ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 1000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringd preumpluta
Eporatio 2000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringd preumpluta
Eporatio 3000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 4000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 5000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 10000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 20000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 30000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Eporatio 1000 Ul/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
O seringd preumpluta contine epoetina teta 1000 unitati internationale (UI) (8,3 pg) in 0,5 ml solutie
injectabild, corespondentul a epoetina teta 2000 UI (16,7 ug) pe ml.

Eporatio 2000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta
O seringd preumpluta contine epoetina teta 2000 unitati internationale (UI) (16,7 pg) in 0,5 ml solutie
injectabila, corespondentul a epoetina teta 4000 UI (33,3 ug) pe ml.

Eporatio 3000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta
O seringd preumpluta contine epoetina teta 3000 unitati internationale (UI) (25 pg) in 0,5 ml solutie
injectabild, corespondentul a epoetina teta 6000 UI (50 pg) pe ml.

Eporatio 4000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta
O seringd preumpluta contine epoetina teta 4000 unitati internationale (UI) (33,3 pg) in 0,5 ml solutie
injectabild, corespondentul a epoetina teta 8000 UI (66,7 nug) pe ml.

Eporatio 5000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta
O seringd preumpluta contine epoetina teta 5000 unitati internationale (UI) (41,7 pg) in 0,5 ml solutie
injectabild, corespondentul a epoetina teta 10000 UI (83,3 pg) pe ml.

Eporatio 10000 UI/1 ml solutie injectabild in seringd preumpluta
O seringa preumpluta contine epoetind teta 10000 unitati internationale (UI) (83,3 pg) in 1 ml solutie
injectabild, corespondentul a epoetina teta 10000 UI (83,3 pg) pe ml.

Eporatio 20000 UI/1 ml solutie injectabild in seringd preumpluta
O seringa preumpluta contine epoetind teta 20000 unitati internationale (UI) (166,7 ug) in 1 ml solutie
injectabild, corespondentul a epoetina teta 20000 UI (166,7 pg) pe ml.

Eporatio 30000 UI/1 ml solutie injectabild in seringd preumpluta
O seringd preumpluta contine epoetina teta 30000 unitati internationale (UI) (250 pg) in 1 ml solutie
injectabila, corespondentul a epoetina teta 30000 UI (250 pg) pe ml.

Epoetina teta (eritropoietind recombinantd umana) este produsa in celulele ovariene de hamster
chinezesc (CHO-K1) prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie).

Solutia este limpede si incolora.



4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Tratamentul anemiei simptomatice asociate insuficientei renale cronice la pacientii adulti.
- Tratamentul anemiei simptomatice la pacienti adulti cu cancer suferind de boli maligne non-
mieloide, tratati cu chimioterapie.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul cu epoetina teta trebuie initiat de catre medici cu experienta in indicatiile mentionate mai
sus.

Doze

Anemie simptomatica asociata cu insuficientd renala cronica

Simptomele si sechelele anemiei pot varia in functie de varsta, sex, si severitatea generala a bolii; este
necesara evaluarea de citre medic a evolutiei si starii clinice individuale a pacientului. Epoetina teta
trebuie administrata ori subcutanat ori intravenos pentru a ridica nivelul hemoglobinei la valori nu mai
inalte decat 12 g/dl (7,45 mmol/l).

......

nivelul dorit al hemoglobinei pot fi observate ocazional. Variabilitatea hemoglobinei trebuie abordata
prin controlul dozei, ludnd in considerare intervalul tinta al hemoglobinei, cuprins intre 10 g/dl

(6,21 mmol/1) si 12 g/dl (7,45 mmol/l). Un nivel constant al hemoglobinei mai ridicat decat 12 g/dl
(7,45 mmol/l) trebuie evitat; criteriile de orientare in ceea ce priveste ajustarea adecvata a dozei in caz
ca se observa valori ale hemoglobinei care depasesc 12 g/dl (7,45 mmol/l) sunt descrise mai jos.

Trebuie evitatd o crestere a hemoglobinei peste 2g/dl (1,24mmol/l) pe o perioada de patru saptimani.
In caz ci cresterea valorii hemoglobinei depaseste 2 g/dl (1,24 mmol/l) in decurs de 4 saptimani sau
valoarea hemoglobinei depaseste 12 g/dl (7,45 mmol/1), doza trebuie redusa cu 25 pana la 50%. Se
recomanda ca valoarea hemoglobinei sa fie monitorizata la fiecare doua saptamani pana ce nivelul s-a
stabilizat si la intervale regulate dupa aceea. Daca nivelul hemoglobinei continud sa creascd,
tratamentul trebuie Intrerupt pana cand nivelul hemoglobinei incepe sé scadd, moment in care
tratamentul se va relua la o doza cu aproximativ 25% mai micé decat doza administrata in prealabil.

In caz de hipertensiune arteriala sau boli cardiovasculare, cerebrovasculare sau vasculare periferice
existente, cresterea hemoglobinei si valoarea tintd a hemoglobinei trebuie determinate individual,
luand in considerare tabloul clinic.

Tratamentul cu epoetina teta se imparte in doua faze.

Faza de corectie

Administrarea subcutanata: doza initiala este de 20 Ul/kg de greutate corporala de 3 ori pe saptimana.
Doza poate fi marita dupa 4 saptamani la 40 Ul/kg, de 3 ori pe sdptamana, daca cresterea valorii
hemoglobinei nu este adecvata (< 1 g/dl [0,62 mmol/l] In decurs de 4 saptamani ). Mariri suplimentare
ale dozei cu 25% din doza precedenta pot fi efectuate la intervale de o lund péana ce valoarea tinta
individuala a fost atinsa.

Administrarea intravenoasa: doza initiald este de 40 Ul/kg de greutate corporald de 3 ori pe sdptimana.
Doza poate fi marita dupa 4 saptimani la 80 Ul/kg, de 3 ori pe saptdmana, si prin mariri suplimentare
cu 25% din doza precedenta la intervale de o luna, daca este necesar.

Pentru ambele moduri de administrare, doza maxima nu trebuie sa depaseasca 700Ul/kg corp pe
sdptamana.



Faza de intretinere

Doza trebuie ajustatd dupa necesitati pentru a mentine nivelul individual tintd al valorii hemoglobinei
intre 10g/dl (6,21 mmol/l) si 12g/dl (7,45 mmol/l), avand 1n vedere ca un nivel al valorii hemoglobinei
de 12 g/dl (7,45 mmol/l) sa nu fie depasit. Cand este necesara o ajustare a dozei pentru a mentine
nivelul dorit al valorii hemoglobinei, se recomanda ca doza sa fie ajustatd cu aproximativ 25%.

Administrarea subcutanata: doza saptaméanald poate fi administratd sub forma unei injectii o data pe
sdptamana sau de trei ori pe sdptamana.

Administrarea intravenoasa: in cazul pacientilor care sunt stabilizati sub un regim de dozare de trei ori
pe saptamand administrarea poate fi schimbata la de doua ori pe saptamana.

Daca se schimba frecventa de administrare nivelul hemoglobinei trebuie monitorizat indeaproape si
pot fi necesare ajustari ale dozei.

Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 700 Ul/kg de greutate corporala pe saptimana.

In caz de substituire a unei alte epoetine cu epoetini teta, hemoglobina trebuie monitorizata cu atentie
si trebuie folosita aceeasi cale de administrare.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a fi siguri ca se utilizeaza doza minima eficace aprobata
de epoetind teta pentru asigurarea controlului adecvat al simptomelor de anemie, cu mentinerea unei
concentratii a hemoglobinei mai mica sau egald cu 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Cresterea dozelor de epoetind teta la pacientii cu insuficienta renald cronica trebuie efectuata cu
precautie. La pacientii cu un raspuns slab al hemoglobinei la epoetina teta, trebuie luate in considerare
explicatii alternative pentru raspunsul slab (vezi pct. 4.4 51 5.1).

Anemie simptomatica la pacienti cancerosi cu boli maligne non-mieloide, aflati sub chimioterapie
Epoetina teta trebuie administratd pe cale subcutanata la pacientii cu anemie (de exemplu cu
concentratia hemoglobinei < 10 g/dl [6,21 mmol/1]). Simptomele de anemie si sechelele acesteia pot
varia 1n functie de varsta, sex si severitatea generala a bolii; este necesara evaluarea, de catre medic, a
evolutiei clinice si starii individuale a fiecarui pacient.

care depasesc sau sunt inferioare valorilor dorite ale hemoglobinei pentru un anumit pacient.
Variabilitatea valorilor hemoglobinei trebuie controlata prin ajustarea dozei, ludnd in considerare un
interval {intd al hemoglobinei cuprins intre 10 g/dl (6,21 mmol/l) si 12 g/dl (7,45 mmol/l). Trebuie
evitate concentratiile hemoglobinei care depasesc constant 12 g/dl (7,45 mmol/l); in continuare sunt
descrise recomandarile pentru ajustarea corespunzatoare a dozei cand se observa valori ale
hemoglobinei care depasesc 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Doza initiala recomandata este de 20000 UI, independent de greutatea corporald, administratd o data
pe saptdimana. Daca dupa 4 saptamani de tratament valoarea hemoglobinei a crescut cu cel putin 1 g/dl
(0,62 mmol/l), doza curenta trebuie continuatd. Daca hemoglobina nu creste cu cel putin 1 g/dl (0,62
mmol/l), o dublare a dozei sdptdmanale la 40000 UI trebuie luata in considerare.

Daca dupa Inca 4 saptamani de tratament, cresterea hemoglobinei este inca insuficientd, o crestere a
dozei saptdmanale la 60000 UI trebuie luata in considerare.

Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 60000 Ul pe saptimana.

Daca dupa 12 saptdmani de tratament valoarea hemoglobinei nu a crescut cu cel putin 1 g/dl (0,62
mmol/l), raspunsul la tratament este putin probabil si tratamentul trebuie Intrerupt.

Daca cresterea hemoglobinei este mai ridicata decat 2 g/dl (1,24 mmol/l) in decurs de 4 saptimani sau
nivelul hemoglobinei depaseste 12 g/dl (7,45 mmol/l), doza trebuie redusa cu 25 pana la 50%.
Tratamentul cu epoetina teta trebuie intrerupt temporar daca valorile hemoglobinei depéasesc 13 g/dl
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(8,07 mmol/l). Tratamentul trebuie reluat cu o doza cu aproximativ 25% mai joasa decat doza
precedenta dupa ce valorile hemoglobinei scad la 12 g/dl (7,45 mmol/l) sau mai jos.

Tratamentul trebuie continuat pana la 4 saptaméani dupa terminarea chimioterapiei.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a fi siguri ca se utilizeaza doza minima aprobata de
epoetind teta pentru asigurarea controlului adecvat al simptomelor de anemie.

Populatii speciale

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Eporatio la copii si adolescenti cu varsta pana la 17 ani nu au fost inca
stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Solutia poate fi administrata subcutanat sau intravenos. Este preferabild administrarea subcutanata la
pacientii carora nu li se face hemodializa pentru a evita punctionarea venelor periferice. Daca epoetina
teta este inlocuita de alt tip de epoetind, se va apela la acelasi mod de administrare. La pacientii cu
cancer suferind de boli maligne non-mieloide, tratati cu chimioterapie, epoetina teta se va administra
doar pe cale subcutanata.

Injectiile subcutanate trebuie administrate la nivelul abdomenului, bratului sau coapsei.

Trebuie asigurata rotatia locurilor de injectare si injectia trebuie efectuata incet pentru a evita senzatia
de disconfort la locul de injectare.

Pentru instructiuni privind manipularea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, alte epoetine si derivate ale acestora sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Hipertensiune arteriala necontrolata.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Generale

Tratamentul de suplimentare cu fier este recomandat la toti pacientii cu valori ale feritinei serice sub
100 pg/l sau cu saturatia transferinei sub 20%. Pentru a asigura o eritropoieza eficienta, statusul
fierului trebuie evaluat la toti pacientii Tnainte de tratament si in decursul acestuia.

Lipsa de raspuns la tratamentul cu epoetina teta trebuie sa determine elucidarea factorilor cauzali.
Deficitele de fier, acid folic sau vitamina B> reduc eficacitatea epoetinelor si trebuie, ca atare, sa fie
corectate. Infectiile intercurente, episoadele inflamatorii sau traumatice, pierderile oculte de sange,
hemoliza, intoxicatia cu aluminiu, bolile hematologice subiacente sau fibroza maduvei osoase pot, de
asemenea, sd compromita raspunsul eritropoietic. Numaratoarea reticulocitelor trebuie considerata ca
facand parte din evaluare.

Aplazia purd a seriei eritrocitare (APSE)

Daca sunt excluse cauzele tipice ale lipsei de raspuns si pacientul prezintd o scadere subita a
hemoglobinei asociata cu reticulocitopenie, trebuie luatd in considerare examinarea anticorpilor anti-
eritropoietina si a maduvei osoase pentru diagnosticul aplaziei pure a seriei eritrocitare. Intreruperea
tratamentului cu epoetind teta trebuie luatd in considerare.

APSE cauzata de anticorpii neutralizanti anti-eritropoietina a fost semnalata in asociere cu tratamentul
cu eritropoietind, incluzand tratamentul cu epoetina teta. S-a demonstrat ca acesti anticorpi
reactioneaza incrucisat cu toate epoetinele, si pacientilor la care s-a presupus sau s-a confirmat



prezenta de anticorpi neutralizanti fata de eritropoietind nu trebuie sa li se schimbe tratamentul §i sa li
se administreze epoetina teta (vezi pct. 4.8).

Pentru a Tmbunatati trasabilitatea epoetinelor, denumirea epoetinei administrate trebuie Inregistrata in
mod clar in fisa pacientului.

O scadere paradoxala a valorilor hemoglobinei si aparitia anemiei severe asociatd cu un numar mic de
reticulocite trebuie sd indice intreruperea imediatd a tratamentului cu epoetind si efectuarea testului
pentru depistarea prezentei anticorpilor anti-eritropoetind. S-au raportat cazuri la pacienti cu hepatita C
tratati cu interferon si ribavirind, in cazul in care epoetinele sunt utilizate concomitent. Epoetinele nu
sunt aprobate pentru tratamentul anemiei asociate cu hepatita C.

Hipertensiunea arteriala
Pacientii tratati cu epoetind teta pot prezenta o crestere a tensiunii arteriale sau o agravare a unei
hipertensiuni preexistente in special in faza initiald de tratament.

Prin urmare, la pacientii tratati cu epoetina teta, o atentie deosebita trebuie acordatd monitorizarii
minutioase a tensiunii arteriale. Tensiunea arteriald trebuie controlatd in mod adecvat Tnainte de
initierea tratamentului si in decursul acestuia pentru a evita complicatiile acute cum ar fi puseul
hipertensiv cu simptome asemanatoare encefalopatiei (de exemplu cefalee, stare de confuzie, tulburari
ale vorbirii, tulburari ale locomotiei) si complicatii asociate (convulsii, atac cerebral), care pot aparea
de asemenea si la pacientii cu valori normale sau scazute ale tensiunii arteriale. Daca aceste reactii
apar, ele fac necesara Ingrijirea imediata de catre medic si terapia medicala intensiva. O atentie
deosebita trebuie acordata episoadelor bruste de cefalee de tip crizd migrenoasa, ca posibil semnal de
avertizare.

Cresterea tensiunii arteriale poate sa faca necesar tratamentul cu medicamente antihipertensive sau o
crestere a dozei medicatiei antihipertensive preexistente. In afara de aceasta, trebuie sa se ia in
considerare o reducere a dozei de epoetina teta administrate. Daca valorile tensiunii arteriale raman
ridicate, o intrerupere temporara a tratamentului cu epoetina teta poate fi necesara. Odata ce
hipertensiunea arteriala este controlata prin intermediul tratamentului intensificat, tratamentul cu
epoetind teta trebuie reluat cu o doza mai scazuta.

Abuzul

Abuzul de epoetina teta de catre persoane sanitoase poate conduce la o crestere excesiva a
hemoglobinei si hematocritului. Aceasta poate fi asociata cu complicatii cardiovasculare severe, care
pot ameninta viata.

Populatii speciale

Datorita experientei limitate, eficacitatea si siguranta tratamentului cu epoetind teta nu au putut fi
evaluate la pacienti cu tulburéri ale functiei hepatice sau anemie homozigota cu celule in forma de
secera.

In cadrul studiilor clinice, pacientii cu varste peste 75 de ani au prezentat o incidentd mai mare a
reactiilor adverse severe si grave, indiferent de existenta unei relatii cauzale cu tratamentul cu epoetina
teta. In plus, decesele au fost mai frecvente in acest grup de pacienti comparativ cu pacientii mai tineri.

Monitorizarea de laborator
Se recomanda ca evaluarea hemoglobinei, o hemograma completa si determinarea trombocitelor sa fie
efectuate In mod regulat.

Anemia simptomatica asociatd cu insuficientd renald cronicd

Utilizarea epoetinei teta la pacientii cu nefroscleroza care nu efectueaza inca dializa trebuie definita de
la caz la caz, deoarece o progresare accelerata posibila a insuficientei renale nu poate fi exclusa cu
certitudine.




Pe durata hemodializei, pacientii tratati cu epoetind teta pot sa necesite o intensificare a tratamentului
anticoagulant pentru a preveni formarea de cheaguri de sange la nivelul suntului arterio-venos.

La pacientii cu insuficientd renald cronicd, concentratia hemoglobinei in faza de intretinere nu trebuie
sa depaseasca limita superioard a concentratiei tintd a hemoglobinei recomandate la pet. 4.2. In studiile
clinice s-au observat un risc crescut de deces si evenimente cardiovasculare grave atunci cand s-au
administrat epoetine pentru atingerea unor valori {intd ale hemoglobinei mai mari de 12 g/dl

(7,45 mmol/1). In studiile clinice controlate nu s-au observat avantaje semnificative care pot fi atribuite
administrarii de epoetine cand concentratia hemoglobinei este crescutd peste nivelul necesar pentru a
controla simptomele anemiei §i a evita transfuzia de sange.

Cresterea dozelor de epoetina teta la pacientii cu insuficientd renald cronica trebuie efectuata cu
precautie, deoarece dozele cumulate crescute de epoetina pot fi asociate cu un risc crescut de
mortalitate, evenimente cardiovasculare si cerebrovasculare grave. La pacientii cu un raspuns slab al
hemoglobinei la epoetine, trebuie luate in considerare explicatii alternative pentru raspunsul slab (vezi
pct. 4.2 51 5.1).

Anemie simptomaticd la pacientii cu cancer suferind de boli maligne non-mieloide, aflati sub
chimioterapie

Efectul asupra cresterii tumorale

Epoetinele sunt factori de crestere care stimuleaza in mod primar productia de eritrocite. Receptorii
pentru eritropoietina pot fi exprimati pe suprafata unor celule tumorale variate. La fel ca in cazul
tuturor factorilor de crestere, existd o grija legata de faptul ca epoctinele ar putea sa stimuleze cresterea
oricarui tip de cancer (vezi pct. 5.1).

In cadrul mai multor studii controlate, epoetinele nu au aritat o ameliorare a supravietuirii globale sau
o scadere a riscului de progresie tumorald la pacienti cu anemie asociata cu cancer. Studiile clinice
controlate au ardtat urmatoarele efecte la utilizarea epoetinelor:

- scurtarea timpului pana la progresia tumorala la pacientii cu cancer in stadiu avansat localizat la
nivelul capului si al gatului, care s-au aflat sub radioterapie cand administrarea a fost facuta cu
scopul atingerii unor valori {inta ale hemoglobinei mai mari de 14 g/dl (8,69 mmol/l),

- scurtarea supravietuirii globale si cresterea numarului de decese atribuite progresiei bolii la 4
luni la pacienti cu cancer de san metastatic tratati cu chimioterapie cAnd administrarea a fost
facuta cu scopul atingerii unor valori {intd ale hemoglobinei de 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- risc crescut de deces cand administrarea a fost facuta cu scopul atingerii unor valori tinta ale
hemoglobinei de 12 g/dl (7,45 mmol/l) la pacienti cu boala maligna activa care nu au fost tratati
nici cu chimioterapie nici cu radioterapie.

Utlizarea epoetinelor nu este indicata la aceastd grupa de pacienti.

Avand in vedere aspectele prezentate mai sus, in unele situatii clinice transfuzia de sange trebuie sa fie
considerata tratamentul de preferinta pentru controlul anemiei la pacientii cu cancer. Decizia
administrarii eritropoietinelor recombinante trebuie sa se bazeze pe o evaluare beneficiu-risc, cu
participarea pacientului respectiv; aceastd evaluare trebuie sa {ind cont de contextul clinic specific.
Factorii care trebuie luati in considerare in cadrul acestei evaluari trebuie sa includa tipul tumorii i
stadiul acesteia, gradul anemiei, speranta de viatd, mediul in care pacientul este tratat si preferintele
pacientului (vezi pct. 5.1).

Excipienti

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe seringa preumpluta, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Sarcina

Datele provenite din utilizarea epoetinei teta la femeile gravide sunt inexistente sau limitate (mai putin
de 300 de rezultate obtinute din sarcini). Studiile la animale cu alte epoetine nu au evidentiat efecte
daunatoare directe asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de
preferat sa se evite utilizarea Eporatio in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca epoetina teta/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman, dar datele obtinute la

nou-nascufi nu aratd o absorbtie sau activitate farmacologica a eritropoietinei cand se administreaza
impreuna cu laptele matern. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se
abtine de la tratamentul cu Eporatio avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Epoetina teta nu are nici o influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta

Se poate astepta ca aproximativ 9% din pacienti sa prezinte o reactie adversa. Cele mai frecvente
reactii adverse sunt hipertensiunea arteriala, starea de tip gripal si cefaleea.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse
Siguranta epoetinei teta a fost evaluata pe baza rezultatelor studiilor clinice care au inclus 972 pacienti.

Reactiile adverse enumerate mai jos 1n tabelul 1 sunt clasificate in functie de aparate, sisteme si
organe. Gruparile de frecventa sunt definite in conformitate cu urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: >1/10;

Frecvente: >1/100 si < 1/10;

Mai putin frecvente: >1/1000 si < 1/100;
Rare: > 1/10000 si < 1/1000;
Foarte rare: < 1/10000;

Cu frecventd necunoscuta: care nu poate fi estimatd din datele disponibile.



Tabelul 1: Reactii adverse

Aparate, Reactia adversa Frecventa

sisteme §i Anemie simptomatica | Anemie simptomatica

organe asociatd cu la pacienti cancerosi

insuficientd renala cu boli maligne non-
cronicd mieloide, aflati sub
chimioterapie

Tulburari hematologice | Aplazia pura a seriei Cu frecventa —

si limfatice eritrocitare (APSE) necunoscuta

Tulburari ale sistemului | Reactii de Cu frecventa necunoscuta

imunitar hipersensibilitate

Tulburari ale sistemului | Cefalee Frecvente

nervos

Tulburari vasculare Hipertensiune arteriala* Frecvente
Puseu hipertensiv* Frecvente —
Trombozd de sunt* Frecvente —
Evenimente — Cu frecventa
tromboembolice necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale | Reactii cutanate* Frecvente

tesutului subcutanat

Tulburari musculo- Artralgie — Frecvente

scheletice si ale

tesutului conjunctiv

Tulburari generale si la | Stare de tip gripal* Frecvente

nivelul locului de

administrare

*Vezi subpct. ,,Descrierea reactiilor adverse selectate” de mai jos

Descrierea reactiilor adverse selectate

La pacientii cu insuficientd renala cronica, in cadrul experientei ulterioare punerii pe piatd s-a raportat
aplazia purd a seriei eritrocitare (APSE) mediata de anticorpi neutralizanti anti-eritropoietind, asociata
cu terapia cu epoetind teta. Daca se diagnosticheaza APSE, trebuie oprita terapia cu epoetina teta, iar
la pacienti nu trebuie efectuata terapie cu o alta epoetina recombinanta (vezi pct. 4.4).

Una din cele mai frecvente reactii adverse in decursul tratamentului cu epoetind teta este o crestere a
tensiunii arteriale sau agravarea hipertensiunii arteriale existente in special in faza initiala de tratament.
La pacientii cu insuficienta renald cronica hipertensiunea apare mai frecvent in decursul fazei de
corectie decat in decursul fazei de intretinere. Hipertensiunea arteriald poate fi tratatd cu medicamente
adecvate (vezi pct. 4.4).

Puseurile de hipertensiune cu simptome asemanatoare encefalopatiei (d.ex. cefalee, confuzie, tulburari
de vorbire, mers nesigur) si complicatiile asociate (atacuri, infarct) pot aparea si la pacientii cu valori

normale sau scazute ale tensiunii arteriale (vezi pct. 4.4).

Trombozele de sunt pot apare mai ales la pacientii care au tendinta la hipotensiune arteriala sau ale
caror fistule arterio-venoase prezintd complicatii (de exemplu stenoze, anevrisme) (vezi pct. 4.4).

Pot aparea reactii ale pielii cum ar fi eruptie, prurit sau reactii la nivelul locului de injectare.
Au fost semnalate simptome ale starii de tip gripal cum sunt febra, frisoane si stare astenica.
Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din




domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Intervalul de sigurantd terapeutic al epoetinei teta este foarte larg. In caz de supradozaj, poate apare
ca rezultat policitemia. In cazul aparitiei acesteia, tratamentul cu epoetind teta trebuie Intrerupt
temporar.

In caz de policitemie severa, metodele conventionale (flebotomie) pot fi indicate pentru a reduce
nivelul hemoglobinei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate antianemice, codul ATC: BO3XA01

Mecanism de actiune

Eritropoietina umana este un hormon, o glicoproteind endogena care este regulatorul primar al
eritropoiezei prin interactiune specifica cu receptorul pentru eritropoietina de pe celulele stem eritroide
din maduva osoasa. Actioneaza ca factor de stimulare a mitozei si hormon de diferentiere. Sinteza de
eritropoietind are loc In mod primar la nivelul rinichilor si este regulata de catre acestia ca raspuns la
schimbarile 1n oxigenarea tesuturilor. Sinteza de eritropoietind endogena este prejudiciata la pacientii
cu insuficientd renald cronica si cauza primara a anemiei acestora este deficitul de eritropoietind. La
pacientii cu cancer tratati cu chimioterapie etiologia anemiei este multifactoriala. La acesti pacienti,
deficitul de eritropoietina i un raspuns scazut al celulelor eritroide stem la eritropoietina endogena
contribuie in mod semnificativ la anemia lor.

Epoetina teta este identica in ceea ce priveste secventa de aminoacizi si similara in ceea ce priveste
compozitia 1n hidrati de carbon (glicozilare) cu eritropoietina endogend umana.

Eficacitatea preclinica

Eficacitatea biologica a epoetinei teta a fost demonstrata la diferite modele animale in vivo (soareci,
sobolani, cdini) dupa administrarea intravenoasa si subcutanata. Dupa administrare de epoetina teta,
numarul eritrocitelor, valoarea hematocritului si numarul de reticulocite cresc.

Eficacitate si siguranta clinica

Anemie simptomatica asociatd cu insuficientd renald cronica

Date obtinute din studii efectuate in faza de corectie la 284 de pacienti cu insuficientd renala cronica
arata cd ratele de raspuns ale hemoglobinei (definite ca valori ale hemoglobinei mai mari de 11 g/dl la
doud masuratori consecutive) in grupul cu epoetina teta (88,4% si 89,4% in studii la pacienti tratati cu
dializa si, respectiv, pacienti care inca nu au efectuat dializa) au fost comparabile cu epoetina beta
(86,2% si, respectiv, 81,0%). Valoarea mediana a timpului pana la obtinerea raspunsului a fost
similard In grupurile de tratament, fiind de 56 de zile la pacientii sub hemodializa si de 49 de zile la
pacientii care inca nu au efectuat dializa.

Doua studii randomizate controlate au fost efectuate la 270 de pacienti hemodializati si 288 de pacienti
care Inca nu au efectuat dializa, care erau sub tratament stabil cu epoetina beta. Pacientii au fost
randomizati pentru a continua tratamentul curent sau sa li se schimbe tratamentul la epoetina teta
(aceeasi doza ca si epoetina beta) cu scopul de a le mentine valorile hemoglobinei. In decursul
perioadei de evaluare (saptamanile 15 pana la 26), valoarea medie si mediana a hemoglobinei la
pacientii tratati cu epoetind teta a fost practic identica cu valoarea initiala. In aceste doua studii, 180 de
pacienti hemodializati si 193 de pacienti neaflati sub dializa au fost trecuti de la tratamentul cu
epoetind beta in faza de mentinere la tratamentul cu epoetina teta pentru o perioada de sase luni,
demonstrand valori stabile ale hemoglobinei i un profil de siguranta similar celui al epoetinei beta. .
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In studiile clinice, pacientii carora nu li s-a facut dializd (administrare subcutanati) au intrerupt mai
frecvent studiul decat pacientii cu hemodializa (administrare intravenoasa) deoarece au fost nevoiti sa
intrerupa studiul cand au inceput dializa.

In doua studii de durata indelungati, eficacitatea epoetinei teta a fost evaluata la 124 de pacienti
hemodializati si 289 de pacienti care incd nu au efectuat dializa. Nivelul hemoglobinei a ramas in
cadrul intervalului dorit gi epoetina teta a fost bine tolerata pe o perioada de pana la 15 luni.

In studiile clinice, au fost tratati pacienti aflati in stadiu pre-dializa cu epoetini teta o data pe
sdptamana, 174 pacienti in studiul efectuat asupra fazei de mentinere si 111 pacienti in studiul de
durata indelungata.

S-au efectuat analize post-hoc cumulative ale studiilor clinice cu epoetine la pacienti cu insuficienta
renald cronicd (pacienti carora li se efectua dializa, carora nu li se efectua dializa, diabetici si
nediabetici). S-a observat o tendinta spre cresterea riscului estimat pentru mortalitate din orice cauza,
evenimente cardiovasculare si cerebrovasculare asociate cu doze crescute cumulate de epoetind,
independent de statusul privind diabetul zaharat sau dializa (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Anemie simptomatica la pacienti cu cancer suferind de boli maligne non-mieloide, aflati sub
chimioterapie

409 pacienti cu cancer care au primit chimioterapie au fost inclusi in doua studii prospective,
randomizate, dublu-orb, controlate placebo. Primul studiu a fost efectuat la 186 de pacienti cu anemie
si boli maligne non-mieloide (55% cu boli maligne hematologice si 45% cu tumori solide), care au
primit chimioterapie fara platinad. Al doilea studiu a fost efectuat la 223 de pacienti cu diverse tumori
solide care au primit chimioterapie continand platina. In ambele studii, tratamentul cu epoetina teta a
avut ca rezultat un raspuns al hemoglobinei statistic semnificativ (p < 0,001), definit ca crestere a
hemoglobinei de > 2 g/dl fara transfuzie, si o reducere statistic semnificativa a necesitatilor de
transfuzie (p < 0,05) in comparatie cu placebo.

Efectul asupra cresterii tumorale
Eritropoietina este un factor de crestere care stimuleaza in principal productia de globule rosii.
Receptorii pentru eritropoetina pot fi exprimati pe suprafata unor celule tumorale variate.

Supravietuirea si progresia tumorald au fost examinate in cadrul a cinci studii mari, controlate,
incluzand un total de 2833 de pacienti, dintre care patru au fost studii dublu-orb, controlate fata de
placebo si unul a fost un studiu deschis. Doua dintre studii au recrutat pacienti care au fost tratati cu
chimioterapie. Concentratia {inta a hemoglobinei in doud dintre studii a fost > 13 g/dl; in celelalte trei
studii aceasta a fost de 12-14 g/dl. In studiul deschis nu a existat nicio diferenta in ceea ce priveste
supravietuirea globald intre pacientii tratati cu eritropoietind recombinantd umana si grupul de control.
In cele patru studii controlate fata de placebo ratele riscului pentru supravietuirea globala au fost
cuprinse intre 1,25 si 2,47 in favoarea grupului de control. Aceste studii au demonstrat un surplus de
mortalitate constant, neexplicat, statistic semnificativ, la pacienti cu anemie asociata cu diverse tipuri
frecvente de cancer care au primit eritropoietind recombinantd umana in comparatie cu grupul de
control. Rezultatul privind supravietuirea globala in cadrul studiilor nu a putut fi explicat in mod
satisfacator prin diferentele in ceea ce priveste incidenta cazurilor de tromboza si complicatii asociate
dintre cei carora li s-a administrat eritropoietind recombinanta umana si cei din grupul de control.

Datele obtinute din cele trei studii clinice controlate fata de placebo la 586 de pacienti anemici cu
cancer, efectuate cu utilizarea de epoetina teta, nu au demonstrat un efect negativ al epoetinei teta
asupra supravietuirii. In cadrul studiilor, mortalitatea a fost mai scazuta in grupul cu epoetini teta
(6,9%) comparat cu placebo (10,3%).

A fost, de asemenea, efectuatd o recenzie sistematica incluzand mai mult de 9000 de pacienti cu cancer
care au participat la 57 de studii clinice. Meta-analiza datelor referitoare la supravietuirea globala a
avut ca rezultat o estimare a punctului indicelui de risc de 1,08 in favoarea grupurilor de control

(95% I1: 0,99, 1,18; 42 de studii si 8167 de pacienti). Un risc relativ crescut de evenimente
tromboembolice (RR 1,67, 95% Ii: 1,35, 2,06; 35 de studii si 6769 de pacienti) a fost observat la
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pacientii tratati cu eritropoietind recombinanta umana. Prin urmare, existd dovezi consistente pentru a
sugera ca este posibila o afectare semnificativa a pacientilor cu cancer care sunt tratati cu
eritropoietind recombinantd umana. Nu este clar pana la ce punct aceste rezultate s-ar putea aplica in
cazul administrarii de eritropoietind recombinantd umana la pacientii cu cancer tratati cu chimioterapie
pentru a atinge concentratii ale hemoglobinei mai mici de 13 g/dl, deoarece putini pacienti cu aceste
caracteristici au fost inclusi in datele recenzate.

O analizi a datelor in functie de tipul de pacient a fost, de asemenea, efectuata la mai mult de

13900 de pacienti cu cancer (carora li s-a efectuat chimioterapie, radioterapie, chimioterapie asociata
cu radioterapie sau fara tratament), care au participat la 53 de studii clinice controlate in care s-au
utilizat mai multe epoetine. Meta-analiza datelor privind supravietuirea globala a avut ca rezultat o
estimare a punctului riscului relativ de 1,06 in favoarea grupurilor de control (95% Ii: 1,00, 1,12;

53 de studii si 13933 de pacienti) si pentru pacientii cu cancer carora li s-a administrat chimioterapie,
riscul relativ privind supravietuirea globala a fost de 1,04 (95% Ii: 0,97, 1,11; 38 de studii clinice si
10441 de pacienti). Meta-analizele au indicat, de asemenea, in mod constant, un risc relativ
semnificativ crescut de evenimente tromboembolice la pacientii cu cancer carora li s-a administrat
eritropoetind umana recombinanta (vezi pct. 4.4).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Date generale
Farmacocinetica epoetinei teta a fost examinata la voluntari sanatosi, la pacienti cu insuficienta renala

cronica si la pacienti cu cancer care au primit chimioterapie. Farmacocinetica epoetinei teta este
independenta de varsta sau sex.

Administrarea subcutanata

In urma injecarii subcutanate de epoetina teta, 40 Ul/kg de greutate corporald, in trei locuri diferite de
injectare (partea superioara a bratului, abdomen, coapsa) la voluntari sanatosi, au fost observate profile
similare ale nivelului in plasma. Gradul de absorbtie (ASC) a fost cu putin mai mare dupa injectia in
abdomen in comparatie cu alte locuri. Concentratia maxima este atinsa, in medie, dupa 10 pana la

14 ore si valoarea medie a timpului de injumatatire terminal este cuprinsa intre aproximativ 22 si 41 de
ore.

Biodisponibilitatea medie a epoetinei teta dupa administrarea subcutanata este de aproximativ 31% 1n
comparatie cu administrarea intravenoasa.

La pacientii cu insuficienta renala cronica pre-dializa, in urma injectiei subcutanate de 40 Ul/kg de
greutate corporald, absorbtia intarziata are ca rezultat un platou al concentratiei, prin care concentratia
maxima este atinsa dupa o medie de aproximativ 14 ore. Valoarea timpului de injumatatire terminal
este mai mare decat dupa administrarea intravenoasa, atingand o medie de 25 de ore dupa doza unica
si 34 de ore 1n starea de echilibru dupa doze repetate cu administrare de trei ori pe saptamana, fara sa
conduca la o acumulare de epoetina teta.

La pacientii cu cancer care au primit chimioterapie, dupa administrare subcutanata repetata de
20000 UI epoetina teta o data pe saptdmana, timpul de injumatatire terminal este de 29 de ore dupa
prima doza si 28 de ore in starea de echilibru. Nu s-a observat nicio acumulare de epoetina teta.

Administrarea intravenoasa

La pacientii cu insuficientd renald cronica efectuand hemodializa, timpul de Tnjumatatire prin
eliminare al epoetinei teta este de 6 ore dupad doza unica si 4 ore in starea de echilibru dupa
administrare intravenoasa repetatd de 40 Ul/kg de greutate corporala epoetina teta, de trei ori pe
saptimana. Nu s-a observat nicio acumulare de epoetina teta. In urma administrarii intravenoase,
volumul de distributie este aproximativ egal cu volumul total al sangelui.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice referitoare la epoetina teta nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza
studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei si toxicitatea dupa doze repetate.
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Datele non-clinice referitoare la alte epoetine nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza
studiilor conventionale privind genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

In studiile referitoare la toxicitatea asupra functiei de reproducere efectuate cu alte epoetine, la doze
care depasesc in mod suficient doza recomandata la om, au fost observate efecte care au fost
interpretate ca datorandu-se unei greutdti corporale scazute a mamei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Clorura de sodiu

Polisorbat 20

Trometamol

Acid clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

In scopul utilizarii in ambulator, pacientul poate scoate medicamentul din frigider si il poate pastra la o
temperaturd care sa nu depaseasca 25°C pentru o singurd perioada, de pana la 7 zile. Odata ce a fost
scos din frigider, medicamentul trebuie utilizat in decursul acestei perioade sau trebuie eliminat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Eporatio 1000 UI/0.5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta

0,5 ml solutie in seringad preumpluta (sticla de tip I) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru

injectie (otel inoxidabil) cu teaca de sigurantd (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 6 seringi preumplute, 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 6 seringi preumplute, cu
dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Eporatio 2000 UI/0.5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta

0,5 ml solutie in seringad preumpluta (sticla de tip I) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
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injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 6 seringi preumplute, 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 6 seringi preumplute, cu
dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Eporatio 3000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringd preumpluta

0,5 ml solutie in seringd preumpluta (sticla de tip I) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 6 seringi preumplute, 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 6 seringi preumplute, cu
dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Eporatio 4000 UI/0.,5 ml solutie injectabild in seringd preumpluta

0,5 ml solutie in seringd preumpluta (sticla de tip I) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 6 seringi preumplute, 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 6 seringi preumplute, cu
dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Eporatio 5000 UI/0.,5 ml solutie injectabild in seringd preumpluta

0,5 ml solutie in seringd preumpluta (sticla de tip I) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 6 seringi preumplute, 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 6 seringi preumplute, cu
dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Eporatio 10000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta

1 ml solutie 1n seringa preumpluta (sticla de tip 1) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 1, 4 si 6 seringi preumplute, 1, 4 si 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 1, 4, si
6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Eporatio 20000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta

1 ml solutie 1n seringa preumpluta (sticla de tip 1) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.
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Ambalaje de 1, 4 si 6 seringi preumplute, 1, 4 si 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 1, 4 si
6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Eporatio 30000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta

1 ml solutie 1n seringa preumpluta (sticla de tip I) cu capac fara filet (cauciuc brombutil), dop al
pistonului (cauciuc clorobutil acoperit cu teflon) si ac pentru injectie (otel inoxidabil) sau ac pentru
injectie (otel inoxidabil) cu teacd de siguranta (ac securizat), sau ac pentru injectie (otel inoxidabil) cu
dispozitiv de siguranta.

Ambalaje de 1, 4 si 6 seringi preumplute, 1, 4 si 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 1, 4 si
6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Seringile preumplute sunt numai de unica folosinta.

Solutia trebuie inspectatd vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, incolore,
fara particule. Solutia injectabila nu trebuie agitata. Trebuie lasata sa atingd o temperatura confortabild
(15°C-25°C) pentru injectie.

Pentru instructiuni privind modul de injectare a medicamentului, vezi prospectul.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stral3e 3

89079 Ulm

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eporatio 1000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringd preumpluta

EU/1/09/573/001

EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4000 UI/0.5 ml solutie injectabila 1n seringa preumpluta
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EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29/10/2009
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 11 septembrie 2014.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA II

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Merckle Biotec GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm

Germania

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Merckle Biotec GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate n lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul
Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si
orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european privind
medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, 1n special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 1000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta.

Epoetina teta

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 1000 unitati internationale (UI) (8,3 micrograme) in 0,5 ml
solutie injectabila, corespondentul a epoetina teta 2000 UI (16,7 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

6 seringi preumplute continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 0,5 ml.

6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 0,5 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unica folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile nainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei:  / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/001 6 seringi preumplute
EU/1/09/573/002 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/029 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 1000 UI/0,5 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 2000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringa preumpluta

Epoetina teta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 2000 unitati internationale (UI) (16,7 micrograme) in
0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a epoetina teta 4000 UI (33,3 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

6 seringi preumplute continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 0,5 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unica folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile nainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei:  / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/003 6 seringi preumplute
EU/1/09/573/004 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/030 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 2000 UI/0,5 ml
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CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 3000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringad preumpluta

Epoetina teta

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 3000 unitati internationale (UI) (25 micrograme) in 0,5 ml
solutie injectabild, corespondentul a epoetina teta 6000 UI (50 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

6 seringi preumplute continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 0,5 ml.

6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 0,5 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unica folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile nainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei:  / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/005 6 seringi preumplute
EU/1/09/573/006 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/031 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 3000 UI/0,5 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 4000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringi preumplute

Epoetina teta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 4000 unitati internationale (UI) (33,3 micrograme) in
0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a epoetina teta 8000 UI (66,7 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

6 seringi preumplute continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 0,5 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unica folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile nainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei:  / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/007 6 seringi preumplute
EU/1/09/573/008 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/032 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 4000 UI/0,5 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 5000 UI/0,5 ml solutie injectabild in seringad preumpluta

Epoetina teta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 5000 unitati internationale (UI) (41,7 micrograme) in
0,5 ml solutie injectabild, corespondentul a epoetina teta 10000 UT (83,3 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

6 seringi preumplute continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 0,5 ml.
6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 0,5 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unica folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile nainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei:  / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/009 6 seringi preumplute
EU/1/09/573/010 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/033 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 5000 UI/0,5 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 10000 UI/1 ml solutie injectabila in seringd preumpluta

Epoetina teta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 10 000 unitati internationale (UI) (83,3 micrograme) in
0,5 ml solutie injectabild, corespondentul a epoetina teta 10000 UI (83,3 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringd preumpluta continand 1 ml.

1 seringa preumpluta, cu ac securizat, confinand 1 ml.

1 seringa preumpluta, cu dispozitiv de siguranta, continand 1 ml.
4 seringi preumplute continand 1 ml.

4 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 1 ml.

4 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 1 ml.
6 seringi preumplute continand 1 ml.

6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 1 ml.

6 seringi preumplute, cu dispozitiv de sigurantd, continand 1 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unicé folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile inainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei: _ / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/011 1 seringa preumpluta

EU/1/09/573/012 1 seringa preumpluta, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/013 4 seringi preumplute

EU/1/09/573/014 4 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/015 6 seringi preumplute

EU/1/09/573/016 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/034 1 seringa preumpluta, cu ac securizat
EU/1/09/573/035 4 seringi preumplute, cu ac securizat
EU/1/09/573/036 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot
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14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 10000 UI/1 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 20000 UI/1 ml solutie injectabild in seringd preumpluta

Epoetina teta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 20 000 unitati internationale (UI) (166,7 micrograme) in
0,5 ml solutie injectabild, corespondentul a epoetina teta 20 000 Ul (166,7 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringd preumpluta continand 1 ml.

1 seringa preumpluta, cu ac securizat, confinand 1 ml.

1 seringa preumpluta, cu dispozitiv de siguranta, continand 1 ml.
4 seringi preumplute continand 1 ml.

4 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 1 ml.

4 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 1 ml.
6 seringi preumplute continand 1 ml.

6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 1 ml.

6 seringi preumplute, cu dispozitiv de sigurantd, continand 1 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unicé folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile inainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei: _ / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/017 1 seringa preumpluta

EU/1/09/573/018 1 seringa preumpluta, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/019 4 seringi preumplute

EU/1/09/573/020 4 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/021 6 seringi preumplute

EU/1/09/573/022 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/037 1 seringa preumpluta, cu ac securizat
EU/1/09/573/038 4 seringi preumplute, cu ac securizat
EU/1/09/573/039 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot
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14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 20000 UI/1 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eporatio 30000 UI/1 ml solutie injectabila in seringd preumpluta

Epoetina teta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine epoetina teta 30 000 unitati internationale (UI) (250 micrograme) in
0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a epoetina teta 30 000 UI (250 micrograme) pe ml.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, polisorbat 20, trometamol, acid
clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

|4 FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringd preumpluta continand 1 ml.

1 seringa preumpluta, cu ac securizat, confinand 1 ml.

1 seringa preumpluta, cu dispozitiv de siguranta, continand 1 ml.
4 seringi preumplute continand 1 ml.

4 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 1 ml.

4 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta, continand 1 ml.
6 seringi preumplute continand 1 ml.

6 seringi preumplute, cu ac securizat, continand 1 ml.

6 seringi preumplute, cu dispozitiv de sigurantd, continand 1 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru unicé folosinta.

Vi rugam sa utilizati dupa cum urmeaza:
Casuta pentru doza prescrisa

Subcutanata sau intravenoasa

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Se poate pastra la temperatura camerei (a nu se depasi 25°C) timp de maximum 7 zile inainte de
incheierea perioadei de valabilitate.

Incheierea perioadei de 7 zile la temperatura camerei: _ / /

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/573/023 1 seringa preumpluta

EU/1/09/573/024 1 seringa preumpluta, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/025 4 seringi preumplute

EU/1/09/573/026 4 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/027 6 seringi preumplute

EU/1/09/573/028 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta
EU/1/09/573/040 1 seringa preumpluta, cu ac securizat
EU/1/09/573/041 4 seringi preumplute, cu ac securizat
EU/1/09/573/042 6 seringi preumplute, cu ac securizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

43



14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Eporatio 30000 UI/1 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 1000 UI/0,5 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 2000 UI/0,5 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 3000 UI/0,5 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 4000 UI/0,5 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 5000 UI/0,5 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul

49



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 10000 UI/1 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 20000 UI/1 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eporatio 30000 UI/1 ml injectie
Epoetina teta

S.C. 1.V.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII

Ul
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Eporatio 1000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 2000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluti
Eporatio 3000 Ul/0,5 ml solutie injectabili in seringi preumpluta
Eporatio 4000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 5000 UI/0,5 ml solutie injectabila in seringa preumpluti
Eporatio 10000 UI/1 ml solutie injectabila in seringia preumpluta
Eporatio 20000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Eporatio 30000 UI/1 ml solutie injectabila in seringa preumpluta

Epoetinad teta

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Eporatio si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Eporatio
Cum sa utilizati Eporatio

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eporatio

Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni despre cum sa va faceti injectia

Nk W=

1. Ce este Eporatio si pentru ce se utilizeaza

Ce este Eporatio

Eporatio contine substanta activa epoetina teta, care este aproape identica cu eritropoietina, un hormon
natural, produs de organism. Epoetina teta este o proteind produsa prin biotehnologie. Ea actioneaza
exact in acelasi mod ca i eritropoietina. Eritropoietina este produsa in rinichii dumneavoastra si va
stimuleaza maduva osoasa pentru a produce globule rosii. Globulele rosii sunt foarte importante pentru
a distribui oxigen in interiorul corpului.

Pentru ce se utilizeaza Eporatio

Eporatio este utilizat pentru tratamentul anemiei insotite de simptome (de exemplu oboseala,
slabiciune si lipsa de aer). Anemia apare atunci cand sangele dumneavoastra nu contine destule
globule rosii. Tratamentul pentru anemie este administrat pacientilor adulti cu insuficienta renala
cronicd sau pacientilor adulti cu cancer non-mieloid (cancer care nu isi are originea la nivelul maduvei
osoase) care sunt tratati in acelasi timp cu chimioterapie (medicamente pentru tratarea cancerului).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eporatio
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NU utilizati Eporatio

- daca sunteti alergic la epoetina teta, la o alta epoetina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti tensiune arteriala crescuta care nu poate fi controlata.

Atentionari si precautii

Date generale
Acest medicament poate sd nu fie indicat pentru urmétorii pacienti. Va rugdm sa discutati cu medicul

dumneavoastra daca apartineti uneia dintre grupele urmatoare de pacienti:

- pacienti care au probleme cu ficatul,

- pacienti cu schimbari patologice la nivelul globulelor rosii (anemia homozigota cu celule in
forma de secera).

Tensiunea dumneavoastra arteriala trebuie controlatd minutios inainte de tratamentul cu acest
medicament si in decursul acestuia. Daca tensiunea dumneavoastra arteriala creste, medicul
dumneavoastra poate sa va dea medicamente pentru a o scadea. Daca deja luati un medicament pentru
a scadea tensiunea arteriald, medicul dumneavoastra s-ar putea sa va creasca doza. Se poate, de
asemenea, sa fie necesar sa va scada doza de Eporatio sau sa va opreasca tratamentul cu Eporatio
pentru o scurtd perioada de timp.

Daca manifestati dureri de cap, mai ales dureri de cap aparute subit, ca un cutit, de tip migrenos, stare
de confuzie, tulburari ale vorbirii, mers nesigur, crize sau convulsii, spuneti-i medicului
dumneavoastra imediat. Acestea pot fi semne de crestere grava a tensiunii arteriale, chiar daca Tn mod
obisnuit tensiunea dumneavoastra arteriala este normala sau scazuta. Aceasta trebuie tratatd imediat.

Medicul dumneavoastra va efectua in mod regulat examene de laborator pentru a monitoriza diverse
componente ale sangelui si valorile acestora. In afara de acestea, nivelul fierului in sange va fi
controlat Tnainte de tratamentul cu acest medicament si in decursul acestuia. De asemenea, daca
nivelul fierului In sdngele dumneavoastra este prea scazut, medicul dumneavoastra poate sa va prescrie
un preparat cu fier.

Daca va simtiti obosit si slabit sau aveti lipsa de aer, trebuie sa consultati medicul. Aceste simptome ar
putea sd arate cd tratamentul dumneavoastra cu acest medicament nu este eficace. Medicul
dumneavoastra va controla ca nu aveti alte cauze de anemie si poate efectua examene de sange sau sa
va examineze maduva osoasa.

Profesionistii din domeniul sénatatii vor inregistra intotdeauna exact medicamentul pe care il utilizati.
Acest lucru va contribui la furnizarea mai multor informatii privind siguranta medicamentelor similare
acestuia.

Persoanele sanatoase nu trebuie sa utilizeze Eporatio. Utilizarea acestui medicament de catre
persoanele sanatoase poate duce la cresterea excesiva a anumitor parametri ai sangelui si, prin aceasta,
sd cauzeze probleme cu inima sau vasele de sdnge care pot ameninta viata.

Anemia cauzatd de insuficienta renald cronica

Daca sunteti un pacient cu insuficienta renald cronica, medicul dumneavoastra va verifica daca un
anumit parametru din sange (hemoglobina) nu depaseste o anumita valoare limita definita. Daca acest
parametru sanguin devine prea ridicat, pot sa apara afectiuni ale inimii sau vaselor de sange care pot
creste riscul de deces.

Daca sunteti un pacient cu insuficientd renala cronica si in special daca nu raspundeti Tn mod adecvat
la Eporatio, medicul dumneavoastra va verifica doza de Eporatio, deoarece cresterea repetata a dozei
de Eporatio, daca nu raspundeti la tratament, poate determina cresterea riscului de aparitie a unor
probleme la nivelul inimii sau al vaselor de sdnge si ar putea determina cresterea riscului de infarct
miocardic, accident vascular cerebral si deces.
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Daca aveti o intarire a vaselor de sange la nivelul rinichilor (nefroscleroza) dar nu trebuie sa efectuati
dializa, medicul dumneavoastra va reflecta asupra faptului daca tratamentul este potrivit pentru
dumneavoastra sau nu. Aceasta se datoreaza faptului cd nu se poate exclude cu siguranta absoluta o
posibild accelerare a inrautatirii bolii de rinichi.

Daca efectuati sedinte de dializa, sunt utilizate medicamente care Tmpiedica coagularea sangelui. Daca
sunteti tratat cu Eporatio, este posibil ca doza medicamentului anticoagulant sa trebuiasca sa fie
crescutd. In caz contrar, numarul crescut de globule rosii sanguine poate cauza obstructia fistulei
arterio-venoase (o legatura artificiala intre o artera si o vena care este efectuata chirurgical la pacientii
care efectueaza dializa).

Anemia la pacientii cu cancer

Daca sunteti un pacient suferind de cancer trebuie sa stiti ca acest medicament poate actiona ca un
factor de crestere al celulelor sanguine si, In anumite circumstante, poate avea o influenta negativa
asupra cancerului. In functie de situatia dumneavoastra proprie, se poate ca o transfuzie de sange si fie
de preferat. Va rugdm sa discutati aceasta cu medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece nu sunt
disponibile date care sa arate ca acest medicament este sigur si ca actioneaza eficient la aceastd grupa
de varsta.

Eporatio impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Eporatio nu a fost testat la femei gravide. Este important sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca
sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, deoarece s-ar putea
ca medicul sa decida ca dumneavoastra nu trebuie sa utilizati acest medicament.

Nu se cunoaste daca substanta activa din acest medicament trece in laptele matern. Ca urmare, medicul
dumneavoastra poate decide ca dumneavoastra nu trebuie sa utilizati acest medicament daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu afecteaza capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Eporatio contine sodiu
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol sodiu (23 mg) pe seringa preumpluta, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Eporatio

Tratamentul cu acest medicament este initiat de catre un medic cu experienta in indicatiile mentionate
mai sus.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de...

Doza de Eporatio (exprimata in unitati internationale sau UI) depinde de starea dumneavoastra de
boald, de greutatea dumneavoastra corporala si de modul in care este administrata injectia (sub piele
[injectare subcutanata] sau intr-o vena [injectare intravenoasa]). Medicul va calcula doza adecvata
pentru dumneavoastra.
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Anemia cauzata de insuficienta renald cronica

Injectiile sunt administrate sub piele sau intr-o vena. Pacientii care efectueaza hemodializa primesc
injectia in mod obignuit la sfarsitul dializei prin intermediul unei fistule arterio-venoase. Pacientii care
nu trebuie sé efectueze dializa primesc injectiile in mod obisnuit sub piele. Medicul dumneavoastra va
efectua examinari de sange In mod regulat si va ajusta doza sau va Intrerupe tratamentul daca este
necesar. Nivelul hemoglobinei dumneavoastra in sange nu trebuie sa depaseasca o valoare de 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Medicul dumneavoastra va utiliza doza minima eficace in vederea tinerii sub control a
simptomelor anemiei dumneavoastrd. Daca nu raspundeti in mod adecvat la Eporatio, medicul
dumneavoastra va verifica doza si va va informa daca este necesar sa vi se modifice dozele de
Eporatio.

Tratamentul cu Eporatio se imparte in doua faze:

a) Corectarea anemiei

Doza initiala pentru injectii sub piele este de 20 Ul pe kg de greutate corporald, administrate de 3 ori
pe saptamand. Daci este necesar, medicul dumneavoastra va va mari doza la intervale de o luna.

Doza initiald pentru injectii in vene este de 40 UI pe kg de greutate corporald, administrate de 3 ori pe
saptamand. Daca este necesar, medicul dumneavoastra va va mari doza la intervale de o luna.

b) Mentinerea unui nivel suficient de globule rosii sanguine
Odata ce a fost atins un numar adecvat de globule rosii sanguine, doza de mentinere necesara pentru a
pastra acest numar constant va fi determinata de medicul dumneavoastra.

In cazul injectiilor administrate sub piele doza siptimanala poate fi administrata sub forma unei
injectii pe saptamana sau poate fi impartita in trei injectii pe saptimana.

In cazul injectiilor administrate in vene, dozajul dumneavoastra poate fi schimbat la 2 injectii pe
saptamana.

Ajustdri ale dozei pot fi necesare daca se schimba frecventa de administrare.

Tratamentul cu Eporatio este, in mod normal, o terapie de lunga durata.

Doza maxima nu trebuie sd depaseasca 700 Ul pe kg de greutate corporald pe saptdmana.

Anemia la pacientii cu cancer

Injectiile sunt administrate sub piele. Injectia va fi administratd o data pe sdptdmana. Doza initiala este
de 20000 UI. Medicul dumneavoastra va efectua examinari de sange in mod regulat si va ajusta doza
sau va intrerupe tratamentul daca este necesar. Nivelul hemoglobinei dumneavoastra in singe nu
trebuie sa depaseascd o valoare de 12 g/dl (7,45 mmol/l). In mod obisnuit, veti primi Eporatio pani ce
a trecut o luna de la sfarsitul chimioterapiei.

Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 60000 UL

Cum sunt administrate injectiile?

Acest medicament este administrat sub forma de injectie utilizind o seringa preumpluta. Injectia se
administreaza fie intr-o vena (injectie intravenoasa), fie In tesutul situat imediat sub piele (injectie
subcutanata).

Daca primiti Eporatio ca injectie sub piele, s-ar putea ca medicul dumneavoastrd sa va sugereze sa
invatati sa va injectati singur acest medicament. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va vor
instrui cum sa faceti aceasta. Nu incercati sa va administrati singur acest medicament fara aceasta
instruire. O parte din informatiile necesare pentru a utiliza seringa preumpluta pot fi gasite la sfarsitul
acestui prospect (vezi pct. ,,7. Instructiuni despre cum sa va faceti singur injectia”). Cu toate acestea,
tratamentul corect al bolii dumneavoastra necesitd o cooperare stransa si constanta cu medicul.
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Fiecare seringa preumpluta este prevazuta numai pentru unica folosinta.

Daca utilizati mai mult Eporatio decit trebuie

Nu cresteti doza pe care v-a prescris-o medicul. Daca credeti ca ati injectat mai mult Eporatio decat
trebuie, contactati medicul. Este putin probabil sa apara probleme grave. Chiar la concentratii foarte
mari in sange, nu s-au observat simptome de intoxicatie.

Daca uitati sa utilizati Eporatio
Daca ati uitat sa faceti o injectie, sau ati injectat prea putin, adresati-va medicului dumneavoastra. Nu
injectati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Eporatio
Inainte sa incetati sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:

- Tensiune arteriala ridicata grava:
Daca aveti dureri de cap, mai ales aparute subit, ca un cutit, cu caracter de migrena, stare de
confuzie, tulburari ale vorbirii, mers nesigur, crize sau convulsii, spuneti-i medicului
dumneavoastra imediat. Acestea pot fi semne de tensiune arteriala ridicata grava (frecventa la
pacientii cu insuficienta renald cronicd, poate afecta pana la 1 din 10 persoane), chiar daca de
obicei tensiunea dumneavoastra arteriald este normala sau scizutd. Aceasta trebuie tratata fara
intarziere.

- Reactii alergice:
Au fost raportate reactii alergice cum ar fi eruptii, regiuni ale pielii care sunt ridicate in relief si
va mananca, precum si reactii alergice severe cu stare de slabiciune, scadere a tensiunii arteriale,
dificultatea de a respira si umflarea fetei (cu frecventa necunoscutd, frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile). Daca credeti ca aveti acest tip de reactie, trebuie sa intrerupeti
injectia cu Eporatio si sa primiti ajutor medical imediat.

Se poate sa suferiti de urméatoarele reactii adverse suplimentare:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Durere de cap;

- Tensiune arteriala ridicata;

- Simptome asemanatoare gripei, cum ar fi febrd, frisoane, senzatie de slabiciune, oboseala;
- Reactii ale pielii, cum ar fi eruptie, prurit sau reactii in jurul locului injectiei.

Frecvente la pacientii cu insuficienta renald cronica (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Cheag de sange in fistula arterio-venoasa la pacientii care efectueaza dializa.

Frecvente la pacientii cu cancer (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Dureri ale articulatiilor.

Cu frecventd necunoscuta la pacientii cu insuficienta renala cronica (frecventa nu poate fi estimata din

datele disponibile)

- Au fost raportate cazuri ale unei boli numite aplazia pura a seriei eritrocitare (APSE). APSE
inseamna cad organismul a incetat sau a redus productia de globule rosii sanguine, ceea ce
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cauzeaza o anemie grava. Daca medicul dumneavoastra banuieste sau confirma ca aveti aceasta
boala, nu trebuie sa fifi tratat cu Eporatio sau cu o alta epoetina.

Cu frecventa necunoscuta la pacientii cu cancer (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Evenimente tromboembolice, de exemplu cresterea incidentei aparitiei cheagurilor de sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Eporatio

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie i pe seringa preumpluta dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

Puteti indeparta Eporatio din frigider si sa-1 pastrati la cel mult 25 C pentru o singura perioada de pana
la 7 zile inaintea datei de expirare. Odata ce ati indepartat medicamentul din frigider trebuie sa-1
utilizati in decursul acestei perioade sau acesta trebuie eliminat.

Nu utilizati acest medicament dacad observati ca solutia este tulbure sau congine particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Eporatio

Substanta activa este epoetina teta.

Eporatio 1000 UI/0,5 ml: o seringa preumpluta contine epoetind teta 1000 unitati internationale
(UD) (8,3 micrograme) in 0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a 2000 unitati internationale
(UI) (16,7 micrograme) pe ml.

Eporatio 2000 UI/0,5 ml: o seringd preumpluta contine epoetina teta 2000 unitéti internationale
(UD) (16,7 micrograme) in 0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a 4000 unitati
internationale (UI) (33,3 micrograme) pe ml..

Eporatio 3000 UI/0,5 ml: o seringd preumpluta contine epoetina teta 3000 unitati internationale
(UD) (25 micrograme 1n 0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a 6000 unitati internationale
(UI) (50 micrograme) pe ml.

Eporatio 4000 UI/0,5 ml: o seringd preumpluta contine epoetina teta 4000 unitdfi internationale
(UD) (33,3 micrograme) in 0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a 8000 unitati
internationale (UI) (66,7 micrograme) pe ml.

Eporatio 5000 UI/0,5 ml: o seringd preumpluta contine epoetina teta 5000 unitati internationale
(UI) (41,7 micrograme) 1n 0,5 ml solutie injectabila, corespondentul a 10 000 unitati
internationale (UI) (83,3 micrograme) pe ml..

Eporatio 10000 UI/1 ml: o seringa preumplutd contine epoetina teta 10000 unitati internationale
(UD) (83,3 micrograme) in 1 ml solutie injectabild, corespondentul a 10 000 unitati
internationale (UI) (83,3 micrograme) pe ml..

Eporatio 20000 UI/1 ml: o seringd preumpluta contine epoetina teta 20000 unitati internationale
(UD) (166,7 micrograme) in 1 ml solutie injectabild, corespondentul a 20 000 unitati
internationale (UI) (166,7 micrograme) pe ml..

Eporatio 30000 UI/1 ml: o seringd preumplutad contine epoetina teta 30000 unitati internationale
(UI) (250 micrograme) in 1 ml solutie injectabila, corespondentul a 30 000 unitati internationale
(UI) (250 micrograme) pe ml..

Celelalte componente sunt dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorurd de sodiu, polisorbat 20,
trometamol, acid clorhidric (6 M) (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Eporatio si continutul ambalajului
Eporatio este o solutie injectabila limpede si incolora intr-o seringa preumpluta livratd impreuna cu un
ac pentru injectie.

Eporatio 1000 UI/0,5 ml, Eporatio 2000 U1/0,5 ml, Eporatio 3000 UI/0,5 ml, Eporatio 4000 UI/0,5 ml
si Eporatio 5000 UI/0,5 ml: fiecare seringa preumplutd contine 0,5 ml de solutie. Ambalaje de 6
seringi preumplute, 6 seringi preumplute, cu ac securizat sau 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de
siguranta.

Eporatio 10000 UI/1 ml, Eporatio 20000 UI/1 ml si Eporatio 30000 UI/1 ml: fiecare seringa
preumplutd contine 1 ml de solutie. Ambalaje de 1, 4 si 6 seringi preumplute, 1, 4 si 6 seringi
preumplute, cu ac securizat sau 1, 4 si 6 seringi preumplute, cu dispozitiv de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Straf3e 3

89079 Ulm

Germania

Fabricantul

Merckle Biotec GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm
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Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 3 820 73 73

Bbbarapus

TeBa ®apmactotuxbic brarapus EOOJ]

Tem: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 731 402 02

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

Elrada
Teva EALGG ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321740

island
ratiopharm Oy, Finnland
Simi: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +3902 89 1798 1
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Lietuva
UAB "Sicor Biotech"
Tel: +370 5 266 0203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH, Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 731 402 02

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland, L-Irlanda
Tel: +353 51 321740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1 97 007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

ratiopharm, Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 424 80 00

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 21 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900



Kvmpog Sverige

Teva EAMGc ALE., EALGSa Teva Sweden AB
TnA: +30 210 72 79 099 Tel: +46 42 12 11 00
Latvija United Kingdom
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 673 23 666 Tel: +44 1977 628500

Acest prospect a fost aprobat in.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.

7. Instructiuni despre cum sa va faceti injectia

Acest punct contine informatii despre cum sa va faceti singur o injectie cu Eporatio sub piele. Este
important sa nu Incercati sa va injectati singur daca nu ati fost instruit in mod special cum sa faceti
acest lucru de catre medic sau de asistenta medicala. Daca nu sunteti sigur n ceea ce priveste modul
cum sa va faceti singur injectia sau aveti orice Intrebari, va rugadm sa cereti ajutorul medicului
dumneavoastra sau al asistentei medicale.

Cum se utilizeaza Eporatio
Va trebui sa va faceti injectia in tesutul situat imediat sub piele. Aceasta este cunoscutad sub denumirea
de injectie subcutanata.

Materialele de care aveti nevoie

Pentru a va face o injectie in tesutul situat sub piele veti avea nevoie de:

- o seringd preumpluta de Eporatio,

- un tampon imbibat in alcool medicinal,

- o0 bucata de tifon sterild sau un tampon de tifon steril,

- un recipient rezistent la intepare (recipient din material plastic pus la dispozitie de catre spital
sau farmacie) pentru a putea elimina in sigurantd seringile folosite .

Ce trebuie sa faceti inainte de injectie

1. Luati un blister cu o seringad preumpluta din frigider.

2. Deschideti blisterul si luati seringa preumpluta si ambalajul contindnd acul din blister. Nu
apucati seringa preumpluta de piston sau de capacul fara filet de la varf.

3. Verificati data de expirare de pe eticheta seringii preumplute (EXP). Nu utilizati seringa daca
data de azi a depasit ultima zi a lunii indicate.

4, Verificati aspectul solutiei de Eporatio. Trebuie sa fie un lichid limpede, incolor. Daca in ea se
afla particule sau este tulbure, nu trebuie sa o folositi.

5. La capatul ambalajului 1n care se afld acul se gaseste un capac. Rupeti sigiliul etichetat si
indepartati capacul fara filet (vezi imaginea 1).

6. Indepartati capacul fara filet de la varful seringii preumplute (vezi imaginea 2).

7. Atasati acul pe seringd (vezi imaginea 3). Nu indepartati inca ambalajul acului.

8. Pentru ca injectia sa fie mai confortabild, 1dsati seringa preumpluta sa stea timp de 30 de minute

pentru a atinge temperatura camerei (nu peste 25 °C) sau tineti seringa preumplutd usor in mana
timp de cateva minute. Nu incalziti Eporatio in niciun alt mod (de exemplu, nu il incalziti in
cuptorul cu microunde sau in apa fierbinte).

9. Nu indepartati ambalajul care acoperd acul seringii padna nu sunteti gata si va faceti injectia.

10.  Gasiti un loc confortabil, bine iluminat. Puneti tot ce aveti nevoie la indeméana (seringa
preumpluta de Eporatio, un tampon imbibat in alcool medicinal, o bucata de tifon sau un
tampon de tifon steril i recipientul rezistent la intepare).

11.  Spalati-va mdinile minutios.
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Cum sa va pregatiti pentru injectie
Inainte de a va face o injectie cu Eporatio, trebuie sa faceti urmatoarele lucruri:

1. Tineti seringa si Indepartati usor capacul de pe ac fara sa rasuciti. Trageti in linie dreapta, dupa
cum se aratd 1n imaginea 4. Nu atingeti acul si nu impingeti pistonul.
2. Se poate sd observati mici bule de aer in seringa preumpluta. Daca sunt prezente bule de aer,

ciocaniti ugor seringa cu degetele pana ce bulele de aer se ridica in partea de sus a seringii. Cu
seringa indreptata cu varful in sus, indepartati tot aerul din seringa prin impingerea Inceata a
pistonului in sus.

3. Seringa prezinta o scald pe corpul seringii. Impingeti pistonul pana la numarul (UI) de pe
seringa care corespunde dozei de Eporatio prescrisa de medic.

4, Verificati din nou pentru a va asigura ca doza corectd de Eporatio se afla in seringa.

5. Acum puteti folosi seringa preumpluta.

Unde trebuie administrata injectia

Locurile cele mai potrivite pentru a va injecta sunt:

- partea de sus a coapselor,

- abdomenul, cu exceptia regiunii din jurul buricului (vezi regiunile colorate in gri din
imaginea 5).
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Daca altcineva va face injectia, poate folosi si partea din spate si din lateral a zonei de sus a bratelor
dumneavoastra (vezi imaginea regiunile colorate in gri din imaginea 6).

Este mai bine sa schimbati locul de efectuare a injectiei in fiecare zi pentru a evita riscul de
sensibilizare la unul din locuri.

[ T
\

f

5 ' 6

Cum trebuie sa va administrati injectia

1. Dezinfectati locul injectiei pe piele folosind un tampon cu alcool si prindeti pielea intre degetul
mare §i cel aratator, fard sa o strangeti (vezi imaginea 7).

2. Introduceti acul 1n piele complet, dupa cum vi s-a aratat de catre medic sau asistenta medicala.
Unghiul intre seringa si piele nu trebuie sa fie prea ingust (cel putin 45°, vezi imaginea 8).

3. Injectati lichidul in tesut incet si constant, in tot acest timp continuand sa tineti pielea sub forma
de pliu.

4. Dupa injectarea lichidului, scoateti acul si lasati pielea sa-si revina la normal.

5. Apasati pe locul injectiei cu o bucata de tifon sterild sau cu un tampon de tifon steril, timp de
cateva secunde.

6. Folositi fiecare seringd numai pentru o injectie. Nu utilizati continutul de Eporatio care a raimas

in seringa.

Retineti
Daca aveti orice probleme, va rugam sa cereti ajutorul si sfatul medicului dumneavoastra sau al
asistentei medicale.

Eliminarea seringilor utilizate

- Nu puneti capacul inapoi pe acele folosite.

- Puneti seringile folosite in recipientul rezistent la Intepare si nu lasati acest recipient la vederea
si Indemana copiilor.

- Eliminati recipientul rezistent la intepare cand este plin dupa cum ati fost instruit de catre medic,
farmacist sau asistenta medicala.

- Nu puneti niciodata seringile folosite In cosul dumneavoastra obignuit de gunoi menajer.
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7. Instructiuni despre cum sa va faceti injectia

Acest punct contine informatii despre cum sa va faceti singur o injectie cu Eporatio sub piele. Este
important sa nu Incercati sa va injectati singur daca nu ati fost instruit In mod special cum sa faceti
acest lucru de catre medic sau de asistenta medicala. Daca nu sunteti sigur in ceea ce priveste modul
cum sa va faceti singur injectia sau aveti orice intrebari, va rugam sa cereti ajutorul medicului
dumneavoastra sau al asistentei medicale.

Cum se utilizeaza Eporatio
Va trebui sd va faceti injectia 1n tesutul situat imediat sub piele. Aceasta este cunoscuta sub denumirea
de injectie subcutanata.

Materialele de care aveti nevoie

Pentru a va face o injectie in tesutul situat sub piele veti avea nevoie de:

- o seringd preumpluta de Eporatio,

- un tampon imbibat in alcool medicinal,

- o bucata de tifon sterila sau un tampon de tifon steril,

- un recipient rezistent la intepare (recipient din material plastic pus la dispozitie de catre spital
sau farmacie) pentru a putea elimina in sigurantd seringile folosite .

Ce trebuie sa faceti inainte de injectie

1. Luati un blister cu o seringa preumpluta din frigider.

2. Deschideti blisterul si luati seringa preumpluta si punga cu acul din blister. Nu apucati seringa
preumpluta de piston sau de capacul fara filet de la varf.

3. Verificati data de expirare de pe eticheta seringii preumplute (EXP). Nu utilizati seringa daca
data de azi a depasit ultima zi a lunii indicate.

4. Verificati aspectul solutiei de Eporatio. Trebuie sa fie un lichid limpede, incolor. Daca in ea se
afla particule sau este tulbure, nu trebuie sa o folositi.

5. La capatul pungii in care se afla acul se gasesc aripioare. Deschideti punga cu acul tragand
lateral de aripioare (vezi imaginea 1).

6. Indepartati capacul fara filet de la varful seringii preumplute (vezi imaginea 2).

7. Atasati acul pe seringa (vezi imaginea 3). Nu indepartati inca ambalajul acului.

8. Indepirtati teaca de siguranta de pe ac, inspre corpul seringii. Teaca de siguranti va rimane in
pozitia in care o plasati (vezi imaginea 4)

9. Pentru ca injectia sa fie mai confortabil, 1asati seringa preumpluta sa stea timp de 30 de minute

pentru a atinge temperatura camerei (nu peste 25 °C) sau tineti seringa preumpluta usor in mana
timp de cateva minute. Nu incélziti Eporatio in niciun alt mod (de exemplu, nu il incalziti in
cuptorul cu microunde sau in apa fierbinte).

10.  Nu indepartati ambalajul care acopera acul seringii pana nu sunteti gata sa va faceti injectia.

11.  Gasiti un loc confortabil, bine iluminat. Puneti tot ce aveti nevoie la indemana (seringa
preumpluta de Eporatio, un tampon imbibat in alcool medicinal, o bucata de tifon sau un
tampon de tifon steril si recipientul rezistent la intepare).

12.  Spalati-va mdinile minutios.
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Anexa IV

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata
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Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS pentru epoetina teta, concluziile
stiintifice ale CHMP sunt urmatoarele:

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata

Au fost raportate cinci cazuri de aplazie purd a seriei eritrocitare incluzand trei rezultate pozitive la
testele pentru anticorpi neutralizanti (toate pe cale subcutanatd). Un caz de aplazie pura a seriei
eritrocitare este deosebit de relevant deoarece pacientului i s-a administrat epoetind teta numai pe cale
subcutanata in timpul unui an, dar nu i s-a administrat tratament cu un alt medicament de stimulare a
eritropoietinei. Rolul epoetinei teta nu poate fi exclus, data fiind durata tratamentului (> 1 an), calea de
administrare (subcutanatd) si faptul ca nu s-a efectuat nicio conversie la un alt tip de medicament de
stimulare a eritropoietinei.

Pe baza constatarilor de mai sus, PRAC considera ca pct. 4.4 si 4.8 din rezumatul caracteristicilor
produsului pentru epoetina teta trebuie actualizate pentru a reflecta faptul ca aplazia pura a seriei
eritrocitare (APSE) mediata de anticorpi neutralizanti anti-eritropoietina asociata cu terapia cu
epoetina teta a fost acum raportatd in cadrul experientei ulterioare punerii pe piatd. Prospectul trebuie
actualizat in consecinta.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS(-urile) analizate, PRAC considera ca sunt
necesare modificari ale informatiilor referitoare la produs pentru medicamentele care contin epoetina
teta.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru epoetina teta, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin epoetina teta este nemodificat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la produs.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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