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Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pred lansiranjem
zdravila zdravnikom v centrih za dializo in maloprodajnim lekarnam predlozi naslednje:

° izobrazZevalno brosuro;
o povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodilo za uporabo in oznacevanje.

Izobrazevalna brosura mora vsebovati naslednje kljucne elemente:

o Uporaba zdravil z epoteinom alfa lahko povzro¢i imunogenost, ki lahko v redkih primerih
povzroci ¢isto aplasticno anemijo (Pure Red Cell Aplasia — PRCA).

. Pri drugih zdravilih, ki vsebujejo epotein, je tveganje za pojav imunogenosti pri kronic¢ni
ledviéni bolezni (KLB) povecano pri uporabi subkutane (s. ¢.) poti odmerjanja.

o Podatkov o zdravilu Abseamed je premalo, da bi vedeli, za koliko se poveca tveganje za pojav
imunogenosti pri subkutani uporabi zdravila.

o Subkutana pot odmerjanja zato ni priporocena za bolnike s KLB.

o Treba je raziskati izgubo uc¢inkovitosti ali druge simptome pojava imunogenosti.

o Vse primere suma Ciste aplasticne anemije ali pojava imunogenosti je treba sporociti imetniku

dovoljenja za promet z zdravilom.



