PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Binocrit 1 000 IU/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacee
Binocrit 2 000 [U/1 ml injekéni roztok v piedpInéné injekéni stiikacce
Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 4 000 IU/0,4 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacee
Binocrit 6 000 [U/0,6 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 7 000 IU/0,7 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stéikacee
Binocrit 9 000 [U/0,9 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 10 000 IU/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Binocrit 20 000 IU/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekcni stiikacce
Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 40 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v pedplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee

Jeden ml roztoku obsahuje 2 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 16,8 mikrogramim/ml.
Predplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 8,4 mikrogramiim epoetinum alfa. *

Binocrit 2 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéce

Jeden ml roztoku obsahuje 2 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 16,8 mikrogramtm/ml.
Predplnéna injekéni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 2 000 mezinarodnich jednotek (I1U),
coz odpovida 16,8 mikrogramtim epoetinum alfa. *

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné injek¢eni stiikaccee

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Predplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,3 ml obsahuje 3 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 25,2 mikrogramiim epoetinum alfa. *

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injekéni roztok v predplnéné injekceni stikadee

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtim/ml.
Predplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,4 ml obsahuje 4 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 33,6 mikrogramtim epoetinum alfa. *

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacee

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Ptedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 5 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 42,0 mikrogramiim epoetinum alfa. *

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekéni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Predplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,6 ml obsahuje 6 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 50,4 mikrogramtim epoetinum alfa. *

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacee

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Predplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,7 ml obsahuje 7 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 58,8 mikrogramiim epoetinum alfa. *

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee
Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.




Predplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,8 ml obsahuje 8 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 67,2 mikrogramim epoetinum alfa. *

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni sttikadee

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Predplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,9 ml obsahuje 9 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 75,6 mikrogramim epoetinum alfa. *

Binocrit 10 000 IU/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84,0 mikrogramtm/ml.
Predplnéna injekeni stiikacka s obsahem1 ml obsahuje 10 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 84,0 mikrogramim epoetinum alfa. *

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramtim/ml.
Predplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 20 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 168,0 mikrogramtiim epoetinum alfa. *

Binocrit 30 000 1U/0.75 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacee

Jeden ml roztoku obsahuje 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramim/ml.
Predplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,75 ml obsahuje 30 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 252,0 mikrogramiim epoetinum alfa. *

Binocrit 40 000 IU/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jeden ml roztoku obsahuje 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramtim/ml.
Predplnéna injekeni stitkacka s obsahem 1 ml obsahuje 40 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 336,0 mikrogramiim epoetinum alfa. *

* Pfipraveno v ovarialnich buiikach ¢inského krecika (CHO) technologii rekombinantni DNA
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Tento ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacee (injekee)

Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Binocrit je indikovan k 1é¢bé symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF):

- u dospélych a pediatrickych hemodialyzovanych pacientii ve véku od 1 do 18 let a dospélych
pacientl dialyzovanych peritonealn¢ (viz bod 4.4).

- u dospélych pacienti s renalni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou, k 1écbé tézké anémie
ledvinového piivodu doprovazené klinickymi pfiznaky (viz bod 4.4).

Binocrit je indikovan k 1é¢bé anémie a sniZeni poctu transfiizi u dospélych absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym myelomem, pokud je
u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu rizikova (naptiklad pti onemocnéni srdce



Binocrit je indikovan ke zvySeni pfinosu u dospélych pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve v programu piedoperacniho autologniho odbéru. Lécbu je tieba omezit na pacienty se
sttedné zadvaznou anémii (rozsah koncentraci hemoglobinu [Hb] 10 az 13 g/dl [6,2 aZ 8,1 mmol/1], bez
deficitu zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo vice jednotek
krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Binocrit je indikovan k omezeni expozice alogennimi krevnimi transfuzemi u dospélych, ktefi netrpi
deficitem zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace, pokud pfi
transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stfedné zavaznou
anémii (napft. rozsah koncentraci hemoglobinu Hb 10 az 13 g/dl nebo 6,2 az 8,1 mmol/l), ktefi nemé&li
moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a u nichz se ocekava stredné zavazna
ztrata krve (900 az 1800 ml).

Binocrit je indikovan k 1€¢bé symptomatické anémie (koncentrace hemoglobinu < 10 g/dl)
u dospélych s primarnimi myelodysplastickymi syndromy (MDS) s nizkym nebo stfednim 1 rizikem,
kteti maji nizkou hladinu erytropoetinu v séru (< 200 mU/ml).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba ptipravkem Binocrit se musi zah4jit pod dohledem 1ékatti, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou
pacientt se shora uvedenymi indikacemi.

Dévkovani

Pted nasazenim epoetinu alfa a pfed rozhodnutim o zvySeni davky je tfeba zvazit a ptipadné 1éCit
vSechny ostatni pfi¢iny anémie (deficit zeleza, kyseliny listové nebo vitaminu B),; intoxikace
hlinikem; infekce nebo zanéty, ztrata krve; hemolyza, fibroza kostni dfené rizného ptivodu).

K zajisténi optimalni odezvy na epoetin alfa by mély byt zajistény priméiené zasoby Zeleza a

v piipad¢ potfeby provadéna suplementace Zelezem (viz bod 4.4).

Léchba symptomatické anémie u dospélych pacientii s chronickym renalnim selhanim

Symptomy a nasledky anémie se 1isi podle véku, pohlavi a soucasné probihajicich onemocnéni; 1écbu
a stav jednotlivych pacientd musi vyhodnotit 1ékar.

Doporuceny pozadovany rozsah koncentraci hemoglobinu je 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/1).
Binocrit ma byt podavan tak, aby se hemoglobin zvysil nejvyse na hladinu 12 g/dl (7,5 mmol/l). Je
tteba se vyhybat tomu, aby doslo ke vétsimu zvySeni hemoglobinu nez o 2 g/dl (1,25 mmol/l) za
obdobi ¢tyt tydni. Jestlize k nému dojde, je tieba vhodnym zptisobem upravit davku.

Vzhledem k intraindividualni variabilité je moZné pozorovat, ze obcas jsou individualni hodnoty
hemoglobinu u pacienta vyssi nebo nizsi nez pozadovany rozsah koncentraci. Variabilitu hladiny
hemoglobinu je vhodné fesit Gpravami davkovani, s ohledem na cilovy rozsah koncentraci
hemoglobinu 10 g/dl (6,2 mmol/l) az 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Je tfeba se vyhybat trvalému zvySeni hladiny hemoglobinu na hodnoty vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).
Jestlize hemoglobin stoupa o vice nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mésic nebo jestlize trvala hladina
hemoglobinu piesahne 12 g/dl (7,5 mmol/l), snizte davku piipravku Binocrit o 25 %. Jestlize hladina
hemoglobinu piesahne 13 g/dl (8,1 mmol/l), peruste terapii, dokud neklesne pod 12 g/dl (7,5 mmol/l)
a poté terapii pripravkem Binocrit obnovte pii davce o 25 % niZsi nez predchozi davka.

Pacienty je tfeba pecliveé sledovat, aby byla zajisténa adekvatni kontrola anémie a symptomua anémie

svvr

vyzkous$ené u¢inné davky pripravku Binocrit.



Pii zvySovani davek ptipravku Binocrit u pacientti s chronickym rendlnim selhanim je nutna opatrnost.
U pacientt se slabou odpovédi hemoglobinu na Binocrit maji byt zvazena alternativni vysvétleni pro
tuto slabou odpovéd (viz bod 4.4 a 5.1).

Lécba ptipravkem Binocrit je rozdélena na dvé faze — korekéni a udrzovaci.

Dospéli hemodialyzovani pacienti

U hemodialyzovanych pacientli, u nichz je k dispozici intraven6zni ptistup, se uptednostiiuje
intraven6zni podani.

Korekcni faze
Pocatecni davka je 50 IU/kg 3x tydné.

Je-li tfeba, zvySujte nebo snizujte davku o 25 IU/kg (3krat tydné), dokud nebude dosazeno
pozadovaného rozsahu koncentraci hemoglobinu 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l) (to je tieba
provadét po stupnich trvajicich vzdy alespon ¢étyfi tydny).

Udrzovaci faze
Doporucena celkova tydenni davka je mezi 75 [U/kg a 300 1U/kg.

Je nutnd vhodna Gprava davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu v poZadovaném rozsahu
koncentraci mezi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Pacienti s velmi nizkymi iivodnimi hodnotami hemoglobinu (< 6 g/dl ¢ili < 3,75 mmol/l) mohou
vyzadovat vyssi udrzovaci davky nez pacienti, jejichZ pocatecni anémie je méné tézka (> 8 g/dl ¢ili

> 5 mmol/l).

Dospéli pacienti s renalni insuficienci, kter'i dosud dialyzovani nebyli

Pokud neni intraveno6zni pfistup k dispozici, 1ze pfipravek Binocrit podavat subkutanné.

Korekcni faze

Pocatecni davka je 50 IU/kg 3x tydné. Poté je-li tieba, zvySujte davku v ptirtstcich po 25 [U/kg (3krat
tydn¢), dokud nebude dosazeno pozadovaného cile (to je tieba provadét po stupnich trvajicich vzdy
alespon Ctyfi tydny).

Udrzovaci faze
Béhem udrzovaci faze Ize ptipravek Binocrit podavat bud’ 3krat tydn€, a v ptipadé subkutanniho
podani, jednou tydn€, nebo jednou za 2 tydny.

Je nutnd vhodna tprava davky a intervald davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu na pozadované
urovni: Hb mezi 10 g/dl a 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l). ProdlouZeni intervalii mezi davkami mize
vyzadovat zvyseni davky.

Maximalni davka nema presahnout 150 IU/kg 3x tydné, 240 [U/kg (do maxima 20 000 IU) jednou
tydné nebo 480 1U/kg (do maxima 40 000 IU) jednou za 2 tydny.

Dospéli pacienti dialyzovani peritonealné

Pokud neni intravenozni pfistup k dispozici, 1ze pripravek Binocrit podavat subkutanné.

Korekcni faze:
Pocate¢ni davka je 50 IU/kg 2x tydné.



Udrzovaci faze:

Doporucend udrzovaci davka je mezi 25 [U/kg a 50 IU/kg 2krat tydn¢€ rozdélend do 2 stejné¢ velkych
injek¢nich davek.

Je nutna vhodna tiprava davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu na pozadované hodnoté mezi

10 g/dl a 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Lécba dospélych pacientii s anémii vyvolanou chemoterapii
Symptomy a nasledky anémie se 1isi podle véku, pohlavi a celkovych obtizi zpisobenych
onemocnénim; 1écbu a stav jednotlivych pacientll musi vyhodnotit 1ékar.

Binocrit se ma podavat pacientim s anémii (napf. koncentrace hemoglobinu < 10 g/dl (6,2 mmol/l)).
Pocatecni davka je 150 IU/kg subkutanné 3krat tydne.
Alternativné 1ze Binocrit podavat v pocate¢ni davce 450 IU/kg subkutanné, a to jednou tydné.

Je nutnd vhodna tiprava davky a intervald davkovani k udrzeni hodnot hemoglobinu v pozadovaném
rozsahu koncentraci mezi 10 g/dl az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

Vzhledem k intraindividualni variabilité je mozné pozorovat, ze obc¢as jsou individualni koncentrace
hemoglobinu u pacienta vyssi nebo nizsi nez pozadovany rozsah koncentraci. Na variabilitu hladiny
hemoglobinu je tfeba reagovat upravou davek, pficemz pozadovany rozsah koncentraci hemoglobinu
by mél byt mezi 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl (7,5 mmol/l). Je tfeba se vyhnout tomu, aby
koncentrace hemoglobinu byla trvale vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l); pokyny k ptislusné upravé davek
pro ptipad, kdy koncentrace hemoglobinu prevysuji 12 g/dl (7,5 mmol/l), jsou uvedeny niZe.

Pokud se po ctyitydenni 1écbé koncentrace hemoglobinu zvysila alespoii o 1 g/dl (0,62 mmol/l)

anebo pokud pocet retikulocytt stoupl o > 40 000 bun€k/pl nad pocatecni hodnoty, je tieba

davku udrzovat na 150 IU/kg 3x tydné nebo 450 [U/kg jednou tydné.

- Pokud se koncentrace hemoglobinu zvysila o < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) anebo pocet retikulocytl
stoupl o <40 000 bunék/ul nad pocatecni hodnoty, davka se zvysi na 300 IU/kg 3x tydné.
Pokud po dalsich 4 tydnech 1écby davkami 300 [U/kg 3x tydné koncentrace hemoglobinu
stoupne o > 1 g/dl (= 0,62 mmol/l) anebo pocet retikulocytl stoupne o > 40 000 bunék/pl,
davkovéani se udrzuje na 300 IU/kg 3x tydné.

- Pokud se koncentrace hemoglobinu zvysila o <1 g/dl (< 0,62 mmol/l) anebo pocet retikulocytt
stoupl o <40 000 bunék/pul nad pocatecni hodnoty, odpovéd’ na terapii je nepravdépodobna,

a proto je tfeba l1écbu prerusit.

Uprava davkovani k udrZeni koncentraci hemoglobinu mezi 10 g/dl az 12 ¢/dl (6,2 az 7,5 mmol/l)

Jestlize se koncentrace hemoglobinu zvysila o vice nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mésic nebo jestlize
uroven koncentrace hemoglobinu piesahne 12 g/dl (7,5 mmol/l), snizte davku ptipravku Binocrit
pfiblizné o 25 az 50 %.

Jestlize uroven koncentrace hemoglobinu piesahne 13 g/dl (8,1 mmol/l), pteruste terapii, dokud
koncentrace neklesne pod 12 g/dl (7,5 mmol/l) a poté terapii piipravkem Binocrit obnovte pti davce
0 25 % nizsi nez byla predchozi davka.



Doporuceny davkovaci rezim je popsan v nasledujicim diagramu:

150 1U/kg 3x/tyden
nebo 450 [U/kg jednou tydné
po 4 tydny
Zvyseni poctu retikulocytd o > 40 000/pl Zvyseni poctu retikulocytd
0 <40 000/ul

nebo zvyseni koncentrace Hb o > 1 g/dl a zvySeni koncentrace Hb o <1 g/dl

Cilova hladina Hb 300 [U/kg

(<12 g/dl) 3x/tyden

T po 4 tydny

Zvyseni poctu retikulocytd o > 40 000/pl
nebo zvyseni koncentrace Hb 0 > 1 g/dl

A

Zvyseni poctu retikulocytl
0 <40 000/ul
a zvyseni koncentrace Hb o < 1 g/dl

!

Preruste terapii

Pacienty je tfeba peclivé sledovat, aby se zajistilo, Ze je podavana nejnizsi G¢inna davka ptipravku
stimulujiciho tvorbu erytrocytti (ESA) pro adekvatni kontrolu pfiznakti anémie.

Lécba epoetinem alfa musi pokrac¢ovat jesté mésic po ukonéeni chemoterapie.

Lécba dospélych chirurgickych pacientii v programu predoperacniho autologniho odbéru

Stfedné anemicti pacienti (hematokrit 33 az 39 %) vyzadujici pfedzasobeni krvi ve vysi > 4 jednotky
by méli byt 1é¢eni pripravkem Binocrit v davce 600 IU/kg télesné hmotnosti intravendzné 2x tydné po
dobu 3 tydna pied operaci. V pripadé darcovstvi krve se ptipravek Binocrit musi podat po ukonceni
procedury darovani krve.

Lécba dospéelych chirurgickych pacientii pred planovanou velkou ortopedickou operaci

Doporucend davka je 600 IU ptipravku Binocrit na kg podavanych subkutanné tydné po tfi tydny
(21., 14. a 7. den) pted vykonem, a v den vykonu (0. den).

V piipadech, kde je z 1ékarského hlediska nutno zkratit ¢as do operace na méné nez tii tydny, podava
se 300 IU/kg ptipravku Binocrit subkutanné denné¢ po 10 po sob¢ jdoucich dni pfed vykonem, v den
operace a po ¢tyfi dny po ni.

Pokud pfti hematologickém hodnoceni v pfedoperacnim obdobi hladina hemoglobinu dosahne 15 g/dl
(9,38 mmol/l) nebo vice, podavani ptipravku Binocrit je tieba zastavit a dalsi davku jiz nepodavat.



Lécbha dospélych pacientii s MDS s nizkym nebo stiednim 1 rizikem

Binocrit ma byt podavan pacientim se symptomatickou anémii (napf. koncentrace hemoglobinu
<10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Doporucena pocatecni davka je 450 IU/kg ptipravku Binocrit (maximalni celkova davka je
40 000 IU), podavana subkutanné jednou tydné s odstupem nejméné 5 dnlt mezi davkami.

Je tfeba provést vhodné upravy davky k udrzeni koncentraci hemoglobinu v cilovém rozmezi 10 g/dl
az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l). Doporucuje se vyhodnotit po¢ate¢ni erytroidni odpoved’ 8 az 12 tydni
po zahajeni 1écby. ZvySovani a snizovani davky se ma provadet po jednotlivych krocich (viz diagram
nize). Je tfeba se vyvarovat koncentrace hemoglobinu vétsi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Zvyseni davky: Davka se nema zvySovat nad maximalni hodnotu 1 050 IU/kg (celkova davka

80 000 IU) za tyden. Jestlize u pacienta dojde po snizeni davky ke ztrat¢ odpovédi nebo poklesu
koncentrace hemoglobinu o > 1 g/dl ma se davka zvysit o jeden davkovaci krok. Mezi jednotlivymi
zvysenimi davky maji uplynout alespon 4 tydny.

Pozastaveni podavani a snizeni davky: Podavani epoetinu alfa se ma pozastavit, jestlize koncentrace
hemoglobinu ptfesdhne 12 g/dl (7,5 mmol/l). Jakmile je hladina hemoglobinu < 11 g/dl, je mozné
znovu zahdjit podavani ptipravku na stejném davkovacim kroku nebo o jeden davkovaci krok nize
podle usudku lékate. Snizeni davky o jeden davkovaci krok se mé zvazit, jestlize dojde k rychlému
zvyseni hemoglobinu (> 2 g/dl za 4 tydny).

2 ~
| A
TE | 1050 IU/kg 1 S

| 2
=
X | 7875 IU/kg IE
3 | )
N
Z | 450 IU/kg |5
2! B
bt <
S v 33751k ks

Symptomy a nasledky anémie se 1i8i podle véku, pohlavi a souc¢asné probihajicich onemocnéni; 1écbu
a stav jednotlivych pacientd musi vyhodnotit 1ékaf.

Pediatricka populace

Lécba symptomatické anémie u pacientii s chronickym rendlnim selhdnim na hemodialyze
Symptomy a nasledky anémie se lisi podle veéku, pohlavi a soucasné probihajicich onemocnéni; 1écbu
a stav jednotlivych pacient musi vyhodnotit 1ékat.

U pediatrickych pacientii je doporuc¢eny rozsah koncentraci hemoglobinu 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 az
6,8 mmol/l). Binocrit ma byt podavan tak, aby se hemoglobin zvysil nejvyse na hladinu 11 g/dl

(6,8 mmol/l). Je tieba se vyhybat tomu, aby doslo ke vét§imu zvySeni hemoglobinu nez o 2 g/dl

(1,25 mmol/l) za obdobi ¢tyt tydnt. Jestlize k nému dojde, je tfeba vhodnym zplisobem upravit davku.

Pacienty je tfeba pecliveé sledovat, aby byla zajisténa adekvatni kontrola symptomut anémie pii pouziti
nejnizsi schvalené davky piipravku Binocrit.

Lécba piipravkem Binocrit je rozdélena na dvé faze — korekéni a udrzovaci.



U hemodialyzovanych pediatrickych pacientl, u nichz je k dispozici intravendzni pfistup,
se upfednostiuje intraven6zni podani.

Korekcni faze
Pocatecni davka je 50 1U/kg 3krat tydné intravendzng.

Je-li tieba, zvysujte nebo snizujte davku o 25 IU/kg (3krat tydn¢), dokud nebude dosazeno
pozadovaného rozsahu koncentraci hemoglobinu 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 az 6,8 mmol/l) (to je tifeba
provadét po stupnich trvajicich vzdy alespon ¢étyfi tydny).

Udrzovaci faze
Je nutna vhodna tprava davkovani k udrzeni hladin hemoglobinu v pozadovaném rozsahu koncentraci
mezi 9,5 g/dl az 11 g/dl (5,9 az 6,8 mmol/l).

Déti s hmotnosti pod 30 kg vétSinou vyzaduji vyssi udrzovaci davky nez déti s hmotnosti nad 30 kg
a nez dospéli.

Pediatricti pacienti s velmi nizkymi vychozimi hodnotami hemoglobinu (< 6,8 g/dl nebo
< 4,25 mmol/l) mohou vyZzadovat vys$i udrzovaci davky nez pacienti, jejichZ po¢atecni hodnota
hemoglobinu je vyss$i (> 6,8 g/dl nebo > 4,25 mmol/l).

Pacienti s chronickym rendlnim selhdnim s anémii pred zahdjenim dialyzy nebo podstupujici
peritonedlni dialyzu

Bezpecnost a ucinnost epoetinu alfa u pacientti s chronickym renalnim selhanim, ktefi onemocnéli
anémii pied zahajenim dialyzy nebo podstupuji peritonealni dialyzu, nebyla dosud stanovena.

V soucasnosti dostupné idaje o subkutannim podani epoetinu alfa u téchto populaci jsou uvedeny
v bodé¢ 5.1, ale na jejich zaklad¢ nelze ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani.

Lécba pediatrickych pacientii s anémii v diisledku chemoterapie
Bezpecnost a ucinnost epoetinu alfa u pediatrickych pacientd 1é¢enych chemoterapii nebyla stanovena
(viz bod 5.1).

Lécbha pediatrickych chirurgickych pacientii v programu piedoperacniho autologniho odbéru
Bezpecnost a ucinnost epoetinu alfa u pediatrickych pacientll nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Lécba pediatrickych pacientii pred planovanou velkou ortopedickou operact
Bezpecnost a ucinnost epoetinu alfa u pediatrickych pacientli nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zptsob podani
Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed zachazenim s 1é¢ivym ptipravkem nebo pted jeho podanim.

Pted pouzitim nechte stiikacky pripravku Binocrit stat do dosazeni pokojové teploty. To obvykle trva
15 az 30 minut.

Jako u vSech ptipravkid podavanych injekéné je tfeba pted aplikaci vzdy zkontrolovat kvalitu
injek¢niho roztoku, zda neobsahuje ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Binocrit je sterilni
vyrobek neobsahujici konzervacéni latky, uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Podavejte
pozadované mnoZzstvi.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientit s chronickym renalnim selhanim

U pacientl s chronickym renalnim selhanim, u nichz je k dispozici intraven6zni ptistup
(hemodialyzovani pacienti), se upiednostituje intravenozni podani pripravku Binocrit.



Pokud neni intraveno6zni pfistup k dispozici (pacienti, ktefi dosud nepodstoupili hemodialyzu, nebo
pacienti dialyzovani peritonealné), 1ze ptipravek Binocrit poddvat subkutanni injekct.

Lécha dospélych pacientii s anémii vyvolanou chemoterapii
Binocrit se musi podavat subkutanni injekci.

Lécba dospélych chirurgickych pacientii v programu predoperacniho autologniho odbéru
Binocrit se musi podavat intraven6zné.

Lécba dospélych chirurgickych pacientit pred planovanou velkou ortopedickou operaci
Binocrit se musi podavat subkutanni injekci.

Lécba dospélych pacientii s MDS s nizkym nebo stirednim 1 rizikem
Binocrit se musi podavat subkutanni injekci.

Lécba symptomaticke anémie u pediatrickych hemodialyzovanych pacientii s chronickym rendlnim
selhdanim

U pediatrickych pacientd s chronickym renalnim selhanim, u nichz je k dispozici intraven6zni piistup
(hemodialyzovani pacienti), se upiednostiuje intravendzni podani piipravku Binocrit.

Intravenozni podani

Aplikuje se po dobu nejméné jedné az péti minut, v zavislosti na celkové davce. U hemodialyzovanych
pacientti je mozné podat béhem dialyzy bolus do vhodného zilniho vstupu dialyzaéni linky.
Alternativné lze injekci podat pii ukonéeni dialyzy, hadickou zavedené dialyzacni jehly, a pak hadicku
proplachnout 10 ml fyziologického roztoku pro zajisténi uspokojivého vpraveni piipravku do obéhu
(viz Davkovani, ,,Dospéli hemodialyzovani pacienti®).

Pomalejsi podani je vhodngjsi u pacienti, ktefi na 1éCbu reaguji ,,chiipkovitymi‘ ptiznaky (viz
bod 4.8).

Nepodavejte ptipravek Binocrit intravendzni infuzi nebo spolu s roztoky jinych lécivych ptipravki
(dalsi informace viz bod 6.6).

Subkutanni podani
Obecné se nema piekrocit objem 1 ml na jedno misto vpichu. VEtsi objem je tieba rozdélit na aplikace
do nékolika mist.

Injekce se maji podavat do koncetin nebo do predni bfisni stény.

V piipadech, kdy 1ékaf rozhodne, Ze je mozné, aby pacient nebo jeho peCovatel bezpecné a uc¢inné
aplikoval subkutanni injekci pfipravku Binocrit samostatné, je nutné pacientovi nebo pecovateli
poskytnout pfesné instrukce tykajici se spravné davky a zptisobu podani ptipravku.

Dilky stupnice

Na injek¢ni stiikacce jsou vyznaceny dilky stupnice, aby bylo mozné podat ¢ast davky (viz bod 6.6).
Avsak tento ptipravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Z jedné injekéni stiikacky se ma podat
pouze jedna davka ptipravku Binocrit.

,»Pokyny, jak samostatné podavat injekci ptipravku‘ jsou k dispozici na konci piibalové informace.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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- Pacientiim, u kterych se po 1écbé jakymkoli erytropoetinem vyvine Cista aplazie Cervené krevni
tady (pure red cell aplasia, PRCA), se Binocrit ani jiny erytropoetin nesmi podavat (viz
bod 4.4).

- Nekontrolovana hypertenze.

- U pacientll suplementovanych piipravkem Binocrit musi byt respektovany vsechny
kontraindikace spojené s programem ptedopera¢niho autologniho odbéru.

U pacientl pred velkou planovanou ortopedickou operaci, ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni
(autologni) davky krve, je pouziti pfipravku Binocrit kontraindikovano, pokud pacient trpi zavaznym
onemocnénim veéncitych a perifernich tepen, karotid ¢i mozkovych cév, v¢etn€ nedavno prodélaného

infarktu myokardu anebo mozkové cévni piihody.

- Chirurgicti pacienti, u kterych z jakéhokoli divodu nelze zajistit pfimétenou antitrombotickou
profylaxi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Celkové poruchy

U vSech pacientli uzivajicich epoetin alfa je tfeba peclivé monitorovat krevni tlak, a podle potieby jej
regulovat. Epoetin alfa je nutno pouzivat se zvySenou opatrnosti u nelécené, nedostatecné 1écené ¢i
$patné kontrolovatelné hypertenze. Mlze byt nutné zavést ¢i zintenzivnit 1é¢bu antihypertenzivy.
Pokud krevni tlak nelze udrzet pod kontrolou, je tfeba 1éCbu epoetinem alfa prerusit.

U pacientll s normalnim nebo nizkym krevnim tlakem 1é¢enych epoetinem alfa se objevily také tyto
reakce: hypertenzni krize s encefalopatii a zachvaty, vyzadujici okamzity zasah 1ékate a intenzivni
1ékatskou péci. Zvlastni pozornost je tieba vénovat nahlym bodavym migren6znim bolestem hlavy
jako moznému varovnému signalu (viz bod 4.8).

Epoetin alfa ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s epilepsii, zachvaty v anamnéze nebo
zdravotnimi stavy spojenymi s predispozici k zachvatové aktivité, jako jsou infekce CNS a metastazy
v mozku.

Epoetin alfa ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s chronickym selhanim jater. Bezpe¢nost epoetinu
alfa u pacientli s poruchou funkce jater nebyla stanovena.

U pacientl uzivajicich pfipravky ESA byl hlaSen zvySeny vyskyt trombotickych cévnich piihod (TVE)
(viz bod 4.8). Ty zahrnuji zilni a arterialni trombozu a embolii (véetné nékolika fatalnich ptipadi),
napfiklad hlubokou zilni trombdzu, plicni embolii, retindlni trombdzu a infarkt myokardu. Dale byl
hlasen vyskyt cévnich mozkovych piihod (véetné mozkového infarktu, mozkového krvéaceni

a tranzitornich ischemickych atak).

Uvedené riziko téchto TVE je tieba peclivé zvazovat oproti predpokladanym piinosim 1écby
epoetinem alfa, zejména u pacientl s existujicimi rizikovymi faktory TVE, vcetné obezity a TVE
v anamnéze (naptiklad s hlubokou Zilni trombo6zou, plicni embolii a cévni mozkovou piihodou).

U vSech pacientll je tfeba peclivé monitorovat hladiny hemoglobinu vzhledem k potencionalné
zvySenému riziku tromboembolickych ptihod a fatalnich piipadd, kdyz jsou pacienti 1éCeni s hladinou
hemoglobinu nad rozsahem koncentraci stanovenym pro indikaci pouziti.

Béhem lécby epoetinem alfa se mtize vyvinout mirné a podané davce imérné zmnozeni trombocyti,
které vSak zlstava v rozsahu normalnich hodnot. V dalSim pribéhu terapie toto zmnozeni opét odezni.
Krom¢ toho byly hlaseny i pfipady trombocytemie nad normalnimi hodnotami. Doporucuje se pocty
trombocytl pravideln¢ monitorovat béhem prvnich 8 tydnt terapie.
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Pted nasazenim epoetinu alfa a pfed rozhodnutim o zvyseni davky je tieba uvazit a ptipadné 1&¢it
vSechny ostatni pfi¢iny anémie (deficit zeleza, kyseliny listové nebo vitaminu Bi,; intoxikace
hlinikem; infekce nebo zanéty, ztrata krve; hemolyza, fibroza kostni dfené rizného ptivodu).

Ve vétsing piipadt hodnoty feritinu v séru klesaji soucasné se zvySenim hodnot hematokritu.

K zajisténi optimalni odezvy na epoetin alfa by mély byt zajistény piriméiené zasoby zeleza a

v ptipad¢ potieby provadéna suplementace Zelezem (viz bod 4.2):

- U pacienti s chronickym renalnim selhanim se suplementace zelezem (200 az 300 mg
elementarniho zeleza/den peroralné u dospélych a 100 az 200 mg/den peroralné u pediatrickych
pacientll) doporucuje pii sérovych hladinach feritinu pod 100 ng/ml.

- U pacientl s nadorovym onemocnénim se suplementace Zelezem (200 az 300 mg elementarniho
zeleza/den peroraln€) doporucuje pii saturaci transferinem pod 20 %.

- U pacientl v programu piedoperacniho autologniho odbéru se provadi suplementace Zelezem
(200 mg elementarniho Zeleza/den peroralné) nékolik tydnti pfed zahajenim programu
piedoperaéniho autologniho odbéru, aby se vytvotila dostatecné vysoka zasoba Zeleza jesté pied
terapii epoetinem alfa, a po celou dobu 1é¢by epoetinem alfa.

- U pacientl pfed planovanou velkou ortopedickou operaci se provadi suplementace Zelezem
(200 mg elementarniho zeleza/den peroralng) po celou dobu 1é¢by epoetinem alfa. Pokud je to
mozné, suplementace Zelezem ma byt zahajena jesté pred zacatkem terapie epoetinem alfa,
aby se vytvorila dostate¢na zasoba zeleza.

U pacientt lécenych epoetinem alfa byl velmi vzacné pozorovéan vyvoj nebo exacerbace porfyrie.
Epoetin alfa by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s porfyrii.

V souvislosti s 1é¢bou epoetinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u¢inky (SCARs), véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot

Vv

V okamziku ptedepsani 1éku musi byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich koznich reakei
a peclivé sledovani. Pokud se objevi zndmky a ptiznaky svéd¢ici pro tyto nezadouci ucinky, musi byt
pfipravek Binocrit okamzité vysazen a zvazena jind moznost 1écby.

Pokud se u pacienta rozvinula v souvislosti s pouzivanim piipravku Binocrit zavazna kozni reakce,
jako je SJS nebo TEN, nesmi byt 1écba ptipravkem Binocrit u tohoto pacienta jiz nikdy znovu
zahéjena.

Za ucelem zdokonaleni sledovanosti ptipravkid stimulujicich tvorbu erytrocytt (ESA), by se mély
nazvy a Cislo Sarze podanych ptipravki ESA zieteln¢ zaznamenavat (nebo uvadét) do dokumentace
pacienta.

Pacienti maji byt prevedeni z 1é¢by jednim typem ESA na jiny pouze pod nalezitym dohledem.

Cista aplazie Servené krevni fady (PRCA)

Protilatkami zprostfedkovana PRCA byla pozorovana po nékolika mésicich az letech podavani
epoetinu alfa. Pfipady byly také hlaseny u pacienti s hepatitidou C léCenych interferonem

a ribavirinem, kdyz byly soucasné uzivany ESA. Epoetin alfa neni schvalen k 1é¢b¢ anémie souvisejici
s hepatitidou C.

U pacientd, u nichZ se vyvine nahla ztrata t¢innosti charakterizované poklesem hemoglobinu (1 az

2 g/dl nebo 0,62 az 1,25 mmol/l na mésic) a zvySenou potiebou transfuzi, je tieba zjistit pocet
retikulocytt a presetfit typické priciny Spatné odpovédi na 1é¢bu (napt. deficit Zeleza, kyseliny listové
¢i vitaminu By», intoxikaci hlinikem, infekci ¢i zanét, ztratu krve, hemolyzu a fibroézu kostni dfen¢
ruzného ptivodu).
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Paradoxni pokles hemoglobinu a rozvoj zavazné anémie souvisejici s nizkym poctem retikulocytd
musi byt podnétem k ukonceni 1é¢by epoetinem alfa a k provedeni testu na anti-erytropoetinové
protilatky. Pii diagn6ze PRCA by mélo byt zvazeno vysetfeni kostni dfené.

Pacienti by neméli byt pfevadéni na jinou 1é€bu ESA vzhledem ke zkiiZené reakci.

Lécba symptomatické anémie u dospélych a pediatrickych pacientt s chronickym renalnim selhdnim

U pacientd s chronickym rendlnim selhanim lécenych epoetinem alfa je tfeba hladiny hemoglobinu
pravidelné méfit, dokud neni dosazeno stabilnich hodnot, a v pravidelnych intervalech pokracovat i
potom.

U pacientd s chronickym renalnim selhanim se ma hodnota hemoglobinu zvySovat ptiblizné o 1 g/dl
(0,62 mmol/l) mésicné; piirtstek by vsak nemél piesahnout 2 g/dl (1,25 mmol/l) mési¢né, aby se
minimalizovalo riziko zvyseni hypertenze.

U pacientd s chronickym rendlnim selhanim by neméla udrzovaci koncentrace hemoglobinu prekrocit
horni mez rozsahu koncentraci hemoglobinu, ktera je doporuc¢ena v bodé 4.2. V klinickych studiich
bylo pozorovano zvyseni rizika umrti a zavaznych kardiovaskularnich ptfihod pii podavani ESA za
ucelem dosazeni tirovné koncentraci hemoglobinu vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kontrolované klinické zkousky neprokazaly vyrazné ptinosy odpovidajici podavani epoetinti, pokud
byla koncentrace hemoglobinu vyssi nez hladina potiebna ke kontrole symptomt anémie a k tomu,
aby nebylo potieba transfuze krve.

Pii zvySovani davek ptipravku Binocrit u pacientti s chronickym renédlnim selhanim je nutna opatrnost,
protoze vysoké kumulujici se davky epoetinu mohou byt souviset se zvySenym rizikem

mortality, zdvaznymi kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi piihodami. U pacientl se slabou
odpovédi hemoglobinu na epoetiny maji byt zvazena alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd
(vizbod 4.2 a5.1).

U pacientl s chronickym renalnim selhanim 1é¢enych subkutannim podavanim epoetinu alfa je tfeba
pravidelné sledovat, zda nedochazi ke ztrat¢ ucinnosti, kterd je definovéana jako neptitomna nebo
snizend odezva na lécbu epoetinem alfa u pacientt, jiz na takovou Iécbu dfive reagovali. Pro tuto
situaci je typicky setrvaly pokles hemoglobinu navzdory zvySenému davkovani epoetinu alfa (viz
bod 4.8).

Nekteti pacienti s delSimi davkovacimi intervaly podavani epoetinu alfa (delSimi nez jeden tyden) si
nemusi udrzet adekvatni hladiny hemoglobinu (viz bod 5.1) a mohou potiebovat zvyseni davky
epoetinu alfa. Hladiny hemoglobinu musi byt pravidelné sledovany.

U hemodialyzovanych pacientl se objevila trombdza arteriovendzni spojky, zejména u pacientti

s tendenci k hypotenzi nebo s komplikacemi na arterioven6znich shuntech (naptiklad stenézy, vyduté
atd.). U téchto pacientil je doporucena Casna revize shuntu a prevence trombdzy napiiklad podavanim
kyseliny acetylsalicylové.

V ojedinélych ptipadech byla zjisténa hyperkalémie, ackoli pficinna souvislost nebyla zjisténa.

U pacientt s chronickym renalnim selhanim je tfeba monitorovat hladiny sérovych elektrolyti. Pokud
bude zjisténa zvysena ¢i stoupajici sérova hladina drasliku, je tfeba zvazit vysazeni epoetinu alfa az do
korekce sérovych hodnot drasliku a kromé toho zvolit ptislusnou 1é¢bu hyperkalémie.

Zvysené hodnoty hematokritu v pritbéhu terapie epoetinem alfa ¢asto ptinuti zvysit davky heparinu
béhem hemodialyzy. Jestlize heparinizace neni optimalni, dialyzacni systém se muize ucpat.

Dosud dostupné informace naznacuji, ze korekce anémie epoetinem alfa neurychluje progresi rendlni
nedostatecnosti u dospélych pacientt s renalni nedostate¢nosti, kteti dosud dialyzovani nebyli.
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Lécba pacientu s anémii v dusledku chemoterapie

U pacientl s rakovinou 1é¢enych epoetinem alfa je tfeba hladiny hemoglobinu pravidelné¢ métit, dokud
neni dosazeno stabilnich hodnot, a v pravidelnych intervalech pokracovat i potom.

Epoetiny jsou rastové faktory, které primarné stimuluji tvorbu erytrocytt. Erytropoetinové receptory
mohou byt exprimovany na povrchu riiznych nadorovych bunék. Stejné jako u vSech ostatnich
rustovych faktort i zde existuji obavy, Ze by epoetiny mohly stimulovat rist nékteré¢ho typu tumord.
Nelze vyloudit jisty vliv piipravki ESA na nadorovou progresi nebo snizeni doby pieziti bez progrese.
V kontrolovanych klinickych studiich s uzivanim epoetinu alfa a dalsich pfipravkt ESA byla zjevna
souvislost se snizenim lokoregionalni kontroly nadoru ¢i snizenim celkové doby preziti:

- Ze se u pacientl s rakovinou hlavy nebo krku v pokroc¢ilém stadiu 1é¢enych radiacni terapii pii
podavani téchto ptipravkid za ucelem dosazeni irovné koncentrace hemoglobinu vyssi nez
14 g/dl (8,7 mmol/l) snizila lokoregionalni kontrola,

- ze se u pacientll s metastatickou rakovinou prsu lécenych chemoterapii pti podavani téchto
ptipravkl za ucelem dosazeni rozsahu koncentraci hemoglobinu 12 az 14 g/dl (7,5 az
8,7 mmol/l) zkratila celkova doba pieziti a zvysil se pocet umrti pfic¢itanych progresi
onemocnéni béhem 4 mésic,

- Ze se u pacientl s aktivnim malignim onemocnénim, ktefi nebyli 1é¢eni ani chemoterapii ani
radiacni terapii, pfi podavani téchto pripravki za ucelem dosazeni irovne koncentrace
hemoglobinu 12 g/dl (7,5 mmol/l) zvysilo riziko tmrti. ESA nejsou indikovany pro pouziti
u této populace pacientt,

- ze ve skuping s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou bylo na zdklad¢ primarni analyzy
pozorovano u pacientti s metastatickou rakovinou prsu 1é¢enych chemoterapii pfi podavani
téchto pripravkl za ucelem dosaZeni rozsahu koncentraci hemoglobinu 10 az 12 g/dl (6,2 az
7,5 mmol/l) 9 % zvySeni rizika progrese onemocnéni nebo timrti a 15 % zvySeni rizika, které
nelze statisticky vyloucit.

Vzhledem k vyse uvedenému by v n€kterych klinickych situacich méla byt upiednostiiovanou lécbou
pii zvladani anémie u pacientl s rakovinou krevni transfuze. Rozhodnuti o 1é¢bé rekombinantnimi
erytropoetiny musi byt provedeno po vyhodnoceni ptinost a rizik se zapojenim konkrétniho pacienta,
a pii zvazeni konkrétniho klinického kontextu. Pii takovémto vyhodnoceni musi byt zvazovany
faktory, jako je typ nddoru a jeho stadium; stupenl anémie; pravdépodobnost pteziti; prostiedi, ve
kterém je pacient 1é¢en a pacientovy preference (viz bod 5.1).

U pacientd s nadorovym onemocnénim lécenych chemoterapii je tfeba pti posuzovani vhodnosti
terapie ptipravky ESA (pacienti, u nichz transfuze piedstavuje riziko) pocitat se 2—3 tydennim

zpozdénim po podani 1€ku, nez se objevi erytropoetinem indukované erytrocyty.

Chirurgicti pacienti v programech predoperac¢niho autologniho odbéru

Musi se respektovat vSechna zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni spojend s programem autologni
krve, zejména bézna nahrada objemu.

Pacienti pi‘ed velkou naplanovanou ortopedickou operaci

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vzdy dodrZovat zasady spravného postupu zachazeni
s krvi a krevnimi derivaty.

Pacientiim zafazenym do programu velkych planovanych ortopedickych operaci je tieba zajistit

pfimétenou antitrombotickou profylaxi — u operovanych pacientli se mohou vyvinout trombotické
a cévni ptihody, zejména pokud trpi zakladnim kardiovaskularnim onemocnénim. Mimoto je tieba
zvlastni opatrnosti u pacientt s predispozici k rozvoji hlubokych zilnich tromboz (DVT, deep vein
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thrombosis). U pacientl s po¢atecni hodnotou hemoglobinu > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l) také nelze
vyloucit moznost, Ze 1écba epoetinem alfa bude spojena se zvysenym rizikem pooperacnich
trombotickych a cévnich piihod. Epoetin alfa se proto nepodava pacientiim s po¢ate¢ni koncentraci
hemoglobinu > 13 g/dl (> 8,1 mmol/l).

Pomocné latky

Tento ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 1 pfedplnénou injekeni stiikacku,
to znamena, ze je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi léivymi piipravky a jiné formy interakce

Neexistuji zadné dtiikazy, podle kterych by 1écba epoetinem alfa ovliviiovala metabolismus jinych
1é¢ivych ptipravkd.
Lécivé ptipravky, které snizuji tvorbu ¢ervenych krvinek, mohou snizovat odpovéd’ na epoetin alfa.

Protoze se vSak cyklosporin vaze na ¢ervené krvinky (red blood cells, RBCs), existuje moznost
interakce 1écivého ptipravku. Pokud se epoetin alfa podava soucasné s cyklosporinem, je tieba
monitorovat hladinu cyklosporinu v krvi a upravit davky tohoto cytostatika, jakmile se hodnoty
hematokritu zvysi.

Neexistuji zadné ditkazy svéd¢ici pro interakci mezi epoetinem alfa a granulocytarni kolonie
stimulujicim faktorem (G-CSF) ¢i faktorem stimulujicim granulocytarni a makrofagové kolonie
(GM-CSF), ktera by méla vliv na hematologickou diferenciaci anebo proliferaci nadorovych bunék
bioptickych vzorka tumort in vitro.

U dospélych pacientek s metastatickym karcinomem prsu nemélo subkutanni podani 40 000 IU/ml
epoetinu alfa soucasné s 6 mg/kg trastuzumabu zadny vliv na farmakokinetiku trastuzumabu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani epoetinu alfa téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Proto u pacientek se epoetin alfa v t€hotenstvi
ma pouzit pouze tehdy, pokud potencialni piinos pievazi potencialni rizika pro plod. Pouziti epoetinu

alfa se nedoporucuje u t€hotnych chirurgickych pacientek Gcastnicich se programu ptipravy autologni
krve.

Kojeni

Neni znamo, zda se exogenni epoetin alfa vylucuje do lidského matetského mléka. Epoetin alfa by mél
byt uzivan s opatrnosti u kojicich zen. Na zaklad¢ posouzeni prospesnosti kojeni pro dité

a prospécnosti 1é¢by epoetinem alfa pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo
ukondit/prerusit podavani epoetinu alfa.

Pouziti epoetinu alfa se nedoporucuje u kojicich chirurgickych pacientek éastnicich se programu
ptipravy autologni krve.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné studie hodnotici mozny ucinek epoetinu alfa na muzskou ¢i Zenskou fertilitu.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Binocrit nema
zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsi nezadouci ti€inek pii 1€Cbeé epoetinem alfa je zvyseni krevniho tlaku ¢i zhorSeni stavajici
hypertenze umérné podané davce. Musi se provadét monitorovani krevniho tlaku, pfedevsim na
pocatku terapie (viz bod 4.4).

Nezadouci ucinky, které se nejcastéji objevily v klinickych studiich s epoetinem alfa, jsou prijem,
nauzea, zvraceni, pyrexie, a bolest hlavy. Pfiznaky podobné chiipce se mohou vyskytnout zvlasté na
pocatku 1éCby.

Ve studiich s delsim intervalem davkovani u dospélych pacientl s renalni insuficienci, ktefi dosud
nepodstoupili dialyzu, byly hlaSeny kogesce respiracniho traktu, kterd zahrnuje piihody kongesce
hornich cest dychacich, nosni kongesci a nasofaryngitidu.

U pacientl uzivajicich ptipravky ESA byl hlasen zvySeny vyskyt trombotickych cévnich piihod (TVE)
(viz bod 4.4).

Tabulkové uspordadany seznam neZadoucich ucinkii

Z celkem 3 417 pacienti ve 25 randomizovanych, dvojité zaslepenych studiich, kontrolovanych
placebem nebo standardni 1écbou, byl celkovy bezpecnostni profil epoetinu alfa vyhodnocen

u 2 094 anemickych pacientii. Zaclenéno bylo 228 pacientt s chronickym renalnim selhanim (CRF)
1é¢enych epoetinem ze 4 studii chronického renalniho selhani (2 studie pacientt pied dialyzou

[N = 131 pacienti s CRF, kteti ptipravek uzili] a 2 studie dialyzovanych pacienti [N = 97 pacientil
s CRF, ktefi pripravek uzili]; 1 404 pacientti s rakovinou v 16 studiich pacientti s anémii vyvolanou
chemoterapii; 147 pacientt, ktefi ptipravek uzili, ve 2 studiich programu ptfedoperacniho autologniho
odbéru; 213 pacientd, kteti piipravek uzili, v 1 studii perioperacniho obdobi a 102 pacientt, ktefi
ptipravek uzili, ve 2 studiich MDS. Nezadouci ucinky 1éka, které hlasilo > 1 % pacientd 1é¢enych
epoetinem alfa v téchto klinickych studiich, jsou uvedeny v tabulce nize.

Odhad frekvence: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az <1 /100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajii nelze

urcit).

Klasifikace organovych NeZadouci ucinek (preferovany | Frekvence
systému dle MedDRA (SOC) termin)
. , Moo r 1 . W r k r

Poruchy krve a lymfatického VCIStE; aplazie cervene Krevil L
svstému fady’, Vzacné

Y trombocytemie
Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperkalemie' Méné Casté

L, . Hypersenzitivita® Méné asté
Poruchy imunitniho systému Anafylakticka reakce’ Vzicné
Bolest hlavy Casté

Poruch it té = < <A

oruchy nervového systému Kied Meéne caste

Cévni poruchy

Hypertenze, zilni a arterialni
tromboza®

Casté

Hypertenzni krize®

Neni znamo

Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Kasel

Casté

Kongesce respirac¢niho traktu

Méné Casté

Gastrointestinalni poruchy

Priijem, nauzea, zvraceni

Velmi Casté

soustavy a pojivové tkang

bolest v kongetiné

Vyrazka Casté
Poruchy ktize a podkozni tkané Kopfivka® Méng Casté

Angioneuroticky edém’ Neni znamo
Poruchy svalové a kosterni Artralgie, kostni bolest, myalgie, Casté
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Klasifikace organovych Nezadouci ucinek (preferovany | Frekvence
systémii dle MedDRA (SOC) termin)
Vrozené, familialni a genetické . ] "
’ & Porfyrie aktuni’ Vzéicné
vady
Pyrexia Velmi Casté
. Tresavka, onemocnéni podobajici
Celkové poruchy a reakce o PO J “
w1 se chiipce, reakce v misté Casté
v mist¢ aplikace . .
injekce, periferni edém
Netiginnost 1é¢ivého pripravku® Neni zndmo
v oy, Protilatka proti erytropoetinu L
VySetieni ratap TyHop Vzéacné
pozitivni
! Casté pii dialyze

? Zahrnuje arteridlni a Zilni, fatalni a nefatalni piihody, napiiklad hlubokou Zilni trombézu, plicni
embolii, retinalni trombozu, arterialni trombozu (vCetné infarktu myokardu), cévni mozkové
prihody (v¢etné mozkového infarktu a mozkového krvaceni), tranzitorni ischemické ataky

a trombozu v shuntu (vcetné dialyza¢niho systému) a trombozu ve vyduti arterioven6zniho shuntu
3 Popsano v podbodu nize a/nebo v bodu 4.4

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, véetné ptipadl vyrazky (v€etné koptivky), anafylaktické reakce
a angioneurotického edému (viz bod 4.4).

U pacientd s normalnim nebo nizkym krevnim tlakem 1é¢enych epoetinem alfa se objevily také tyto
reakce: hypertenzni krize s encefalopatii a zachvaty, vyzadujici okamzity zasah Iékaie a intenzivni
1ékatskou péci. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat nahlym bodavym migrenéznim bolestem hlavy
jako moznému varovnému signalu (viz bod 4.4).

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zdvazné kozni nezadouci G¢inky (SCARs), vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.4).

Protilatkami zprostfedkovana Cista aplazie cervené krevni fady byla hlaSena velmi vzacné

(u < 1/10 000 ptipadi na pacienta za rok) po n¢kolika mésicich az letech 1é¢by epoetinem alfa

(viz bod 4.4). Bylo hlaseno vice ptipada pti subkutanni (SC) cesté podani v porovnani s intravendzni
cestou podani.

Dospéli pacienti s MDS s nizkym nebo stFednim [ rizikem

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické studii doslo u 4 (4,7 %)
pacientll k TVE (nahla smrt, ischemicka cévni mozkova ptihoda, embolizace a flebitida). Ke vSem
TVE doslo ve skupiné s epoetinem alfa a v prvnich 24 tydnech studie. Tti byly potvrzené TVE a ve
zbyvajicim ptipadé (nahla smrt) nebyla tromboembolicka ptihoda potvrzena. Dva pacienti méli
vyznamné rizikové faktory (fibrilace sini, selhani srdce a tromboflebitida).

Pediatrickd populace s chronickym rendlnim selhanim na hemodialyze

Expozice pediatrickych pacientl s chronickym renalnim selhanim na hemodialyze v klinickych
studiich a zkuSenost po uvedeni na trh je omezena. V této populaci nebyly hlaseny zadné nezadouci
ucinky specifické pro pediatrické pacienty, které jiz nebyly uvedeny v tabulce vyse, nebo které
neodpovidaly zakladnimu onemocnéni.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci éinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Terapeutické rozmezi epoetinu alfa je Siroké. Predavkovani epoetinem alfa mtize vyvolat zesilené
farmakologické uc¢inky tohoto hormonu. Doséhne-1i hemoglobin pfili§ vysokych hodnot, je mozné
provést flebotomii. Dalsi podptirnou péci je tieba zajistit podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antianemika, erytropoetin, ATC kod: BO3XAO01

Binocrit je tzv. podobnym biologickym lé¢ivym ptipravkem (,,biosimilar*). Podrobné informace jsou

k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanismus ucinku

Erytropoetin (EPO) je glykoproteinovy hormon, ktery je vytvatren zejména ledvinami jako odpovéd’ na
hypoxii a ktery je klicovym regulatorem produkce Cervenych krvinek (RBC). EPO se tcastni vSech
fazi vyvoje Cervené krvinky a hlavnim mistem jeho t¢inku je uroven prekurzora ¢ervené krevni fady.
Kdyz se EPO navaze na receptory na bunééném povrchu, aktivuje drahy pro pfenos signalu, které
interferuji s apoptozou, a stimuluje proliferaci bunék ¢ervené krevni fady.

Rekombinantni lidsky EPO (epoetin alfa), exprimovany ovarialnimi bunikami ¢inského kiecika, ma
165 aminokyselinovych sekvenci identickych s EPO v lidské moci; tyto 2 1atky jsou podle funkcnich
testd nerozlisitelné. Zdanliva molekularni hmotnost erytropoetinu je 32 000-40 000 daltont.

Erytropoetin je rustovy faktor, ktery primarn¢ stimuluje tvorbu erytrocytd. Erytropoetinové receptory
mohou byt exprimovany na povrchu riznych nadorovych bunék.

Farmakodynamické ucinky

Zdravi dobrovolnici

Po podani jedné davky (20 000 az 160 000 IU subkutann¢) epoetinu alfa byla pozorovana na davce
zavisla odpoveéd’ vysSetiovanych farmakodynamickych markerd zahrnujicich retikulocyty, ¢ervené
krvinky a hemoglobin. Zmény v procentech retikulocytti mély zietelny profil zavislosti koncentrace na
Case, vyznacujici se vrcholem a névratem k vychozi hodnoté. Méné¢ zfetelny profil byl zjistén pro
¢ervené krvinky a hemoglobin. Obecné se hodnoty vSech farmakodynamickych markert linearné
zvysily, pficemZ po davce na nejvyssi davkovaci arovni byla pozorovana maximalni odpovéd'.

Dalsi farmakodynamické studie zkoumaly davku 40 000 IU jednou tydné a porovnavaly ji s davkou
150 1U/kg 3krat tydné. I pies rozdilné profily zavislosti koncentrace na ¢ase byla farmakodynamicka
odpoveéd’ (jejimz métitkem byly zmény v procentech retikulocytii, hemoglobinu a celkovém poctu
cervenych krvinek) pfi téchto rezimech podobna. Dalsi studie porovnavaly rezim se subkutannim
podavanim 40 000 IU epoetinu alfa jednou tydné s davkami v rozsahu od 80 000 do 120 000 IU
dvakrat tydné. Celkove se na zaklade vysledk téchto farmakodynamickych studii na zdravych
dobrovolnicich jevi, Zze ddvkovaci rezim s podavanim 40 000 IU jednou tydn€ ma na vytvareni
¢ervenych krvinek vétsi ucinek, nez to rezimy s podavanim dvakrat tydné, a to i pfes pozorovanou
podobnost produkce retikulocyti v rezimu s podavanim jednou tydné a reZzimu s podavanim dvakrat
tydné.

Chronické rendlni selhani

Bylo prokazano, ze epoetin alfa stimuluje erytropoezu u anemickych pacientl s chronickym renalnim
selhanim, véetné dialyzovanych pacientli a pacientl ve fazi pred dialyzou. Prvni zndmkou odpovédi na
epoetin alfa je zvySeni poctu retikulocytii do 10 dni, po kterém nasleduje zvySeni poétu ¢ervenych
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krvinek, hemoglobinu a hematokritu, zpravidla do 2 az 6 tydnd. Odpovéd’ hemoglobinu se u riznych
pacientl lis§i a mohou na ni mit vliv zsoby Zeleza a ptitomnost dal$ich zdravotnich problému.

Anémie vyvoland chemoterapii

Bylo prokazano, Ze epoetin alfa podavany 3krat tydné nebo jednou tydné zvysoval hodnotu
hemoglobinu a snizoval pozadavky na transfuze po prvnim mésici 1é¢by u anemickych pacientti
s rakovinou uzivajicich chemoterapii.

Ve studii srovnavajici davkovaci rezim 150 IU/kg 3krat tydné€ a davkovaci rezim 40 000 IU jednou
tydné u zdravych osob a u anemickych pacientli s rakovinou byly ¢asové profily zmén v procentech
retikulocytli, hemoglobinu a celkovém poctu cervenych krvinek u zdravych osob a u anemickych
pacientil s rakovinou pii téchto dvou davkovacich rezimech podobné. Hodnoty AUC jednotlivych
farmakodynamickych parametra pti davkovacich rezimech 150 IU/kg 3krat tydné a 40 000 IU jednou
tydné€ u zdravych osob a u anemickych pacientd s rakovinou byly podobné.

Dospéli chirurgicti pacienti v programu predoperacniho autologniho odbéru

Bylo prokazano, Ze epoetin alfa stimuluje produkci ¢ervenych krvinek, coZ umoziuje pouZit jej

k podpofte programu piredoperacniho autologniho odbéru krve a k omezeni poklesu hemoglobinu

u dospélych pacienti, kteti maji naplanovanou velkou operaci a nepiedpoklada se, Ze by si udé€lali
zasobu vlastni krve pokryvajici celou perioperaéni potiebu. Nejvétsi efekt byva pozorovan u pacient
s nizkym hemoglobinem (< 13 g/dl).

Lécba dospélych pacientii pred planovanou velkou ortopedickou operaci

Bylo prokazano, Ze u pacienti, ktefi maji naplanovanou velkou ortopedickou operaci a pied 1é¢bou

maji hodnotu hemoglobinu > 10 az < 13 g/dl, epoetin alfa snizuje riziko podéani alogennich transfuzi
a urychluje obnovu ¢erveného krevniho obrazu (zvysuje hladiny hemoglobinu, hematokritu a pocty

retikulocytl).

Klinické udinnost a bezpeénost

Chronické rendlni selhani

Epoetin alfa byl hodnocen v klinickych studiich u dospé€lych anemickych pacientt s chronickym
renalnim selhdnim, vCetn¢ dialyzovanych pacientl a pacientil ve fazi pted dialyzou, jako ptipravek
pouzivany k 1é¢bé anémie a udrzeni hematokritu v cilovém rozsahu koncentraci od 30 do 36 %.

V klinickych studiich s poc¢ate¢nimi davkami 50 az 150 IU/kg tfikrat tydné piiblizn€ 95 % vsech
pacientti odpovédélo klinicky vyznamnym zvySenim hematokritu. Pfiblizné po dvou mésicich 1écby
byli prakticky vSichni pacienti nezavisli na transfuzich. Jakmile bylo dosazeno cilového hematokritu,
byla udrzovaci davka pro kazdého pacienta individualizovana.

Ve trech nejvétsich klinickych studiich provadénych u dospélych dialyzovanych pacientti, byl median
udrzovaci davky nezbytné pro zachovani hematokritu mezi 30 a 36 % ptiblizn¢ 75 IU/kg podavanych
3krat tydné.

V dvojité zaslepené placebem kontrolované multicentrické studii kvality Zivota u hemodialyzovanych
pacientti s chronickym renalnim selhanim bylo prokazano klinicky a statisticky vyznamné zlepseni

u pacientti 1é¢enych epoetinem alfa ve srovnani se skupinou uzivajici placebo pii méfeni Ginavy,
télesnych priznaku, vztaht a deprese (dotaznik pro onemocnéni ledvin) po Sesti mésicich 1écby.
Pacienti ze skupiny 1é¢ené epoetinem alfa byli také zatazeni do oteviené prodlouzené studie, ktera
prokazala zlepSeni kvality jejich zZivota, jez se udrzelo po dobu dalsich 12 mésicu.

Dospéli pacienti s renalni insuficienci, kter'i dosud dialyzovani nebyli

V klinickych studiich provadénych u nedialyzovanych pacientii s chronickym renalnim selhdnim
1é¢enych epoetinem alfa byla primérna délka trvani 1éCby téméf pét mésict. Tito pacienti odpoveédeli
na 1é¢bu epoetinem alfa podobnym zptisobem, jaky byl pozorovan u dialyzovanych pacientt.
Nedialyzovani pacienti s chronickym renalnim selhanim vykazovali po intravenéznim nebo
subkutannim podani epoetinu alfa setrvaly a na davce zavisejici nartst hematokritu. At jiz byl epoetin
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alfa podan kterymkoli z téchto zplsobtl, byly zaznamenany podobné miry zvyseni hematokritu. Navic
bylo prokazano, ze davky epoetinu alfa od 75 do 150 IU/kg tydné udrzi hematokrit v rozmezi 36 az
38 % po dobu az Sesti mésic.

Ve 2 studiich s prodlouZzenym davkovacim intervalem epoetinu alfa (3krat tydné, jednou tydné, jednou
za kazdé 2 tydny a jednou za kazdé 4 tydny) si néktefi pacienti s delSimi davkovacimi intervaly
neudrzeli dostatecné hladiny hemoglobinu a dosahli protokolem definovanych kritérii vysazeni

z diivodu hladiny hemoglobinu (0 % ve skupiné s podavanim jednou tydné, 3,7 % ve skuping

s podavanim jednou za 2 tydny a 3,3 % ve skupiné s podavanim jednou za 4 tydny).

Randomizovana prospektivni klinicka studie posuzovala 1 432 nedialyzovanych anemickych pacientti
s chronickym renalnim selhanim. Pacientim byla ptid€lena l1écba epoetinem alfa, jejimz cilem bylo
udrzovat hladinu hemoglobinu 13,5 g/dl (ktera je vyssi nez doporucena uroven koncentrace
hemoglobinu) nebo 11,3 g/dl. K zavaznym kardiovaskularnim ptihodam (smrt, infarkt myokardu,
cévni mozkova piithoda nebo hospitalizace z diivodu méstnavého srdec¢niho selhani) doslo u 125

(18 %) ze 715 pacientd ve skupiné s vyssi hodnotou hemoglobinu oproti 97 (14 %) pacientiim ze

717 ve skuping s niz§i hodnotou hemoglobinu (pomér rizik [HR] 1,3, 95 % CI: 1,0, 1,7, p = 0,03).

Byly provedeny sdruzené dodatecné analyzy klinickych studii ESA u pacientd s chronickym renalnim
selhanim (na dialyze, nedialyzovanych, diabetikl a nediabetikil). Byla pozorovana tendence ke
zvySenym hodnotdm odhadu rizik mortality ze vSech pficin a kardiovaskularnich a cévnich
mozkovych piihod spojenych s vys§imi kumulativnimi ddvkami ESA, nezavisle na zjisténém stavu
diabetu nebo dialyzy (viz bod 4.2 a bod 4.4).

Lécha pacientii s anémil vyvolanou chemoterapii

Epoetin alfa byl hodnocen v klinickych studiich u dospélych anemickych pacientti s rakovinou, kteti
méli lymfoidni a solidni tumory, a pacientli na riznych rezimech chemoterapie, zahrnujicich rezimy
obsahujici platinu i rezZimy bez platiny. V téchto studiich bylo prokazano, Ze epoetin alfa podavany
3krat tydné a jednou tydné€ po prvnim meésici 1€cby zvySuje hemoglobin a snizuje pozadavky na
transfuze u anemickych pacientd s rakovinou. V nékterych studiich po dvojité zaslepené fazi
nasledovala oteviena faze, béhem které vSichni pacienti uzivali epoetin alfa a sledovalo se, zda bude
zachovan ucinek.

Dostupné dikazy nasveédcuji, Ze pacienti s hematologickymi malignitami a solidnimi tumory
odpovidaji na 1écbu epoetinem alfa stejné a Ze pacienti s nadorovou infiltraci kostni diené nebo bez ni
odpovidaji na 1é¢bu epoetinem alfa stejn€. V klinickych studiich s chemoterapii byla prokdzana
srovnatelna intenzita chemoterapie ve skupiné s epoetinem alfa a s placebem podobnosti plochy pod
kiivkou zavislosti poctu neutrofilli na ¢ase u pacientll 1éCenych epoetinem alfa a placebem a také
podobnym podilem pacientl ve skupin¢ 1é¢ené epoetinem alfa a skupiné€ 1é¢ené placebem, u nichz
absolutni pocty neutrofildi byly nizsi nez 1 000 a 500 bunék/ul.

V prospektivni, randomizované, dvojité zaslepené a placebem kontrolované klinické studii, které se
ucastnilo 375 anemickych pacientl s riznymi nemyeloidnimi malignitami, absolvujicimi chemoterapii
neplatinovymi pfipravky, se vyznamné sniZily nasledky anémie (napft. Ginava, ibytek energie

a omezeni aktivity), a to podle méfeni za pouziti téchto dotaznikli a hodnoticich §kal: funkéni
hodnoceni protinadorové terapie-anémie (FACT-An) (a to jak na vSeobecné hodnotici Skéle, tak i
Skale tinavy) a nadorova linedrni analogova skéala (CLAS). Dv¢ jiné mensi, randomizované a placebem
kontrolované studie nevykazaly vyznamné zlepSeni u parametrii kvality zivota na Skale
EORTC-QLQ-C30 resp. CLAS.

20



Pteziti a doba progrese byla zkoumana v péti velkych kontrolovanych studiich zahrnujicich celkem
2 833 pacienti, Ctyfi studie byly dvojité zaslepené, kontrolované placebem a jedna studie byla
oteviena. Studie zahrnovaly bud’ pacienty, ktefi byli 1é¢eni chemoterapii (dvé studie) nebo populaci
pacientd, pro kterou nejsou indikovany piipravky ESA: anémie u pacientd s rakovinou, ktefi nejsou
l1éceni chemoterapii, a pacienti s rakovinou hlavy a krku lé¢enych radioterapii. Pozadovana tiroven
koncentraci hemoglobinu byla ve dvou studiich > 13 g/dl (8,1 mmol/l); ve zbyvajicich studiich 12 az
14 g/dl (7,5 az 8,7 mmol/l). V oteviené studii nebyl prokazan zadny rozdil v celkové dobé pieziti mezi
pacienty 1é¢enymi rekombinantnim lidskym erytropoetinem a kontrolami. Ve ctytech studiich
kontrolovanych placebem se pohybovala mira rizika celkového preziti mezi 1,25 a 2,47 ve prospéch
kontrol. Tyto studie ukazaly konzistentni nevysvétlitelné, statisticky vyznamné zvySeni mortality

u pacientll s anémii spojenou s riiznymi typy obvyklych nadorovych onemocnéni, kterym se podaval
rekombinantni lidsky erytropoetin v porovnéni s kontrolnimi skupinami. Vysledné celkové preziti

v téchto zkouskach neni mozné dostatecné vysvétlit rozdily ve vyskytu trombozy a piibuznych
komplikaci mezi pacienty, ktefi dostavali rekombinantni lidsky erytropoetin a témi z kontrolni
skupiny.

Byla rovnéz provedena analyza udajt z 53 kontrolovanych klinickych studii s nékolika epoetiny u vice
nez 13 900 pacientt s rakovinou (chemoterapie, radioterapie, chemoradioterapie nebo neléceni).
Meta-analyza udajii celkového preziti vygenerovala odhad miry rizika pteziti na 1,06 ve prospéch
kontrolnich skupin (95 % CI: 1,00, 1,12; 53 zkousek a 13 933 pacientl) a pro pacienty s rakovinou
1écené chemoterapii byla mira celkové doby pteziti 1,04 (95 % CI: 0,97, 1,11; 38 zkousek

a 10 441 pacientll). Meta-analyzy rovnéz ukazaly konzistentni a vyznamné zvySeni relativniho rizika
tromboembolickych piihod u pacientil s rakovinou 1é¢enych rekombinantnim lidskym erytropoetinem
(viz bod 4.4).

U 2 098 anemickych Zen s metastatickou rakovinou prsu, které podstoupily chemoterapii prvni nebo
druhé linie, byla provedena randomizovand, oteviena, multicentrickd studie. Jednalo se

o non-inferioritni studii planovanou tak, aby bylo vylouceno 15 % zvySeni rizika nadorové progrese
nebo umrti ve skupin€ s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou (standard of care, SOC) ve
srovnani se skupinou s pouhou standardni 1écbou. V okamziku ukonceni klinického hodnoceni byla
stitedni doba pieZiti bez progrese (progression free survival, PFS) na zakladé hodnoceni progrese
onemocnéni zkousejicim 7,4 mésice v kazdém rameni (pomér rizik HR 1,09; 95 % CI: 0,99; 1,20),
coz nazancuje, ze cill studie nebylo dosazeno. Vyrazné mensimu poctu pacientil z ramena s epoetinem
alfa a soucasnou standardni 1écbou byla podana transfuze Cervenych krvinek (5,8 % ve srovnani

s 11,4 %); u vyrazné vétsiho poctu pacientll z ramena s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou
vSak byla zaznamenana tromboticka cévni pfihoda (2,8 % ve srovnani s 1,4 %). V zavérecné analyze
bylo hlaSeno 1 653 umrti. Stfedni celkova doba pfeziti ve skupiné¢ s epoetinem alfa a soucasnou
standardni 1é¢bou byla 17,8 mésice ve srovnani se 18,0 mésice ve skuping s pouhou standardni 1é¢bou
(pomér rizik HR 1,07; 95 % CI: 0,97; 1,18). Stfedni doba do progrese (TTP) byla dle zkousejicim
stanoveného progresivniho onemocnéni (PD) 7,5 mésice ve skupin€ s epoetinem alfa a standardni
1é¢bou a 7,5 mésice ve skuping se standardni 1é¢bou (HR 1,099, 95 % CI: 0,998, 1,210). Stiedni doba
TTP dle IRC stanoveného PD byla 8,0 mésice s epoetinem alfa a soucasnou standardni 1é¢bou

a 8,3 meésice se standardni 1é¢bou (HR 1,033, 95 % CI: 0,924, 1,156).

Program predoperacniho autologniho odbéru

Podptirny vliv epoetinu alfa na program piedoperacniho autologniho odbéru u pacientti s nizkym
hematokritem (< 39 % pfi nepfitomnosti anémie v disledku deficitu Zeleza), u nichz byla naplanovana
velka ortopedicka operace, byl hodnocen v dvojité zaslepené placebem kontrolované studii, provadéné
u 204 pacientd, a v jednoduse zaslepené placebem kontrolované studii u 55 pacientt.
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V dvojité zaslepené placebem kontrolované studii byli pacienti 1é€eni davkou 600 IU/kg epoetinu alfa
nebo placebem, podavanymi intraven6zné jednou denné€ kazdé 3 az 4 dny po dobu 3 tydnii (celkem

6 davek). V priméru bylo mozné odebrat a uskladnit pacientim 1é¢enych epoetinem alfa signifikantné
vice darcovskych jednotek krve (4,5 jednotky) nez pacientiim Iéenych placebem (3,0 jednotky).

V dvojité zaslepené placebem kontrolované studii byli pacienti 1éceni davkou 300 IU/kg epoetinu alfa
nebo 600 IU/kg epoetinu alfa nebo placebem, podavanymi intraven6zn¢ jednou denné kazdé 3 az

4 dny po dobu 3 tydnt (celkem 6 davek). Pacientiim 1éCenym epoetinem alfa bylo také mozné odebrat
a uskladnit signifikantné¢ vice darcovskych jednotek krve (epoetin alfa 300 1U/kg = 4,4 jednotky;
epoetin alfa 600 IU/kg = 4,7 jednotky) neZ pacientim léCenym placebem (2,9 jednotky).

Lécba epoetinem alfa snizila riziko expozice alogenni krvi o 50 % ve srovnani s pacienty, ktefi epoetin
alfa nedostavali.

Planovand velka ortopedicka operace

Vliv epoetinu alfa (300 IU/kg nebo 100 IU/kg) na transfuzi alogenni krve byl hodnocen v placebem
kontrolované dvojité zaslepené klinické studii u dospélych pacientl bez deficitu zeleza, u nichz byla
naplanovana velka elektivni ortopedicka operace kycle nebo kolena. Epoetin alfa byl podavan
subkutanné po dobu 10 dni pfed operaci, v den operace a po dobu ¢tyt dni po operaci. Pacienti byli
zafazeni do skupin podle vychozi hodnoty hemoglobinu (< 10 g/dl, > 10 az < 13 g/dl a > 13 g/dl).

Epoetin alfa 300 [U/kg signifikantné snizil riziko alogenni transfuze u pacientti s hodnotou
hemoglobinu pted 1é¢bou > 10 az < 13 g/dl. 16 % pacientt 1é€enych davkou 300 IU/kg epoetinu alfa,
23 % pacientd 1écenych davkou 100 IU/kg epoetinu alfa a 45 % pacientid 1é¢enych placebem
vyzadovalo transfuzi.

V oteviené klinické studii s paralelnimi skupinami u dospélych pacient bez deficitu zeleza

s hodnotou hemoglobinu pied 1é¢bou > 10 az < 13 g/dl, u nichz byla naplanovana velka ortopedicka
operace kycle nebo kolena, se porovnavala davka 300 IU/kg epoetinu alfa subkutanné denné po dobu
10 dni pfed operaci, v den operace a ¢tyt dni po operaci s davkou 600 1U/kg epoetinu alfa subkutanné
jednou tydné po dobu 3 tydni pted operaci a v den operace.

Mezi okamzikem pied 1é¢bou a okamzikem pied operaci bylo stfedni zvySeni hemoglobinu ve
skuping, ktera dostavala davku 600 IU/kg jednou tydné (1,44 g/dl), dvojnasobné oproti skupiné, ktera
dostavala davku 300 IU/kg denné (0,73 g/dl). Po celé poopera¢ni obdobi byly stfedni hladiny
hemoglobinu v obou [é¢enych skupinach podobné.

Odpoved erytropoezy pozorovana v obou lécenych skupinach vedla k podobnym mirdm podani
transfuzi (16 % ve skupiné, ktera dostavala davku 600 IU/kg tydné, a 20 % ve skupiné, ktera dostavala
davku 300 IU/kg denng¢).

Lécba dospelych pacienti s MDS s nizkym nebo strednim 1 rizikem

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické studii byla hodnocena
ucinnost a bezpecnost epoetinu alfa u dospélych anemickych pacientii s MDS s nizkym nebo stfednim
1 rizikem.

Pacienti byli stratifikovani dle hladiny sérového erytropoetinu (SEPO) a stavu ptredchozich transfuzi
pfi screeningu. Hlavni vychozi charakteristiky pro stratum < 200 mU/ml jsou uvedeny v tabulce nize.
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Vychozi charakteristiky u pacientt s hladinou sEPO < 200 mU/ml p¥i screeningu

Randomizovani
Celkem (n)® Epoetin alfa Placebo
85° 45

Screeningova hladina sEPO 71 39

<200 mU/ml (N)

Hemoglobin (g/1)

n 71 39
Prameér 92,1 (8,57) 92,1 (8,51)
Median 94,0 96,0
Rozmezi (71, 109) (69, 105)
95% CI pro prumér (90,1; 94,1) (89,3; 94,9)

Ptedchozi transfuze

n 71 39

Ano 31 (43,7 %) 17 (43,6 %)
<2 jednotky erytrocyti 16 (51,6 %) 9 (52,9 %)
> 2 a <4 jednotky erytrocytt 14 (45,2 %) 8 (47,1 %)
> 4 jednotky erytrocytt 13,2 %) 0

Ne 40 (56,3 %) 22 (56,4 %)

*u jednoho pacienta nebyly k dispozici idaje o SEPO
® ve stratu > 200 mU/ml bylo 13 pacientli ve skupiné s epoetinem alfa a 6 pacientd ve skuping
s placebem

Erytroidni odpovéd’ byla definovana podle kritérii Mezinarodni pracovni skupiny (International
Working Group, IWG) z roku 2006 jako zvySeni hemoglobinu > 1,5 g/dl od vychozi hodnoty nebo
snizeni poc¢tu jednotek erytrocytt podanych transfuzi o absolutni pocet alespon 4 jednotky kazdych
8 tydnti v porovnani s 8 tydny pted vychozim stavem a trvani odpovédi nejméné 8 tydna.

Erytroidni odpovéd’ béhem prvnich 24 tydnt studie byla prokazana u 27/85 (31,8 %) pacientt ve
skuping s epoetinem alfa v porovnani se 2/45 (4,4 %) pacienty ve skupin¢ s placebem (p < 0,001).
Vsichni pacienti s odpovédi byli behem screeningu ve stratu s hladinou sEPO < 200 mU/ml. V tomto
stratu vykazovalo 20/40 (50 %) pacientll bez ptedchozich transfuzi erytroidni odpovéd’ béhem prvnich
24 tydnd v porovnani se 7/31 (22,6 %) pacientd s pfedchozimi transfuzemi (u dvou pacienti

s predchozi transfuzi bylo dosazeno primarniho cilového parametru na zaklade snizeni poctu jednotek
erytrocyt podanych transfuzi o absolutni pocet alespon 4 jednotky kazdych 8 tydnii v porovnani

s 8 tydny pted vychozim stavem).

Median doby od vychoziho stavu do prvni transfuze byl statisticky vyznamné delsi ve skupiné

s epoetinem alfa v porovnani s placebem (49 dnti oproti 37 dntim; p = 0,046). Po 4 tydnech 1éCby se
doba do prvni transfuze ve skupiné s epoetinem alfa dale zvysila (142 dnd oproti 50 dndm, p = 0,007).
Procento pacienti, kterym byla podana transfuze, se ve skupiné s epoetinem alfa snizilo z 51,8 %

v 8 tydnech pred vychozim stavem na 24,7 % v obdobi od tydne 16 do tydne 24 v porovnani se
skupinou s placebem, ve které doslo ke zvySeni miry transfuzi z 48,9 % na 54,1 % v pribéhu stejnych
obdobi.

Pediatricka populace

Chronické renalni selhdani

Epoetin alfa byl hodnocen v oteviené, nerandomizované, 52tydenni klinické studii s otevienym
davkovacim rozmezim u hemodialyzovanych pediatrickych pacientil s chronickym renalnim selhanim.
Primérna hodnota véku pacientl zatazenych do studie byl 11,6 roku (pfi rozsahu 0,5 az 20,1 roku).
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Epoetin alfa byl podavan intravenézné po dialyze v davce 75 IU/kg/tyden rozdélené do 2 nebo 3 davek
a titrovan na davku75 [U/kg/tyden v intervalech 4 tydnii (do maxima300 IU/kg/tyden), aby bylo
dosazeno zvyseni hladiny hemoglobinu o 1 g/dl/mé&sic. Zadouci rozsah koncentraci hemoglobinu byl
9,6 az 11,2 g/dl. 81 % pacientti dosahlo této urovné koncentraci hemoglobinu. Median doby do
dosaZzeni cile byl 11 tydnt, median davky pfi dosazeni cile byl 150 IU/kg/tyden. Z pacientd, kteti
doséhli cile, jich ho 90 % dosahlo pii rezimu s podanim davky 3krat tydné.

Po 52 tydnech 57 % pacientl zGstavalo ve studii a primérna hodnota podavané davky byl
200 IU/kg/tyden.

Klinické uidaje tykajici se subkutanniho podavani piipravku détem jsou omezené. V 5 malych,
otevienych, nekontrolovanych studiich (pocet pacientll v rozmezi 9-22, celkem N = 72), byl epoetin
alfa podavan subkutanné détem v pocatecnich davkach 100 [U/kg/tyden az 150 IU/kg/tyden,

s moznosti zvySeni davky az na 300 [U/kg/tyden. V téchto studiich se jednalo vétsinou o pacienty pred
dialyzou (N = 44), 27 pacientl podstupovalo peritonealni dialyzu a 2 byli hemodialyzovani; vékové
rozpéti ¢inilo 4 mésice az 17 let. Celkovée byla pro tyto studie charakteristicka jistd metodologicka
omezeni, 1é¢ba se v§ak vyznacovala pozitivnimi trendy sméfujicimi k vyssi hladiné hemoglobinu.
Nebyly hlaseny zadné neocekavané nezadouci ucinky (viz bod 4.2).

Anémie vyvolanad chemoterapii

Epoetin alfa 600 IU/kg (podavany intravendzn¢ nebo subkutanné jednou tydné) byl hodnocen

v randomizovaném, dvojité¢ zaslepeném, placebem kontrolovaném 16tydennim klinickém hodnoceni a
v randomizovaném, kontrolovaném, otevieném 20tydennim klinickém hodnoceni u anemickych
pediatrickych pacientl podstupujicich myelosupresivni chemoterapii k 1é¢bé riznych nemyeloidnich
malignit détského veku.

V 16tydenni studii (n = 222) nebyl u pacientl léCenych epoetinem alfa ve srovnani s placebem
pozorovan zadny statisticky vyznamny vliv na pacientem nebo rodi¢i uvadéné vysledky dotazniku
kvality zivota déti (Paediatric Quality of Life Inventory) nebo vysledky $kaly Cancer Module scores
(primarni cilovy parametr). Navic nebyl zjistén zadny statisticky rozdil mezi pomérem pacientli ve
skupin€ s epoetinem alfa a placebem, kterym bylo nutno podat transfuzi erytrocytarni masy (pRBC).

Ve 20tydenni studii (n = 225) nebyl pozorovan zadny vyznamny rozdil v ramci primarniho cilového
parametru, tedy pomér pacientt, jimz bylo nutno po uplynuti dne 28 podat transfuzi cervenych krvinek
(62 % pacientl ze skupiny epoetinu alfa ve srovnani s 69 % pacientd ze skupiny se standardni 1écbou).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po subkutanni injekci dosahnou sérové hladiny epoetinu alfa vrcholu mezi 12 a 18 hodinami po

podani davky. Po opakované subkutanné podané davce 600 IU/kg jednou tydné nedochéazelo
k akumulaci.

Absolutni biologicka dostupnost subkutanné¢ podaného epoetinu alfa je u zdravych jedinci ptiblizné
20 %.

Distribuce

Stfedni distribu¢ni objem po intraven6znich davkach 50 a 100 IU/kg u zdravych osob byl 49,3 ml/kg.
Po intraven6znim podani epoetinu alfa osobam s chronickym renalnim selhanim byl rozsah
distribu¢niho objemu 57-107 ml/kg po podani jedné davky (12 [U/kg) az 42—64 ml/kg po podani vice
davek (48 az 192 IU/kg). Proto je distribucni objem o néco vétsi nez plazmaticky prostor.

Eliminace

Polocas eliminace epoetinu alfa u zdravych osob po opakované intraven6zn¢ podané davce je
ptiblizné 4 hodiny.

Polocas eliminace u subkutanniho podéani zdravym osobam se odhaduje pfiblizné na 24 hodiny.
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Stfedni hodnota CL/F pro rezimy podavani 150 IU/kg 3krat tydné a 40 000 IU jednou tydné

u zdravych osob byla 31,2, resp. 12,6 ml/h/kg. Stiedni hodnota CL/F pro rezimy podavani 150 IU/kg,
3krat tydné a 40 000 IU jednou tydn€ u anemickych pacientii s rakovinou byla 45,8, resp.

11,3 ml/h/kg. U vétsiny anemickych pacientt s rakovinou, ktefi dostavali cyklickou chemoterapii, byl
pomér CL/F nizsi po subkutannich davkach 40 000 IU jednou tydné a 150 IU/kg 3krat tydné oproti
hodnotam u zdravych osob.

Linearita/nelinearita

U zdravych osob bylo po intravendznim podavani davky 150 a 300 IU/kg 3krat tydné pozorovano
zvyseni sérovych koncentraci epoetinu alfa pfimo tmérné davce. Subkutanni podani jednotlivé davky
epoetinu alfa 300 az 2 400 IU/kg vedlo k linearnimu vztahu mezi sttedni hodnotou Cpax a ddvkou

a mezi stiedni hodnotou AUC a davkou. U zdravych osob byl pozorovan vztah nepfimé timéry mezi
zdanlivou clearanci a davkou.

Ve studiich, které zkoumaly prodlouzeny davkovaci interval (40 000 IU jednou tydné a 80 000,
100 000 a 120 000 IU dvakrat tydné), byl v ustaleném stavu pozorovan linearni vztah mezi sttedni
hodnotou Cmax a davkou a mezi stfedni hodnotou AUC a davkou, nikoli vSak ptimo tmérny davce.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
Epoetin alfa ma na hematologické parametry GCinek zavisly na davce, ktery nezavisi na zptisobu
podani.

Pediatricka populace

U pediatrickych pacientti s chronickym rendlnim selhanim byl po opakované intraven6zné podané
davce epoetinu alfa hlaSen polocas pfiblizn¢ 6,2 az 8,7 hodiny. Farmakokineticky profil epoetinu alfa
u déti a dospivajicich je podobny profilu u dospélych.

Farmakokinetické udaje pro 1é¢bu novorozencii jsou omezené.

Studie provedena u 7 piedCasné narozenych novorozenct s velmi nizkou porodni hmotnosti

a 10 zdravych dospélych, jimz byl intravendzné podan erytropoetin, naznacila, ze distribu¢ni objem
byl u pfed¢asné narozenych novorozenct ptiblizné 1,5 az 2krat vyssi nez u zdravych dospélych

a clearance byla u pfed¢asné narozenych novorozenct piiblizné 3krat vyssi nez u zdravych dospélych.

Porucha funkce ledvin
U pacienti s chronickym renalnim selhanim je polocas intraven6zné podavaného epoetinu alfa mirné
prodlouZen oproti zdravym osobam, pfiblizn¢€ na 5 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V toxikologickych studiich po opakovaném podavani u pst a potkand, ne v$ak u opic, byla terapie
epoetinem alfa spojena se subklinickou fibrézou kostni diené. Fibroza kostni diené je znamou
komplikaci chronického renalniho selhani u lidi a mize souviset se sekundarnim
hyperparatyroidismem anebo s neznamymi faktory. Vyskyt této fibrozy se v jiné studii nezvysil

u dialyzovanych pacienti, ktefi byli [éCeni epoetinem alfa po 3 roky — v porovnani s kontrolni
skupinou dialyzovanych pacientil, ktefi epoetinem alfa 1é¢eni nebyli.

Epoetin alfa nevyvolava mutace bakterialnich gend (Amesutv test), chromozomové aberace u sav¢ich
bunék, vznik mikrojader u mysi, ani mutace genti v lokusu HGPRT.

Dlouhodobé studie karcinogenity provedeny nebyly. V literatufe existuji na zaklade€ nélezi ziskanych

in vitro na vzorcich lidské tumorézni tkané protichtidné nazory na to, zda erytropoetin miize hrat
néjakou roli pfi proliferaci tumoru. Vyznam pro klinickou situaci je vSak nejasny.
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V kulturach lidskych bun¢k kostni diené se podatilo dokazat, Ze epoetin alfa stimuluje specificky
tvorbu erytrocytd a neovlivni leukopoezu. Cytotoxické ucinky epoetinu alfa na kostni dien nebylo
mozné zjistit.

Ve studiich na zvifatech epoetin alfa pii podavani v tydennich davkach ptiblizné 20x vyssich nez
odpovida doporu¢enym tydennim davkam u ¢loveka, prikazné snizoval t€lesnou hmotnost plodd,
opozdoval osifikaci a zvySoval mortalitu plodu. Tyto zmény byly vyhodnoceny jako sekundarni,
zavislé na zpomaleni pfirtistku hmotnosti matky, a jejich vyznam pro ¢loveka pii danych urovnich
terapeutickych davek je nejasny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Glycin

Polysorbat 80

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k upraveé pH)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Tento rozsah teplot musi byt peclivé dodrzovan az
do podani pacientovi.

Pro ucely ambulantniho pouziti Ize 1é¢ivy piipravek vyjmout z chladnicky a uchovévat jej mimo
chladni¢ku maximalne po dobu 3 dni pfi teploté do 25 °C. Pokud se 1éCivy piipravek nespotiebuje do
konce tohoto obdobi, musi se zlikvidovat.

Chrante pred mrazem. Netfepejte.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptedplnéné injekeni stiikacky (sklo tfidy I), s bezpe€nostnim krytem jehly anebo bez n¢ho, se zatkou
s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.

Binocrit 1 000 1U/0.5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stifkaccee
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 2 000 [U/1 ml injekéni roztok v pfedpInéné injekéni stiikacee
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 1 ml injek¢éniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
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Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné injekéeni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,3 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 4 000 1U/0.4 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje 0,4 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacee
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni sttikadee
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,7 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v predplnéné injekceni stikadee
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,8 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 9 000 1U/0.9 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
Jedna predplnéna injekcni stiikacka obsahuje 0,9 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 10 000 IU/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 1 ml injek¢éniho roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni sttikadee
Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,75 ml injekéniho roztoku.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

Binocrit 40 000 IU/1 ml injekéni roztok v pedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 1 ml injek¢éniho roztoku.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Binocrit by nemé¢l byt pouzit a mél by byt zlikvidovan:

- pokud je tekutina zabarvena ¢i v ni jsou plovouci viditelné Castice,

- je-li poskozena pecet’,

- pokud vite nebo se domnivate, Ze roztok byl nedopatfenim zmrazen nebo
- pii poruse chladnicky.
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Predplnéné injekeni stiikacky jsou piipraveny k pouziti (viz bod 4.2). Pfedplnénou injekéni stiikacku
neprotiepavejte. Na injek¢nich stiikackach jsou vyznaceny dilky stupnice, aby bylo mozné ¢astecné
podani v pfipadé potieby. Jeden dilek stupnice odpovida objemu 0,1 ml. Avsak tento pfipravek je
urcen pouze k jednorazovému pouziti. Aplikujte pouze jednu davku piipravku Binocrit z jedné
injek¢ni stiikacky, z které byl pred aplikaci injekce odstranén nepotiebny roztok.

Pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky s bezpeénostnim krytem jehly

Bezpecnostni kryt jehly prekryva jehlu po injekcei, aby zabranil zranéni pichnutim jehlou. Tim nijak
neru$i normalni zachazeni se stfikackou. Tlaéte na pist pomalu az do té doby, kdy je podana cela
davka a kdy se pist jiz neda dale stlacit. Zatimco udrzujete tlak na pist, vytahnéte stiikacku s jehlou
z pacientova téla. Bezpec¢nostni kryt zakryje jehlu, jakmile povolite tlak na pist.

Pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky bez ochranného krytu jehly

Podejte davku standardnim zptisobem.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
EU/1/07/410/001
EU/1/07/410/002
EU/1/07/410/027
EU/1/07/410/028

Binocrit 2 000 IU/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
EU/1/07/410/003
EU/1/07/410/004
EU/1/07/410/029
EU/1/07/410/030

Binocrit 3 000 [U/0,3 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacee
EU/1/07/410/005
EU/1/07/410/006
EU/1/07/410/031
EU/1/07/410/032

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéeni stiikacce
EU/1/07/410/007
EU/1/07/410/008
EU/1/07/410/033
EU/1/07/410/034
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Binocrit 5 000 IU/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee
EU/1/07/410/009
EU/1/07/410/010
EU/1/07/410/035
EU/1/07/410/036

Binocrit 6 000 IU/0,6 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacee
EU/1/07/410/011
EU/1/07/410/012
EU/1/07/410/037
EU/1/07/410/038

Binocrit 7 000 IU/0,7 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/410/017
EU/1/07/410/018
EU/1/07/410/039
EU/1/07/410/040

Binocrit 8 000 IU/0,8 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/410/013
EU/1/07/410/014
EU/1/07/410/041
EU/1/07/410/042

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
EU/1/07/410/019
EU/1/07/410/020
EU/1/07/410/043
EU/1/07/410/044

Binocrit 10 000 IU/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/410/015
EU/1/07/410/016
EU/1/07/410/045
EU/1/07/410/046

Binocrit 20 000 IU/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/410/021
EU/1/07/410/022
EU/1/07/410/047
EU/1/07/410/053
EU/1/07/410/048

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/410/023
EU/1/07/410/024
EU/1/07/410/049
EU/1/07/410/054
EU/1/07/410/050

Binocrit 40 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
EU/1/07/410/025
EU/1/07/410/026
EU/1/07/410/051
EU/1/07/410/055
EU/1/07/410/052
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. srpna 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. Cervna 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Kolodvorska cesta 27

SI-1234 Menges

Slovinsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatrsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referenc¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smeérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm pomeéru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

33



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 1 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 8,4 mikrogramim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka s 0,5 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,5 ml

1 pfedplnéna injekéni sttikacka s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/001
EU/1/07/410/002
EU/1/07/410/027
EU/1/07/410/028

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 1 000 IU/0,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 2 000 [U/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 2 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 16,8 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedpInéna injekeni stiikacka s 1 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 1 ml

1 predplnéna injekéni stiikacka s 1 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 1 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrarite pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/003
EU/1/07/410/004
EU/1/07/410/029
EU/1/07/410/030

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 2 000 TU/1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 2 000 IU/1 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,3 ml obsahuje 3 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 25,2 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedpInéna injekeni stiikacka s 0,3 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,3 ml

1 predplnéna injekéni sttikacka s 0,3 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,3 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/005
EU/1/07/410/006
EU/1/07/410/031
EU/1/07/410/032

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 3 000 IU/0,3 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injekéni roztok v predplnéné injekéeni stiikacce

Epoetinum alfa

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,4 ml obsahuje 4 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 33,6 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedpInéna injekcni stiikacka s 0,4 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,4 ml

1 predplnéna injekéni sttikacka s 0,4 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,4 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/007
EU/1/07/410/008
EU/1/07/410/033
EU/1/07/410/034

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 4 000 I1U/0,4 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

45



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 5 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 42,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedpInéna injek¢ni stiikacka s 0,5 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,5 ml

1 predplnéna injekéni sttikacka s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/009
EU/1/07/410/010
EU/1/07/410/035
EU/1/07/410/036

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 5 000 IU/0,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

49



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,6 ml obsahuje 6 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 50,4 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka s 0,6 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,6 ml

1 predplnéna injekeni sttikacka s 0,6 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,6 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/011
EU/1/07/410/012
EU/1/07/410/037
EU/1/07/410/038

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 6 000 IU/0,6 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,7 ml obsahuje 7 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 58,8 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedpInéna injekcni stiikacka s 0,7 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,7 ml

1 predplnéna injekéni sttikacka s 0,7 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,7 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/017
EU/1/07/410/018
EU/1/07/410/039
EU/1/07/410/040

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 7 000 IU/0,7 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

54



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

55



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedpInéna injekéni stiikacka s obsahem 0,8 ml obsahuje 8 000 mezindrodnich jednotek (IU),
coz odpovida 67,2 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka s 0,8 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,8 ml

1 predplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,8 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/013
EU/1/07/410/014
EU/1/07/410/041
EU/1/07/410/042

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 8 000 IU/0,8 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 0,9 ml obsahuje 9 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 75,6 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka s 0,9 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,9 ml

1 pfedplnéna injekeni sttikacka s 0,9 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 0,9 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/019
EU/1/07/410/020
EU/1/07/410/043
EU/1/07/410/044

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 9 000 IU/0,9 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 10 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Epoetinum alfa

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injek¢éni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 10 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 84,0 mikrogramtim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekci.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedpInéna injekcni stiikacka s 1 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 1 ml

1 predplnéna injekéni stiikacka s 1 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekénich stiikacek s 1 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Netrepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/410/015
EU/1/07/410/016
EU/1/07/410/045
EU/1/07/410/046

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 10 000 TU/1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 10 000 IU/1 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 20 000 IU/0,5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedpInéna injek¢ni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 20 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 168,0 mikrogramiim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka s 0,5 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,5 ml

1 predplnéna injekeni sttikacka s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

4 predplnéné injekeni stiikacky s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekenich stiitkacek s 0,5 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/410/021
EU/1/07/410/022
EU/1/07/410/047
EU/1/07/410/053
EU/1/07/410/048

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 20 000 1U/0,5 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee

Epoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedpInéna injekéni stiikacka s obsahem 0,75 ml obsahuje 30 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 252,0 mikrogramiim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekei.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnénad injekéni stiikacka s 0,75 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 0,75 ml

1 predplnéna injekéni stiikacka s 0,75 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

4 predplnéné injekeni strikacky s 0,75 ml s bezpecnostnim krytem jehly

6 predplnénych injekenich stiikacek s 0,75 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/410/023
EU/1/07/410/024
EU/1/07/410/049
EU/1/07/410/054
EU/1/07/410/050

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Binocrit 40 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Epoetinum alfa

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 pfedpInéna injek¢ni stiikacka s obsahem 1 ml obsahuje 40 000 mezinarodnich jednotek (IU),
coz odpovida 336,0 mikrogramiim epoetinum alfa.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), hydroxid sodny

(pro upravu pH) a voda pro injekci.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 piedplnéna injekcni stiikacka s 1 ml

6 predplnénych injekcnich stiikacek s 1 ml

1 predplnéna injekéni stiikacka s 1 ml s bezpecnostnim krytem jehly

4 predplnéné injekeni stiikacky s 1 ml s bezpe¢nostnim krytem jehly

6 predplnénych injekenich stiikacek s 1 ml s bezpecnostnim krytem jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni a intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nettepejte.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (v krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Rakousko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/410/025
EU/1/07/410/026
EU/1/07/410/051
EU/1/07/410/055
EU/1/07/410/052

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Binocrit 40 000 IU/1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK/STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Binocrit 40 000 IU/1 ml injekce

Epoetinum alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta
Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v prredplnéné injek¢ni stiikacce
Binocrit 2 000 IU/1 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stitikacce
Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injek¢ni roztok v piredplnéné injekcni stiikacce
Binocrit 7 000 IU/0,7 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikacce
Binocrit 10 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Binocrit 20 000 IU/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacéce
Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injeké¢ni roztok v predplnéné injek¢ni strikacce

Binocrit 40 000 IU/1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Epoetinum alfa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Ponechte si ptribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je ptipravek Binocrit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Binocrit pouZivat
Jak se ptipravek Binocrit pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Binocrit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Binocrit a k ¢emu se pouZziva

Binocrit obsahuje 1é¢ivou latku epoetin alfa, bilkovinu, ktera povzbuzuje kostni dien ke zvysené
tvorbé Cervenych krvinek, které obsahuji hemoglobin (latku, kterd zajist'uje prenos kysliku). Epoetin
alfa je kopii lidské bilkoviny erytropoetinu a ucinkuje stejnym zptsobem.

Binocrit je urcen k 1é¢bé piiznakt anémie zptusobené ledvinovym onemocnénim:

u déti podstupujicich hemodialyzu,
u dospélych podstupujicich hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu,
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o u dospélych trpicich zavaznou anémii, ktefi dosud nepodstupuji dialyzu.

Jestlize trpite ledvinovym onemocnénim, je mozné, Ze mate nedostatek ¢ervenych krvinek, protoze
Vase ledviny netvoii dostatek erytropoetinu (nutného k tvorbé ¢ervenych krvinek). Pfipravek Binocrit
je predepisovan k povzbuzeni kostni diené ke zvySené tvorbé cervenych krvinek.

Binocrit je urcen k 1é¢bé anémie dospélych podstupujicich chemoterapii k 1é¢bé solidnich
nadori, maligniho lymfomu nebo mnohocetného lymfomu (nador kostni dfen¢), u nichz mtze byt
nutna krevni transfuze. Binocrit miiZe snizit potiebu krevni transfuze u téchto pacientt.

Binocrit se pouziva u dospélych se stiedné zavaZznou anémii, ktefi daruji krev pred
chirurgickym vykonem, aby jim mohla byt vracena béhem nebo po operaci. Protoze Binocrit
stimuluje tvorbu cervenych krvinek, mohou 1ékafti odebrat od téchto lidi vice krve.

Binocrit se pouZiva u dospélych se stiedné zavaznou formou anémie, ktei'i maji podstoupit
velkou ortopedickou operaci (napt. nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu) ke sniZeni piipadné
potieby krevnich transfuzi.

Binocrit se pouziva k 1é¢bé anémie u dospélych s poruchou kostni diené, ktera zpiisobuje
zavazné narusSeni tvorby krevnich bunék (myelodysplastické syndromy). Binocrit mize snizit
nutnost podani krevni transfuze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Binocrit pouZivat

NepouZivejte piipravek Binocrit:

. jestliZe jste alergicky(4) na epoetin alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
o pokud u Vas byla zjisténa Cista aplazie ¢ervené krevni Fady (kostni dfen nevytvaii dostatek

cervenych krvinek) po predchozi 1écbé jakymkoli piipravkem, ktery povzbuzuje tvorbu
cervenych krvinek (v€etné ptipravku Binocrit). Viz bod 4.

J jestliZe trpite vysokym krevnim tlakem, ktery neni nalezité 1écen 1é¢ivymi ptipravky.

J ke zvySeni tvorby Cervenych krvinek (aby Vam lékar mohl odebrat vétsi mnozstvi krve), pokud
nemiiZete podstoupit transfuzi vlastni krve béhem operace nebo po operaci.

. jestliZe mate podstoupit planovanou velkou elektivni ortopedickou operaci (napf. operaci
ky¢li nebo kolen) a jestlize:
. trpite zavaznym srde¢nim onemocnénim,
o trpite zavaznymi zilnimi a tepennymi poruchami,
o jste nedavno prodélal(a) srdecni infarkt nebo cévni mozkovou ptihodu,
o nemuizete uzivat I¢ky na fedéni krve.
Binocrit nemusi byt pro Vas vhodny. Porad’te se se svym lékatem. Pfi 1écbé ptipravkem
Binocrit potiebuji nékteti lidé uzivat léky snizujici riziko tvorby krevnich srazenin. Pokud
nemiiZete uzivat léky zabranujici tvorbé krevnich sraZenin, nesmite pouZzivat Binocrit.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Binocrit se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Binocrit a dalSi pripravky, které stimuluji produkci ¢ervenych krvinek, mohou zvySovat riziko
vzniku Kkrevnich sraZenin u vSech pacientii. Toto riziko muZe byt vyssi, pokud jsou u Vas
pritomny jiné rizikové faktory tvorby krevnich srazenin (napriklad pokud jste mél(a) krevni
srazeninu v minulosti, pri nadmérné télesné hmotnosti, cukrovce, srdecnim onemocnéni nebo jste-li
dlouho upoutan(a) na hizko z ditvodu operace nebo nemoci). Prosim, informujte svého 1ékaie

o kterémkoli z téchto stavii. Vas 1ékat Vam pomize s rozhodnutim, zda je pro Vas pfipravek Binocrit
vhodny.
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Pokud se Vas tykaji nékteré z nasledujicich skutecnosti, je dilezité o nich informovat 1ékare. Je
mozné, ze Vase 1écba pripravkem Binocrit miize nadale pokracovat, ale porad’te se nejdiive se svym
l1ékatem.

Pokud trpite nebo jste trpél(a):

. vysokym Kkrevnim tlakem;

. epileptickymi zachvaty nebo kiecemi;
. onemocnénim jater;

. anémii z jinych pricin;

. porfyrii (vzacna porucha krve).

V pripadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, je zapotiebi si byt védom(a), ze pripravky, které
povzbuzuji tvorbu ¢ervenych krvinek, jako pfipravek Binocrit, mohou plisobit jako rtistovy faktor,
a proto teoreticky mohou ovlivnit riist nadoru.

V zavislosti na VaSem osobnim stavu miiZe byt vhodnéjsi krevni transfuze. Porad’te se o tom,
prosim, se svym lékaiem.

JestliZe jste pacient trpici hepatitidou C a dostavate interferon a ribavirin, mél(a) byste se poradit
se svym lékafem, protoze kombinace epoetinu alfa s interferonem a ribavirinem vedla ve vzacnych
pripadech ke ztraté Gi¢inku a vzniku stavu nazyvaného jako Cista aplazie ¢ervené krevni fady (PRCA),
coz je zavazna forma anémie. Ptipravek Binocrit neni schvalen k 1é¢bé anémie souvisejici

s hepatitidou C.

JestliZe jste pacient/ka s chronickym selhanim ledvin a zejména pokud neodpovidate dostatecné na
podavani piipravku Binocrit, V4§ 1ékat Vasi davku ptipravku Binocrit zkontroluje, protoZe opakované
zvySovani davky pfipravku Binocrit pfi nepfitomnosti odpovédi na 1é€bu by mohlo zvysit riziko
problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by vést ke zvySeni rizika infarktu myokardu,
cévni mozkové ptihody a imrti.

V pripadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, je zapotiebi si byt védom(a), Ze uzivani pfipravku
Binocrit mize byt spojeno s krat$i dobou pfeziti a vyS$si tmrtnosti pacientl s rakovinou hlavy nebo
krku a pacientii s metastatickou rakovinou prsu, kteti podstupuji chemoterapii.

Je zapotrebi zvlastni opatrnosti pii pouziti jinych pripravki, které stimuluji tvorbu ¢ervenych
krvinek:

Binocrit patii do skupiny ptipravkd, které stimuluji tvorbu Cervenych krvinek, stejné jako je tomu

u lidského proteinu erytropoetinu. Vas lékat si vzdy poznamenad, ktery piipravek presné uzivate.
Jestlize je Vam béhem 1écby podavan jiny piipravek z této skupiny nez Binocrit, nez jej uZijete, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

U pfipravku Binocrit bud’te zvlast’ opatrni:
V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci G¢inky, véetné Stevens-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Stevens-Johnsontiv syndrom/toxické epidermalni nekrolyza se mohou zpocatku projevit na trupu jako
nacervenala mista podobna ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve sttedu puchyft.
Mohou se také objevit viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v oich (zarudlé a oteklé oci).
Témto zavaznym koznim vyrazkam casto pfedchazi horecka a/nebo priznaky podobné chiipce.
Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého olupovani kiize a Zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vés objevi zdvazna vyrdzka nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznaki, prestaite ptipravek
Binocrit pouzivat a okamzité kontaktujte svého l1ékate nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Binocrit

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

wvr 7

Pokud uzivate 1ék obsahujici 1é¢ivou latku cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci ledvin),
1ékat muze v pribéhu 1é¢by piipravkem Binocrit pozadovat vySetfeni krve ke zjisténi hladiny
cyklosporinu v krvi.

Piipravky dopliiujici Zelezo nebo podporujici krvetvorbu mohou zvysit u€inek pfipravku Binocrit.
O jejich uzivani rozhodne 1ékaf.

Pri navstévé nemocnice, polikliniky nebo praktického lékare sd¢lte, ze jste 1éCen(a) pripravkem
Binocrit. MiiZe to mit vliv na jinou 1é¢bu nebo vysledky testt.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud se Vas cokoli z nize uvedeného tyka, je diileZité o tom informovat Vaseho lékaie. Mozna
budete moci pouzivat Binocrit, ale porad’te se o tom pifedem se svym lékafem:

. jestliZe jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna.
. jestliZe kojite.

Piipravek Binocrit obsahuje sodik

Binocrit obsahuje méné¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné dévce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Binocrit pouZiva

Vidy pouZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem.

Vas l1ékari provedl vySeti‘eni krve a rozhodl, Ze potfebujete ptipravek Binocrit.

Binocrit maze byt podan injekcné:
. bud’ do Zily, nebo hadi¢ky vedouci do Zily (intraven6zn¢)
. nebo pod kiizi (subkutanng).

Vs lékat rozhodne, jak Vam bude Binocrit podavan. Obvykle Vam budou injekce podévany Iékarem,
zdravotni sestrou nebo jinym zdravotnikem. Nekteti lidé, v zavislosti na diivodu, pro¢ Binocrit
potiebuji, se mohou pozdéji naucit podavat si podkozni injekci sami: viz Pokyny, jak si podavat
Binocrit samostatné.

Binocrit nesmi byt pouzivan:

. po datu pouzitelnosti uvedeném na §titku nebo vnéjsi krabicce
. jestlize vite nebo se domnivate, ze mohl byt omylem vystaven ptisobeni mrazu, nebo
. jestlize doslo k selhani chladnicky.

Dévka ptipravku Binocrit je zaloZena na Vasi télesné hmotnosti v kilogramech. Pfi¢ina anémie je
rovnéz faktorem, podle kterého l€kat stanovi spravnou davku.

V prubéhu lécby ptipravkem Binocrit Vam bude pravidelné kontrolovan krevni tlak.
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Osoby s ledvinovym onemocnénim

o Vas lékai bude udrzovat koncentraci hemoglobinu ve Vasi krvi mezi 10 a 12 g/dl, protoze
vysoka koncentrace hemoglobinu mize zvysit riziko tvorby krevnich srazenin a amrti. U déti se
ma hladina hemoglobinu udrzovat mezi 9,5 a 11 g/dl.

. Obvykla tivedni davka piipravku Binocrit ¢ini u dospélych i déti 50 mezinarodnich jednotek
(IU) na kilogram (/kg) télesné hmotnosti podévanych trikrat tydné. U nemocnych
podstupujicich peritonealni dialyzu se Binocrit miize podavat dvakrat tydné.

. Dospélym i détem se Binocrit podava injekci bud’ do zily (intraven6zné¢), nebo hadickou
vedouci do Zily. Pokud tento pfistup (zilou nebo hadi¢kou) neni k dispozici, 1ékat muize
rozhodnout, Ze se ptipravek Binocrit ma podavat pod kizi (subkutann¢). To plati pro
dialyzované pacienty a pro pacienty, ktefi dialyzu dosud nepodstoupili.

. Vas 1ékar zajisti pravidelné vySetteni krve, aby bylo jisté, ze 1€k stale spravné plisobi, a miize
upravovat davku, obvykle ne Cast&ji, nez kazdy ¢tvrty tyden. Je tieba se vyvarovat zvyseni
hladiny hemoglobinu o vice nez 2 g/dl béhem ¢tyt tydnd.

. Jakmile se anémie zlepsi, Iékat u Vs bude pokracovat v pravidelnych kontrolach krve. Miize Vam
dale upravit Vasi davku piipravku Binocrit a ¢etnost podavani léku tak, aby ziistala zachovéana
odpovéd’ na 1écbu. Vas Iékar pouzije nejnizsi u¢innou davku umoznujici kontrolu piiznakti anémie.

o Pokud neodpovidate dostateéné na podavani pripravku Binocrit, Vas 1ékat Vasi davku
zkontroluje a informuje Vas, jestlize bude potieba davkovani pfipravku Binocrit zménit.
o Jestlize mate delsi davkovaci interval podavani ptipravku Binocrit (delsi nez jeden tyden),

nemusite si udrzet adekvatni hladiny hemoglobinu a miiZzete potfebovat zvyseni davky
pripravku Binocrit nebo jeho ¢astéjsi podavani.

. K zajisténi vyssi ucinnosti mizete pied 1éCbou a v prib¢hu 1écby piipravkem Binocrit dostavat
doplnky zeleza.
o Pokud podstupujete dialyzu v dobé zahajeni 1écby piipravkem Binocrit, miize byt zapotiebi

upravit dialyzacni rezim. O tom rozhodne 1ékat.

Dospéli podstupujici chemoterapii

. Vas 1ékar mize u Vas zahgjit lécbu piipravkem Binocrit, jestlize mate koncentraci hemoglobinu
v krvi 10 g/dl nebo nizsi.
J Vas lékar bude udrzovat koncentraci hemoglobinu ve Vasi krvi mezi 10 a 12 g/dl, protoze

vysoka koncentrace hemoglobinu miize zvysit riziko tvorby krevnich sraZenin a Gmrti.
o Obvykla tivodni davka ¢ini bud’ 150 [U/kg télesné hmotnosti tfikrat tydné, nebo 450 [U/kg
télesné hmotnosti jednou tydné.

o Binocrit se podava injekei pod kizi.

o Vas lékat zajisti vySetieni krve a miize upravovat davku podle odpovédi anémie na 1é¢bu
ptipravkem Binocrit.

o K zajisténi vyssi t€innosti 1écby mizete pred 1écbou a v prubehu 1écby ptipravkem Binocrit
dostavat dopliky Zeleza.

. Lécba pripravkem Binocrit obvykle pokracuje jesté jeden mésic po ukonceni chemoterapie.

Dospéli v programu odbéra a shromazd’ovani vlastni krve

. Obvykla davka c¢ini 600 IU/kg télesné hmotnosti podavanych dvakrat tydné.

. Binocrit se podava injekci do Zily ihned po odbéru krve po dobu 3 tydnil pfed operaci.

. K zajisténi vyssi ucinnosti 1éCby muzete pied 1éCbou a v pritbéhu 1écby pripravkem Binocrit
dostavat dopliky zeleza.

Dospéli pred planovanou velkou ortopedickou operaci

. Doporucena davka pripravku je 600 IU/kg podkozné jednou tydné.

o Binocrit se podava injekei pod kiizi kazdy tyden po dobu tii tydnl pfed operaci a v den operace.

o Pfi potiebé zkratit z 1écebnych diivodl predoperaéni obdobi ¢ini obvykla denni davka 300 1U/kg
deset dnil pied operaci, v den operace a po Ctyfi dny bezprostifedné po operaci.
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o Pokud vysetieni krve pied operaci prokazi ptili§ vysokou hodnotu hemoglobinu (krevniho
barviva), bude 1é¢ba ukoncena.

o K zajisténi vyssi €innosti 1écby mizete pred 1écbou a v prubehu 1écby piipravkem Binocrit
dostavat doplnky zeleza.

Dospéli s myelodysplastickym syndromem
o Vas lékat miize u Vas zahajit 1é¢bu ptipravkem Binocrit, jestlize mate koncentraci hemoglobinu

v krvi 10 g/dl nebo nizsi. Cilem 1é¢by je udrzet hladinu hemoglobinu v rozmezi 10 az 12 g/dl,
nebot’ vyssi hladina hemoglobinu muze zvysit riziko krevnich sraZenin a Gmrti.

o Binocrit se podava injekci pod kuzi.
o Pocate¢ni davka je 450 IU na kilogram télesné hmotnosti jednou tydné.
o Vas lékat zajisti vySetieni krve a mize upravovat davku podle odpovédi anémie na 1é¢bu

ptipravkem Binocrit.
Pokyny k samopodani piipravku Binocrit injekei
Na zacatku 1écby obvykle podava injekce ptipravku Binocrit zdravotnicky pracovnik nebo sestra.

Pozdé&ji mize 1ékaf navrhnout, Ze bud’ Vy sam (sama), nebo osoba, kterd o Vas pec€uje, se mizete
naucit podavat injekce ptipravku Binocrit pod kUzi (subkutanné).

o Bez vySkoleni 1ékafem nebo zdravotni sestrou si nezkousSejte podavat injekci samostatné.

o Binocrit podavejte vidy piesné dle pokynu lékafe nebo zdravotni sestry.

J Ujistéte se, Ze vZdy podavate pouze mnoZstvi roztoku odpovidajici pokyniim lékare nebo
zdravotni sestry.

. Binocrit pouzivejte pouze, pokud byl spravné uchovavan — viz bod 5, Jak piipravek
Binocrit uchovivat.

o Pied pouzitim nechte stfikacky pripravku Binocrit stat do dosaZeni pokojové teploty.

To obvykle trva 15 aZ 30 minut. PFipravek pouZijte do 3 dnii od vyjmuti z chladni¢ky.
Z kazdé predplnéné injekéni stiikacky pripravku Binocrit pouZijte vZdy pouze jednu davku.

Jestlize je Binocrit podavan injekéné pod ktzi (subkutanné), objem podany do jednoho mista by nemél
bézné prekrocit 1 ml pro jednordzovou injekci.

Binocrit se podava samostatné, nikoli spolu s dal$imi injekénimi roztoky.

Injekeni stiikacky s pripravkem Binocrit neprotirepavejte. Dlouhé silné tfepani mize ptipravek
poskodit. Pokud byl pfipravek silné protfepavan, nepouzivejte jej.

Instrukce, jak si sdm (sama) podate injekci ptipravku Binocrit, naleznete na konci této piibalové informace.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Binocrit, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze davka piipravku Binocrit byla pfili§ vysoka, informujte neprodlené 1ékate
nebo zdravotni sestru. Nezaddouci ucinky pii pfedavkovani jsou nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Binocrit

Podejte ptisti injekei, co nejdiive si vzpomenete. Pokud zbyva do Vasi pfisti injekce jeden den,
zapomenutou injekci vynechejte a pokracujte v ptivodnim planu pro davkovani. Davku
nezdvojnasobujte, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoli u¢inek v seznamu nize, okamzZité informujte svého lékaie nebo
zdravotni sestru.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

Tyto nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob.

o Prijem

o Zalude¢ni nevolnost

. Zvraceni

o Horecka

o Prekrveni sliznice dychacich cest, naptiklad ucpany nos nebo bolesti v krku, byla hldSena

u dosud nedialyzovanych pacientl s onemocnénim ledvin.

Casté nezadouci Gi¢inky
Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytnout azu 1 z 10 osob.

o Zvyseny krevni tlak. Bolesti hlavy, zvlasté nahlé a bodavé migren6zni bolesti hlavy,
zmatenost nebo zachvaty kre¢i, mohou to byt varovné zndmky nahlého vzestupu krevniho
tlaku, ktery vyzaduje neodkladnou 1é¢bu. ZvysSeny krevni tlak si mize vyzadat nasazeni
lé¢ivych ptipravki (anebo upravu davky pripravki, které uz k 1é¢be vysokého krevniho tlaku
uzivate).

. Krevni srazeniny (vcetn¢ hluboké zilni trombozy a embolie), které mohou vyzadovat

neodkladnou 1é¢bu. Jako ptiznaky mizete mit bolest na hrudi, dychavi¢nost a bolestivé otoky

a zarudnuti, obvykle na nohou.

Kasel.

Kozni vyrazky, které mohou byt dusledkem alergické reakce.

Bolest kosti nebo svali.

Chiipce podobné priznaky, napiiklad bolesti hlavy a kloubu, slabost, zimnice, inava, zavrate.

Tyto ptiznaky se mohou Casto objevit na pocatku 1é¢by. Jestlize mate tyto ptiznaky béhem

intraven6zni injekce, je mozné, ze pomalé podani injekce do zily pomize odstranit tyto

ptiznaky v budoucnu.

o Zarudnuti, paleni a bolest v misté vpichu injekce.

. Otoky kotnikii, chodidel nebo prsti.

o Bolest paze nebo nohy.

Méné casté nezddouci u€inky
Tyto nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout azu 1 z 100 osob.

o Vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat abnormalni srdecni rytmus (velmi
Casty nezadouci ucinek u dialyzovanych pacienttt).

Zachvaty.

Zdufteni sliznice nosu nebo dychacich cest.

Alergicka reakce.

Kopiivka.

Vzécné nezaddouci Gcinky
Tyto nezadouci t€inky se mohou vyskytnout azu 1 z 1000 osob.

o Priznaky cisté aplazie cervené krevni fady (PRCA)

PRCA pfedstavuje neschopnost kostni dien¢ vytvaret dostatek cervenych krvinek. PRCA zpisobuje
nahlou a zavaznou anémii. Pfiznaky jsou:
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o neobvykla unava,
o pocity zmateni,
o dusnost.

PRCA byla velmi vzacn€ pozorovana vétSinou u pacientd s onemocnénim ledvin po nékolika mésicich
az letech 1é¢by epoetinem alfa a dalSich pripravkl stimulujicich tvorbu ¢ervenych krvinek.

. Muze se u Vas objevit zvySeny pocet malych krevnich bun¢k (nazyvanych krevni desticky),
které se za normalnich okolnosti podileji na tvorbé krevni srazeniny. Lékar tuto situaci
zkontroluje.

Zavazna alergicka reakce, ktera miize zahrnovat:
otekly oblicej, rty, Usta, jazyk nebo hrdlo,

potiZe s polykanim nebo dychanim,

sveédici vyrazku (koptivku).

o Problém s krvi, ktery mize zptisobit bolest, tmavé zbarvenou mo¢ nebo zvysenou citlivost kiize
na slunec¢ni svétlo (porfyrie).

Jestlize jste hemodialyzovani:

o Mohou se tvorit krevni sraZeniny (trombdza) v arterioveno6zni pistéli pro dialyzu. To je
pravdépodobngjsi, pokud mate nizky krevni tlak, nebo kdyz jsou v pistéli komplikace.

. Krevni sraZeniny se mohou tvofit rovnéz v hemodialyza¢nim systému. Lékaf mize
rozhodnout, aby se beéhem dialyzy zvysily davky heparinu.

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé skvrny
podobné tercim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyft, olupovani kiize, viedy
v ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mtize jim predchazet horecka a ptiznaky podobné
chiipce. Pokud se u Vas objevi tyto priznaky, pfestafite piipravek Binocrit pouZzivat a kontaktujte
svého 1ékare nebo bezodkladné vyhledejte 1€katskou pomoc.Viz také bod 2.

Thned informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, jestlize si v§imnete kteréhokoli z téchto
ucinki nebo jestlize si béhem lécby piipravkem Binocrit v§imnete jakychkoli jinych G¢inkd.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii,
zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich ucinki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Binocrit uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za slovy

»EXP,
o Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
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o Binocrit mizete vyjmout z chladnicky a uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az 3 dny.
Jakmile je stfikacka vyjmuta z chladnicky a ohidla se na pokojovou teplotu (max. 25 °C),
musite ji do 3 dni bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.

o Chraiite pred mrazem. Netfepejte.

. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete

. ze roztok byl nedopatienim zmrazen nebo

. pfi poruse chladnicky,

o pokud je tekutina zabarvena nebo obsahuje viditelné Castice,
o je-li poskozena pecet’.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Binocrit obsahuje

- Lécivou latkou je: epoetinum alfa (mnozstvi je uvedeno v tabulce nize).

- DalSimi sloZkami jsou: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, glycin, polysorbat 80, kyselina
chlorovodikova (k apravé pH), hydroxid sodny (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Binocrit vypada a co obsahuje toto baleni

Binocrit je dodavan jako Ciry, bezbarvy injekéni roztok v predplnéné injekéni stikacce. Stiikacky jsou
uzavieny v blistrech.

Mnozstvi

Baleni pripravku

Odpovidajici baleni piipravku pro
kaZdou silu — mnoZstvi/objem

epoetinu alfa

Piedplnéné injekeni

stiikacky”

2 000 IU/ml:
1 000 IU/0,5 ml
2000 IU/1 ml

8,4 mikrogramu
16,8 mikrogrami

10 000 IU/ml:

3000 1U/0,3 ml 25,2 mikrogrami
4 000 1U/0,4 ml 33,6 mikrogrami
5000 IU/0,5 ml 42,0 mikrogrami
6 000 1U/0,6 ml 50,4 mikrogramt
7 000 IU/0,7 ml 58,8 mikrogramii
8 000 1U/0,8 ml 67,2 mikrogramu
9 000 1U/0,9 ml 75,6 mikrogrami
10 000 TU/1 ml 84,0 mikrogramu
40 000 1U/ml:

20 000 1U/0,5 ml 168,0 mikrogramt
30 000 1U/0,75 ml 252,0 mikrogramti
40 000 IU/1 ml 336,0 mikrogrami

"Baleni obsahuje 1, 4 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek s bezpeEnostnim krytem jehly anebo

bez n¢ho.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

bbarapus
Cannos bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EAMada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02



Ireland Slovenska republika

Rowex Ltd. Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka

Tel: + 353 27 50077 Tel: +421 2 50 70 6111

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 400

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz GmbH

TnA: +357 22 69 0690 Tel: +43 5338 2000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006
Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Instrukce, jak si sam (sama) podate injekci (pouze pro pacienty s priznaky anémie zpisobenymi
ledvinovym onemocnénim, pro dospélé pacienty podstupujici chemoterapii, dospélé pacienty
pi‘ed planovanou ortopedickou operaci nebo dospélé pacienty s myelodysplastickymi syndromy)

Tento oddil obsahuje informace, jak si sam (sama) podate injekci ptipravku Binocrit. Je diileZité,
abyste se nesnazil(a) si injekci sam (sama) podat, pokud to s Vami Vas lékar nebo zdravotni
sestra zvlast’ nenatrénovali. Pripravek Binocrit je anebo neni vybaven ochrannym krytem jehly

a Vas Iékar nebo oSetrovatel/ka Vam ukazi, jak jej pouzivat. JestliZze si nejste jisty(4), jak si injekci
podavat, anebo mate-li jakékoli dalsi otazky, prosim, pozadejte svého lékatre anebo zdravotni sestru
0 pomoc.

1. Umyjte si ruce.
Vyjméte jednu stiikacku z baleni a sejméte ochranny kryt z jehly. Na injekénich stiikackach
jsou vyznaceny dilky stupnice, aby bylo mozné ¢asteéné podani v piipad¢ potteby. Jeden dilek
stupnice odpovida objemu 0,1 ml. Jestlize je vyZadovano pouze ¢astecné podani injekce,
odstraiite pfed aplikaci nepotiebny roztok.

3. Ocistéte kiizi na misté vpichu alkoholovym tampoénem.
4. Vytvoite kozni zahyb stisknutim kiize mezi palec a ukazovacek.
5. Rychlym a rozhodnym vbodnutim vpichnéte jehlu do zdhybu. Vstiiknéte roztok pripravku

Binocrit podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Piedplnéna stiikacka bez ochranného krytu injekéni jehly

6. Stale drzte kiizi zfasenou mezi palcem a ukazovackem a tlacte na pist
pomalu a stejnomeérne.
7. Po injekei tekutiny vytahnéte injek¢ni jehlu a uvolnéte ktizi. Na misto D)
vpichu zatlacte suchym a sterilnim tamponem. y e
8. Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad zlikvidujte. Kazdou sttikacku o)
pouzijte pouze pro jednu injekci.

Piedplnénd stiikacka s ochrannym krytem injekéni jehly
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Stale drzte kazi ztasenou mezi palcem a ukazovackem a tlacte na pist pomalu a stejnomérné,
dokud jste nepodal(a) celou davku a dokud se pist jiz neda dale zatlacit. Neuvolnujte tlak na
pist!

Po ukoncené injekci tekutiny vytahnéte injekeni jehlu za stalého tlaku na pist, a potom uvolnéte
ktizi. Na misto vpichu zatlacte suchym a sterilnim tamponem.

Uvolnéte pist. Chrani¢ injekéni jehly se rychle vysune a ptikryje injekéni jehlu.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad zlikvidujte. Kazdou stiikacku pouzijte pouze pro
jednu injekci.
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