL 10 000 1U naplnen4 injekéna striekacka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 10 000 1U injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na striekacka obsahuje 10 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosforeénanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,6 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,6 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZzitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnent injeként striekacku uchovévajte 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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/035 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/036 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 10 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 10 000 1U naplnen4 injekéna striekacka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 10 000 1U injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

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

VONKAJSI OBAL 20 000 1U naplnen4 injekéna striekacka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 20 000 1U injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na striekacka obsahuje 20 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,6 ml) a 1 ihla (27G1/2)
6 naplnenych injekénych strieckaciek (0,6 ml) a 6 ihiel (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZzitie

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnenu injeként striekacku uchovévajte 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/037 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/038 6 naplnenych injekénych striekaciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 20 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 20 000 1U naplnen4 injekéna striekacka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 20 000 1U injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

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

VONKAJSI OBAL 30 000 1U naplnen4 injekéna striekacka

|1.  NAZOV LIEKU

NeoRecormon 30 000 1U injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke
epoetin beta

| 2. LIECIVO

1 naplnena injek¢na striekacka obsahuje 30 000 1U epoetinu beta.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1 injek¢na striekacka obsahuje: Mocovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, L-leucin, L-izoleucin, L-treonin, L-kyselinu glutdmovu, L-fenylalanin a vodu na
injekciu.

Liek obsahuje fenylalanin a sodik, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka (0,6 ml) a 1 ihla (27G1/2)
4 naplnené injekené striekacky (0,6 ml) a 4 ihly (27G1/2)

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Podkozné a vnuatroZilové pouZitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Naplnent injeként striekacku uchovévajte 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/031/045 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/97/031/046 4 naplnené injekéné strickacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

neorecormon 30 000 U

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

STITKY 30 000 1U naplnen4 injekéna striekacka

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NeoRecormon 30 000 1U injekcia
epoetin beta
i.v./s.c. pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

48



Pisomné informécia pre pouZivatel’a
NeoRecormon 500 1U
NeoRecormon 2 000 U
NeoRecormon 3 000 U
NeoRecormon 4 000 1U
NeoRecormon 5 000 1U
NeoRecormon 6 000 U
NeoRecormon 10 000 1U
NeoRecormon 20 000 1U
NeoRecormon 30 000 1U
injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
epoetin beta

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

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

* Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

» Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

» Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je NeoRecormon a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ NeoRecormon

Obsah balenia a d’alSie informécie

AL NS S

1. Co je NeoRecormon a na &o sa pouZiva

NeoRecormon je ¢iry, bezfarebny roztok na injekciu pod kozu (subkuténne) alebo do Zily
(intravendzne). Obsahuje hormdn, ktory sa nazyva epoetin beta, ktory stimuluje tvorbu ¢ervenych
krviniek. Epoetin beta sa vyraba pomocou Specialnej génovej technoldgie a pdsobi presne tak ako
prirodny hormdn erytropoetin.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

NeoRecormon sa pouZiva na:

* Lie¢bu symptomatickej anémie zaprifinenej chronickym ochorenim obli¢iek (renalna
anémia) u pacientov, ktori st dialyzovani alebo ktori este nie su dialyzovani.

e Prevenciu anémie u pred¢asne narodenych deti (s hmotnost'ou 750 az 1 500 g, a ktoré sa
narodili pred 34. tyZdnom).

* Liecbu anémie a S fiou spojenych priznakov u dospelych pacientov s rakovinou, ktori
dostavaju chemoterapiu

* Liecbu pacientov, ktori si daruju vlastnu krv pred operaciou. Injekcie epoetinu beta zvysia
mnozstvo krvi, ktoré sa ma odobrat’ z tela pred operaciou a potom vratit’ spat’ po¢as operacie alebo
po operacii (toto je autoldgna transflzia).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NeoRecormon

NepouZivajte NeoRecormon:
. ak ste alergicky na epoetin beta alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6)
. ak mate problémy s krvnym tlakom, ktory je tazko kontrolovatelny
. ak si pred operéciou darujete vlastna krv, a:
*  pocas posledného mesiaca pred lie¢bou ste mali srdcovy infarkt alebo mozgovu
prihodu
*  mate nestabilnu anginu pectoris — novovzniknuta alebo zvac¢sujtica sa bolest’ na
hrudniku
hrozi vam riziko krvnych zrazenin v Zilach (hibkova vendzna trombéza) — napriklad, ak
sa u vas uz objavili krvné zrazeniny.
Ak sa ¢okol'vek z uvedeného vzt'ahuje alebo moze vzt'ahovat' na vas, ihned’ o tom povedzte svojmu
lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouZivat’ NeoRecormon, obrat'te sa na svojho lekara:

. ak vaSe diet’a potrebuje liecbu NeoRecormonom, bude vase diet’a starostlivo
sledovane kvoli moZznému riziku poruchy oka

. ak sa vasa anémia nezlepSuje pocas liecby epoetinom

. ak maéte nizku hladinu niektorych B-vitaminov (kyselina listova alebo vitamin
B12)

. ak mate vel’'mi vysoké hladiny hlinika v krvi

. ak mate vysoky pocet krvnych dosticiek

. ak mate chronické ochorenie pecene

. ak mate epilepsiu

. ak sa vam vytvaraju protilatky proti erytropoetinu a ak sa u vas rozvinula

aplazia cervenej krvnej zlozky (znizena alebo zastavena tvorba ¢ervenych
krviniek) poc¢as predchédzajlcej expozicie voéi akémukol'vek erytropoetinovému
lieku. V takomto pripade sa nema zacat’ liecba NeoRecormonom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani inych liekov, ktoré podporuju tvorbu ¢ervenych krviniek:
NeoRecormon je jednym zo skupiny liekov, ktoré podporuju tvorbu ¢ervenych krviniek tak ako
udska bielkovina erytropoetin. VVas$ lekar vzdy zaznamena nazov konkrétneho lieku, ktory budete vy
pouzivat’

V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-

Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

SJS/TEN sa m6zu na zaciatku prejavovat’ ako nacervenalé bodové Skvrny alebo okrthle Skvrny Casto s
centralnymi pl'uzgiermi na trupe. TieZ sa mozu objavit’ vredy ust, hrdla, nosa, genitalii a o¢i (Cervené a
opuchnuté o¢i). Tieto zdvazné kozné vyrazky Casto predchadza horucka a/alebo priznaky podobné
chripke. Vyrazky mézu postupovat’ do rozsiahleho odlupovania koze a zivot ohrozujtcich
komplikacii.

Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka alebo akykol'vek z tychto koznych priznakov, prestafite pouzivat
NeoRecormon a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

Osobitné upozornenia
Pocas liecby Neorecormonom
Ak ste pacient s chronickym ochorenim obliciek, a obzvlast, ak neodpovedate primerane na

Neorecormon ,vas lekar skontroluje davku Neorecormonu, ktort pouZivate, pretoZze opakované
zvysenie davky NeoRecormonu, ak neodpovedate primerane na lieGbu, moze zvysit riziko, Ze sa u vas
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objavia problémy so srdcom, cievami a méze sa tiez zvysit' riziko infarktu myokardu, mozgovej
mitvice alebo smrti.

Ak ste pacient, ktory mé& nador, mali by ste vediet,, Ze Neorecormon, ako rastovy faktor ¢ervenych
krviniek, moze za niektorych okolnosti negativne pdsobit’ na vas nador. V zavislosti od vasej
individualnej situacie mdze byt vhodnejsia transfizia krvi. Konzultujte to s vasim lekarom.

Ak ste pacient s nefrosklerézou a nie ste na dialyze, vas lekar rozhodne, ¢i je lie¢ba pre vas vhodna,
pretoZe s istotou sa neda vyluéit’ moznost’ urychlenia progresie ochorenia obliciek.

V&S lekar vam mozno bude robit’ pravidelné krvné testy, aby skontroloval:

o hladinu draslika. Ak mate vysoku alebo stupajdcu hladinu draslika, vas lekar moze prehodnotit’
vasu liecbu

o pocet krvnych dosticiek. Pocet krvnych dosticiek sa pocas liecby epoetinom mdze slabo az
mierne zvysit', ¢o méze sposobit’ zmeny v zrazanlivosti krvi.

Ak ste pacient s ochorenim obliciek na dialyze, vas lekar vam moze upravit’ davku heparinu. To ma
zabranit’ zablokovaniu hadiciek dialyza¢ného systému.

Ak ste pacient s ochorenim obliciek na dialyze a hrozi vdm riziko trombdzy cievneho pristupu,

v cievnom pristupe (cieva, ktora sa pouziva na napojenie dialyza¢ného systému) sa mbézu tvorit’ krvné
zrazeniny (trombdzy). V&S lekar vam moze predpisat’ kyselinu acetylsalicylova alebo méze zmenit’
cievny pristup.

Ak si pred operaciou darujete vlastnu krv, bude treba, aby vas lekar:

o skontroloval, ¢i ste schopny darovat’ krv, zvlast’ ak mate hmotnost’ niZ§iu ako 50 kg

o skontroloval, ¢i mate dostato¢nu hladinu éervenych krviniek (minimalna hladina hemoglobinu
11 g/dl)

. zabezpecil, Ze naraz vam odoberd len 12 % krvi.

NepouZivajte NeoRecormon neopodstatnene:

Neopodstatnené pouzivanie NeoRecormonu zdravymi 'ud’'mi méze viest’ k zvyseniu poctu krvnych
buniek a nasledne k zhusteniu krvi. To mo6ze viest’ k Zivot ohrozujicim komplik&ciam srdca alebo
krvnych ciev.

Iné lieky a NeoRecormon

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

S pouzivanim NeoRecormonu u tehotnych alebo dojéiacich zien nie je vela skusenosti. Skor ako
zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Pouzivanie NeoRecormonu nepreukazalo vplyv na plodnost’ zvierat. Nie je zname potencialne riziko
pre l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

NeoRecormon obsahuje fenylalanin a sodik

Tento liek obsahuje fenylalanin. M6ze byt’ §kodlivy pre I'udi s fenylketonariou.

Ak mate fenylketonuriu, porozpréavajte sa o liecbe NeoRecormonom so svojim lekarom.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23mg) na davku, t.j. je v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.
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3. Ako pouzivat®’ NeoRecormon

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.

Vas lekar pouzije najniz$iu u¢inn davku, aby upravil priznaky vasej anémie.

Ak nebudete primerane odpovedat’ na liebu NeoRecormonom, vas lekar skontroluje davku a bude vas
informovat’, ¢i je potrebné zmenit’ davku.

Lie¢ba sa musi zacat’ pod dohl'adom va3ho lekara.
Dalsie injekcie moze podavat vas lekar alebo po tom, ako dostanete inStruktaz, si NeoRecormon
mdbZete podavat’ vy sdm (pozri ndvod na konci tejto pisomnej informécie).

NeoRecormon sa moze vpichnut’ pod koZu na bruchu, ramene alebo stehne; alebo do Zily. Vas lekar
rozhodne, ¢o je pre vas najlepsie.

Vas lekar vam bude robit’ pravidelné krvné testy na stanovenie hladiny hemoglobinu, aby sledoval,
ako vaSa anémia reaguje na liecbu.

Davkovanie NeoRecormonu

Dévka NeoRecormonu zavisi od okolnosti vasho ochorenia, od spésobu podania injekcie (pod koZu
alebo do Zily) a od va3ej telesnej hmotnosti. V&S lek&r vam ur¢i presna davku.

Vs lekar pouzije najnizSiu u€innu davku, aby upravil priznaky vaSej anémie.

Ak nebudete primerane odpovedat’ na liebu NeoRecormonom, vas lekar skontroluje davku a bude vas
informovat’, ¢i je potrebné zmenit’ davku NeoRecormonu.

o Symptomaticka anémia spdsobena chronickym ochorenim obli¢iek

Injekcie sa podavaju pod kozZu alebo do Zily. Ak sa roztok bude podavat’ do Zily, ma sa vstrekovat’
priblizne 2 minuty, napr. pacienti na dialyze budu dostavat’ injekciu prostrednictvom arteriovendzne;j
fistuly na konci dialyzy.

Pacienti, ktori nie su na dialyze, zvy¢ajne dostavaju injekcie pod kozu.

Liec¢ba NeoRecormonom je rozdelena do dvoch stadii:

a)  Uprava anémie

Uvodna davka pre injekcie pod koZu je 20 IU na injekciu na kazdy 1 kg vasej telesnej hmotnosti,
ktord sa podava trikrat tyZdenne.

Po 4 tyZdiioch lekar urobi testy, ak odpoved’ na lie¢bu nie je dostato¢na, lekar moze zvysit’ davku na
40 IU/kg na injekciu, ktora sa podava trikrat tyzdenne. Ak je potrebné, lekar moze d’alej zvySovat
davku v mesa¢énych intervaloch.

Tyzdenna davka sa moze rozdelit na denné davky.

Uvodna davka pre injekcie do Zil je 40 1U na injekciu na kazdy 1 kg va3ej telesnej hmotnosti, ktora
sa podava trikrat tyZzdenne.

Po 4 tyZzdiioch lekar urobi testy, a ak odpoved’ na liecbu nie je dostato¢na, lekar moze zvysit’ davku na
80 IU/kg na injekciu, ktora sa podava trikrat tyzdenne. Ak je potrebné, lekar moze d’alej zvySovat’
davku v mesacnych intervaloch.

Pre obidva typy injekcii nema maximalna tyzdenna davka prekroc¢it’ 720 1U na kazdy 1 kg vasej
telesnej hmotnosti.
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b)  Udrziavanie primeranej hladiny ¢ervenych krviniek

UdrZiavacia davka: Ked’ vasa hladina ¢ervenych krviniek dosiahne prijatel'na urovefi, davka sa znizi
na polovicu davky pouZitej na Uipravu anémie. Tyzdenna davka sa méze podat’ raz tyzdenne, alebo sa
moze rozdelit’ do troch alebo siedmich davok tyzdenne. Ak je vasa hladina ¢ervenych krviniek pri
davkovacom rezime raz tyzdenne stabilna, davka sa mbze podavat’ raz za dva tyzdne. V takomto
pripade méze byt nevyhnutné davku zvysit.

Lekéar vam moze upravovat’ davku kazdy tyZden alebo kazdé dva tyZdne, aby zistil vasu
individualnu udrziavaciu davku.

Deti za¢nt podl'a rovnakych smernic. V klinickych stadiach deti zvy€ajne potrebovali vyssie davky
NeoRecormonu (¢im mladsie diet’a, tym vyssia davka).

Za normalnych okolnosti je liecba NeoRecormonom dlhodoba. Avsak v pripade potreby je mozné ju
kedykol'vek prerusit’.

. Anémia u pred¢asne narodenych deti

Injekcie sa podavaju pod kozu.

Uvodna davka je 250 1U na injekciu na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti novorodenca trikrét tyZdenne.

Pred¢asne narodené deti, ktoré dostali pred zacatim liecby NeoRecormonom transfuziu,
pravdepodobne nebudd mat’ z tejto lieCby taky uzitok ako deti, ktoré transfiziu nedostali.

Odportéana dizka lie¢by je 6 tyzdiov.
° Dospeli so symptomatickou anémiou a rakovinou, ktori dostavaju chemoterapiu
Injekcie sa podavaju pod kozu.

Vas lekar moze zacat’ liecbu NeoRecormonom, ak vasa hladina hemoglobinu je 10 g/dl alebo mene;j.
Po zacati liecby bude vas lekar udrziavat’ vaSu hladinu hemoglobinu medzi 10 a 12 g/dl.

Uvodna tyzdenna davka je 30 000 TU. Moze sa podat’ formou jednej injekcie tyzdenne alebo sa moze
rozdelit’ do 3 az 7 injekcii tyzdenne. V&S lekar vam bude robit’ pravidelné krvné testy. Na zaklade
vysledkov testov vam moze zvysit’ alebo znizit’ davku alebo méze prerusit’ lie¢bu. Hladiny
hemoglobinu nemaju prekro¢it’ hodnotu 12 g/dl.

V lie¢be sa ma pokraCovat’ este 4 tyzdne po ukonceni chemoterapie.

Maximalna davka nema prekrocit’ 60 000 1U tyZdenne.

. Ludia, ktori si pred operaciou daruju vlastnu krv

Injekcie sa podavaju do Zily priblizne 2 minuty, alebo pod koZu.

Davka NeoRecormonu zavisi od vasho stavu, od hladiny ¢ervenych krviniek a od toho, aké mnozstvo
krvi sa odoberie pred operaciou.

Déavka, ktorl vam urcil vas lekar, sa bude podavat’ dvakrat tyzdenne pocas 4 tyzdiov. Ak si darujete
krv, NeoRecormon vam bude podany na konci darovania.

Maximalna davka nema prekrogit’

. pre injekcie do zil: 1 600 IU na kazdy 1 kg vaSej telesnej hmotnosti tyzdenne
. pre injekcie pod kozu: 1 200 IU na kazdy 1 kg vaSej telesnej hmotnosti tyZdenne.
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Ak pouZijete viac NeoRecormonu ako méte

Nezvysujte si davku, ktord vam ur¢il vas lekar. Ak si myslite, Ze ste pouZili viac NeoRecormonu ako
ste mali, vyhl'adajte lekara. Pravdepodobne to nebude vazne. Dokonca ani pri vel'mi vysokych
hladindch v krvi sa nepozorovali Ziadne priznaky otravy.

Ak zabudnete pouZit’ NeoRecormon
Ak ste si zabudli podat’ injekciu alebo ak ste si podali prili§ malé mnoZzstvo, informujte o tom svojho
lekara.

NepouZite dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané davky.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedPajsie uc¢inky, ktoré mozu postihniat’ kazdého pacienta

. Viésina 'udi (vePmi ¢asto mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) ma zniZenu hladinu
Zeleza v krvi. Takmer vSetci pacienti musia dostavat’ po¢as lie€by NeoRecormonom pripravky
obsahujuce Zelezo.

. Zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b) sa pozorovali alergie alebo kozné
reakcie, ako vyrazka alebo zihl'avka, svrbenie alebo reakcie v mieste podania injekcie.

. VelPmi zriedkavo (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b) sa pozorovala tazka forma
alergickej reakcie, zvlast ihned’ po podani injekcie, ¢o treba bezodkladne lie¢it’. Thned’
privolajte lekara, ak sa u vas objavi nezvy¢ajné chréanie alebo t'azkosti s dychanim;
opuchnuty jazyk, tvar alebo hrdlo alebo opuch v mieste podania injekcie; zavrat alebo
mdloby alebo kolaps.

. VePmi zriedkavo (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b) 'udia pozorovali priznaky
podobné chripke, zvlast’ ihned’ po zacati liecby. K nim patri horucka, triaska, bolest’ hlavy,
bolest’ koncatin, bolest’ kosti a/alebo celkovy pocit nevol'nosti. Tieto reakcie boli zvyCajne slabé
az mierne a v priebehu niekol’kych hodin alebo dni ustupili.

. V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné vyrdzky, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Tieto sa mézu prejavovat’ ako
nacervenalé tercovité makuly (Skvrny) alebo kruhové skvrny, Casto s centralnymi pl'uzgiermi na
trupe, odlupovanie koze, vredy tst, hrdla, nosa, pohlavnych organov a o¢i a méze im
predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestaiite
pouzivat’ NeoRecormon a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Pozri tiez cast’ 2.

DalSie vedl'ajie u¢inky u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek (renilna anémia)

. Zvysenie krvného tlaku, zhor3enie existujaceho vysokého krvného tlaku a bolesti hlavy st
najCastejsie vedlajsie ucinky (vel'mi ¢asto mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b). Vas lekar
vam bude pravidelne kontrolovat’ vas krvny tlak, obzvlast’ na zaciatku liecby. Vas lekar moze
liecit’ vysoky krvny tlak pomocou liekov alebo moze docasne prerusit’ liecbu NeoRecormonom.

. Thned privolajte lekara, ak mate bolest’ hlavy, zvla§t’ nahlu, bodavu, migréne podobni
bolest’ hlavy, ak pocit'ujete zmétenost’, poruchy reci, neisti chodzu, zachvat alebo kice.
Mozu to byt’ priznaky vazneho zvySovania krvného tlaku (hypertenzna kriza), dokonca aj v
pripade, ak mate krvny tlak zvy¢ajne normalny alebo nizky. Ihned’ to treba liecit’.

. Ak méte nizky krvny tlak alebo komplikéacie cievneho pristupu, méze vam hrozit’ riziko
trombdzy cievneho pristupu (krvnd zrazenina v cieve, ktoré sa pouZiva na napojenie
dialyza¢ného systému).

. Velmi zriedkavo (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) mali pacienti stipajlce
hladiny draslika alebo fosfatov v krvi. To moze lie¢it’ vas lekar.
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. Pocas lieby erytropoetinom sa pozorovala aplazia ¢ervenej krvnej zlozky (PRCA)
sposobena neutralizujucimi protilatkami, vratane izolovanych pripadov pocas lie¢by
NeoRecormonom. PRCA znamena, ze v organizme sa zastavi alebo obmedzi tvorba ¢ervenych
krviniek. To spdsobuje zavaznll anémiu, priznaky ktoré zahiiiaju nezvycajnu unavu a
nedostatok energie. Ak vas organizmus tvori neutralizujuce protilatky, vas lekar ukonéi liecbu
NeoRecormonom a stanovi najlepsi mozny sposob lieCenia vasej anémie.

DalSie vedPajsie G¢inky u dospelych s rakovinou, ktori dostavaju chemoterapiu

» Prilezitostne sa mbZe vyskytnat’ zvySenie krvného tlaku a bolesti hlavy. Vas lekar moze lie¢it
vysoky tlak krvi pomocou liekov.

» Bolo pozorované zvysenie vyskytu krvnych zrazenin.

DalSie vedPajsie i¢inky u Pudi, ktori si daruju vlastni krv pred operaciou
o Bolo pozorované nezavazné zvysenie vyskytu krvnych zrazenin.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl&senim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NeoRecormon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na Stitku po EXP.
Uchovévajte tento liek v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).

Injekéna striekacka sa moze vybrat’ z chladnicky a nechat’ pri izbovej teplote, najviac vSak 3 dni
(ale neprevysujicej 25°C).

Naplnent injeként striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co NeoRecormon obsahuje

o Liecivo je epoetin beta. Jedna naplnena injekEna striekacka obsahuje bud’ 500, 2 000, 3 000,
4 000, 5 000, 6 000, 10 000, 20 000 alebo 30 000 IU (medzinarodné jednotky) epoetinu beta
v 0,3 ml alebo v 0,6 ml roztoku.

. Dalsie zlozky su:
mocovina, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, dihydrat chloridu vapenatého, glycin, L-leucin, L-
izoleucin, L-treonin, L-kyselina glutdmova a L-fenylalanin a voda na injekcie (pozri ¢ast’ 2
,NeoRecormon obsahuje fenylalanin a sodik*).

Ako vyzera NeoRecormon a obsah balenia

NeoRecormon je roztok v naplnenych injekénych striekackach
Roztok je bezfarebny, ¢iry az slabo opaleskujtci.

NeoRecormon 500 1U, 2 000 1U, 3 000 1U, 4 000 1U, 5 000 IU and 6 000 IU: kazda naplnend injek¢né
strickacka obsahuje 0,3 ml roztoku.

NeoRecormon 10 000 1U, 20 000 1U and 30 000 IU: kazda naplnend injek¢nd striekacka obsahuje

0,6 ml roztoku.
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NeoRecormon je dostupny v baleniach:

NeoRecormon 500 U
1 naplnend injek¢nd striekacka s 1 ihlou (30G1/2) alebo
6 naplnenych injekénych striekaciek so 6 ihlami (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 1U, 3 000 1U, 4 000 1U,5 000 U, 6 000 1U, 10 000 1U a 20 000 1U
1 naplnend injek¢nd striekacka s 1 ihlou (27G1/2) alebo
6 naplnenych injekénych striekaciek so 6 ihlami (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 1U
1 naplnend injek¢nd striekacka s 1 ihlou (27G1/2) alebo
4 naplnené injek¢né striekacky so 4 ihlami (27G1/2).

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pom bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
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E)MGda
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbzpog
I'.A Ztopdtng & X At.
Tn\: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 -21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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NeoRecormon naplneny v injekénej striekacke
Navod na pouZitie

Nasledujuci ndvod vysvetl'uje, ako podat’ injekciu NeoRecormonu. Je doleZité, aby ste si tento navod
na pouZitie spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela precitali pred podanim injekcie
NeoRecormonu, aby ste mu rozumeli a dodrZiavali ho. Va3 lekar vam musi ukézat’, ako spravne
pripravit’ injek¢ént striekacku a podat’ injekciu NeoRecormonu predtym, ako ho pouZzijete po prvykrét.

Nepodavajte si injekciu NeoRecormonu vy sam, pokial’ ste nedostali inStruktaZ. Ak potrebujete d’alSie
pokyny, obrat’te sa na svojho lekara.

VZdy dodrziavajte vietky pokyny v tomto navode na pouZitie, pretoZe sa mozu lisit’ od vasich
skusenosti. Tieto pokyny minimalizuju riziko, ako je ndhodné pichnutie ihlou a brania nesprdvnemu
pouZitiu.

NeoRecormon sa méze podavat’ dvomi spdsobmi a vas lekar rozhodne, ktory sposob je pre vas
vhodny:
* Intravendzne podavanie (do Zily alebo do Zilového vstupu), ktoré vykonavaju iba zdravotnicki
pracovnici.
* Subkutanne podavanie (pod kozu).

Predtym ako zacnete
* Neodstrariite vrchnék ihly, pokym nie ste pripraveny podat’ si injekciu NeoRecormonu.
* Nikdy sa nepokusajte injeként striekacku rozobrat’.
* Nikdy opakovane nepouZzivajte rovnaki injekénu striekacku.
* NepouZivajte injekénu striekacku, ak spadla alebo je poSkodena.
* Nenechavajte injekénu striekacku bez dohladu.
* Injeként striekacku, ihlu a nddobu odolnd proti prepichnutiu alebo nadobu na likvidéciu ostrych
predmetov uchovavajte mimo dosahu deti.
» Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Pokyny na uchovavanie

* Nepouzita(é) injek¢ént(é) striekacku(y) a ihly uchovavajte v pévodnej Skatul’ke a injek¢&ni(é)
striekacku(y) uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C aZ 8 °C.

* Injeként striekacku a ihlu uchovavajte mimo priameho slneéného svetla.

* Neuchovéavajte v mraznicke.

* NepouZivajte injekénu strickacku, ak zmrzla.

* Injeként striekacku a ihlu vZdy uchovavajte v suchu.

Pomécky, ktoré potrebujete na podanie injekcie
Obsiahnuté v Skatulke:
* NeoRecormon naplneny v injekénej(ych) striekacke(ach).

Skleneny
valec

Piest
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* Ihla(y) (velkosti 27G alebo 30G) (v zavislosti od predpisanej sily lieku) s bezpe¢nostnym krytom
(pouZivana(é) na pripravu injekénej striekaky na pouZitie, nastavenie davky a vpichnutie lieku).

Bezpecnostny kryt

Vrchnak
ihly

Poznamka: Kazda Skatul’ka s NeoRecormonom obsahuje bud’ 1 injekénu striekacku/1 ihlu, 4 injekéné
striekacky/4 ihly, alebo 6 injekénych striekaciek/6 ihiel.
» Navod na pouZitie a pisomnu informéciu pre pouzivatela.

Neobsiahnuté v $katul’ke:
« 1 tampon napusteny alkoholom.
« 1 suchy sterilny gazovy Stvorec.
+ 1 n&doba odolné proti prepichnutiu alebo nadoba na ostré predmety na bezpecnu likvidaciu
gumového viecka, vrchnaka ihly a pouzitej injekcnej striekacky.

Priprava na podanie injekcie

1. Najdite si dobre osvetleny, Cisty, rovny pracovny povrch.
* Vyberte Skatulku so strickaCkou(ami) a ihlou(ami) z chladnicky.

2. Skontrolujte skatul’ku, perforacie na prednej strane skatul’ky a lepiaci Stitok. Skontrolujte aj datum
exspiracie.

* NepouZivajte v pripade, ak uplynul datum exspiracie alebo ak skatul’ka javi znamky
poskodenia. V tomto pripade pristupte k 20. kroku a obrat'te sa na lekara.

» Nepouzivajte v pripade, ak ak su perforacie alebo lepiaci titok porusené. V tomto pripade
pristupte k 20. kroku a obrat'te sa na lekara.

3. Otvorte $katulku zatla¢enim cez perforaciu okolo lepiaceho Stitka.
4. Vyberte jednu injekénu striekacku zo Skatul’ky a jednu ihlu z puzdra na ihly. Pri vyberani
injekéne;j striekacky bud’te opatrny. Uistite sa, Zze vzdy drzite injekénu striekacku tak, ako je

znadzornené na obréazku.

59



* Neprevratte Skatul’ku hore dnom, aby ste vybrali injekénu striekacku.
« Nemanipulujte s injek¢nou striekackou tak, Ze ju uchopite za piest alebo gumové viecko
(vrchnék ihly).
Poznamka: Ak mdte multibalenie, odlozte Skatulku so zvysSnou(ymi) injekcnou(ymi) striekackou(ami)
spdt do chladnicky.

5. Dokladne skontrolujte injek¢énu striekacku a ihlu.
» Skontrolujte injeként striekacku a ihlu, ¢i nie st poskodené. NepouZite injekénu striekacku,
ak vdm spadla alebo ak sa akakol'vek ¢ast’ injek¢nej striekacky zda byt poskodena.
» Skontrolujte datum exspiracie na injek¢nej striekacke a ihle. NepouZite injekénu striekac¢ku ani
ihlu, ak uplynul datum exspirécie.
* Skontrolujte tekutinu v injekéne;j strickacke. Tekutina ma byt ¢ira a bezfarebna. NepouZite
injeként striekacku, ak je tekutina zakalena, ma zmenent farbu alebo obsahuje Castice.

6. Polozte injekcnu striekacku na Cisty, rovny povrch.
* Injek¢na striekacku nechajte volne polozenti 30 mindt, aby sa sama ohriala na izbovu teplotu.
Pocas ohrievania na nej ponechajte gumové viecko (vrchnék ihly).
* NeurychPujte proces ohrievania nijakym spésobom a nedavajte injek¢nt striekacku
do mikrovinnej rdry ani do teplej vody.
Poznamka: Ak injekcna striekacka nedosiahne izbovii teplotu, moze to sposobit’ neprijemny pocit
pri podavani injekcie alebo staZit zatlacanie piesta.

@ [==\

30 min

7. Nasad'te ihlu na injek¢nu striekacku.
* VVyberte ihlu z blistra.
* Potiahnutim odstrante gumové viecko z konca injekéne;j striekacky (A).
» Gumové viecko ihned’ vyhod’te do nadoby odolnej proti prepichnutiu alebo do nadoby na ostré
predmety.
* Nedotknite sa hrotu injekénej striekacky.
* Netlaéte ani net'ahajte piest.
* Drzte injek¢nt striekacku za valec a zatla¢te ihlu na injekénu striekacku (B).
* Ihlu jemne otocte, az kym nebude riadne nasadena (C).
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A) G urj10ve
viecko

B)

C)

8. Polozte injekénu striekacku na Cisty, rovny povrch a nechajte ju tam, kym nebudete pripraveny
pouzit’ ju.

9. Umyte si ruky mydlom a vodou.

10. Zvol'te si miesto vpichu:

* Odporucané miesta vpichu si horna ¢ast’ stehna alebo dolna ¢ast’ brucha pod pupkom.
Nepodajte si injekciu do patcentimetrovej (dvojpalcovej) oblasti bezprostredne obklopujucej
pupok.

* Zvol'te si odlisné miesto vpichu pre kazdu d’al$iu injekeiu.

» Nepodajte si injekciu do materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, kde je koza
citliva, Cervena, stvrdnuta alebo porusena.

» Nepodajte si injekciu do Zily ani do svalu.
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u - = miesta vpichu

11. Ocistite miesto vpichu tamponom napustenym alkoholom a nechajte ho uschnut’ na vzduchu
pocas 10 sekund.
* Ocistené miesto nesuste ovievanim ani fukanim.
 Nedotknite sa znovu miesta vpichu pred podanim injekcie.

Podanie subkutannej injekcie

12. Posuiite bezpecnostny kryt pre¢ od ihly smerom k valcu injekénej striekacky.

13. Pevne chyt'te injek¢nt striekacku a ihlu za kénus (t. j. za nasadec ihly) a opatrne potiahnite
vrchnék injekénej ihly smerom od injekénej striekacky. Injekénu striekac¢ku pouzite do 5 minut
od odstranenia vrchnaka; inak sa ihla méze upchat’.

* NedrZte piest po¢as odstrafiovania vrchnaka ihly.

* Nedotknite sa ihly po odstraneni vrchnéka ihly.

* Nedavajte vrchnak spat’ na ihlu.

* Nenarovnavajte ihlu, ak je ihla ohnuté alebo poSkodena.
Vrchnak ihly ihned’ vyhod’'te do nadoby na ostré predmety.
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14. Drzte injek¢énu striekacku tak, Ze ihla smeruje nahor. Odstrante vaésie vzduchové bublinky tak,
Ze budete prstami jemne poklepkéavat’ na valec injekéne;j striekacky, aZz kym sa bublinky
nepresunu do vrchnej Casti injekenej striekacky. Potom pomaly zatlacte piest, aby ste bublinky
vytlacili z injek¢nej striekacky.
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15. Nastavte si vasu predpisanu davku pomalym zatlacenim piesta.

1

D]
2.000 —
3.000—
4.000 —
5.000—

16. Stlacte kozu a vytvorte koznd riasu vo zvolenom mieste vpichu a rychlym a pevnym pohybom
do nej zaved'te ihlu v celej dizke pod 45° az 90° uhlom.
* Nedotknite sa piesta pocas zavadzania ihly do koze.
* Nezavadzajte ihlu cez oblecenie.
Ked bude ihla zavedena, pustite stlacent kozu a drzte injeként striekacku pevne v rovnakej polohe.
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17. Pomaly si vpichnite predpisanti davku jemnym zatladenim piesta az Gplne nadol.
* VVytiahnite ihlu a injeként striekacku z miesta vpichu pod rovnakym uhlom, pod akym bola
zavedena.

Po podani injekcie

18. V mieste vpichu sa mo6zZe objavit’ malé krvacanie. Na miesto vpichu moZete pritla¢it’ suchy
sterilny gazovy Stvorec. Miesto vpichu nemasirujte.
* V pripade potreby mbZete miesto vpichu prekryt’ malou naplastou.
* V pripade, Ze sa liek dostane do kontaktu s koZou, umyte si miesto dotyku s liekom vodou.

19. Posuiite bezpeénostny kryt dopredu do 90° uhla smerom od valca injekénej striekacky (A).
Drzte injekénu striekacku jednou rukou a pevnym, rychlym pohybom zatlaéte bezpeénostny
kryt oproti rovnému povrchu, az kym nezacujete ,,kliknutie” (B).
¢ Ak nezacujete kliknutie, pozrite sa, ¢i je ihla Gplne prekryta bezpecnostnym krytom.

* Po cely ¢as majte prsty za bezpe¢nostnym krytom a mimo ihly.

A)
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B)

20. Thned’ po pouziti vlozte pouzitl injekénu strickacku do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
* Nepokus3ajte sa odstranit’ pouzitt injekénti ihlu z pouzitej injekénej striekacky.
* Neprekryvajte injek¢nt ihlu vrchnakom.
* Nevyhadzujte (nelikvidujte) injekénu striekacku domovym odpadom.
Dolezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vZdy uchovavajte mimo dosahu deti.
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Navod na pouZitie na intravenoznu injekciu uréeny len pre zdravotnickych pracovnikov

Nasledujuci ndvod vysvetl'uje, ako podat’ intravendznu injekciu NeoRecormonu. Je déleZité, aby ste si
tento ndvod na pouZitie spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a pre€itali pred podanim injekcie
NeoRecormonu, aby ste mu rozumeli a dodrZiavali ho.

Podavanie intravendznej injekcie (len pre zdravotnickych pracovnikov)
Priprava na podanie injekcie: dodrzte 1. aZz 9. krok subkutannej injekcie (vysSie)

10. ZvoTte zilu. Meiite zilu pri kazdej injekcii, aby sa prediSlo bolestivosti na jednom mieste.

* Nepodajte injekciu do ¢ervenej alebo opuchnutej oblasti.

» Nepodajte injekciu do svalu.

Ocistite kozu nad zilou tampdnom napustenym alkoholom a nechajte ju uschnut’.

* Oc¢istené miesto nesuste ovievanim ani fukanim.

* Nedotknite sa znovu miesta vpichu pred podanim injekcie.
11. Pripravte si injekénu striekacku a ihlu: dodrzte 12. az 15 krok subkutannej injekcie (vysSie).
16. Zaved’te ihlu do Zily.

* NedrZte ani netlaéte piest pocas zavadzania ihly.
17.Pomaly vpichnite predpisanu davku jemnym zatla¢enim piesta az tiplne nadol. Vytiahnite ihlu
a injekénu striekacku z miesta pod rovnakym uhlom, pod akym bola zavedena.

Po podani injekcie dodrzZte 18. az 20. krok subkutannej injekcie (vysSie).

Podanie intravenoznej injekcie cez injek¢ény port (len pre zdravotnickych pracovnikov)
Priprava na podanie injekcie: dodrzte 1. az 9. krok subkutannej injekcie (vyssie).

10. Ocistite kozu nad injekénym portom tampoénom napustenym alkoholom a nechajte ju uschnut’.
Ocistite injekény port podla pokynov dodavatela.

* Oc¢istené miesto nesuste ovievanim ani fukanim.

* Nedotknite sa znovu miesta vpichu pred podanim injekcie.
11. Pripravte si injek¢nu striekacku a ihlu: dodrZte 12. aZ 15. krok subkutannej injekcie (vyssie).
16. Zaved'te injekciu do injekéného portu (dodrZzte pokyn dodavatel’a injekéného portu).

* NedrZte ani netladte piest poc¢as zavadzania ihly.
17. Pomaly vpichnite predpisanu davku jemnym zatla¢enim piesta az Giplne nadol. Vytiahnite ihlu

a injekénu strickac¢ku z miesta injekéného portu pod rovnakym uhlom, pod akym bola zavedena.

Po podani injekcie dodrzte 18. aZ 20. krok subkutannej injekcie (vyssie).
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