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Medlemslanderna skall sakerstalla att innehavaren av godkénnande for forsaljning fore lanseringen
tillhandahaller vardpersonal pa dialyskliniker och aterforséljande apotek féljande:

) Utbildningshafte
. Produktresumé (SPC), bipacksedel och mérkning

Utbildningshéftet skall innehalla foljande centrala information:

o Att anvandningen av epoetin alfa-produkter kan orsaka immungenitet, som i sallsynta fall kan
leda till ren erytrocytaplasi (PRCA)

o Att risken for immungenitet ar forhéjd vid subkutan administrering av andra epoetinprodukter
till patienter med kronisk njursjukdom.

o Att det saknas tillrackliga data om Abseamed for att det ska ga att bedoma i vilken man risken
for immungenitet ar férhojd hos patienter med kronisk njursjukdom

o Att subkutan administrering déarfor inte rekommenderas for patienter med kronisk njursjukdom

o Att forsamrad effekt eller andra symtom pa utveckling av immungenitet skall utredas

o Att misstankta fall av ren erytrocytaplasi eller utveckling av immungenitet skall rapporteras till
innehavaren av godkénnande for forsaljning



