PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

NeoRecormon 500 U injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
NeoRecormon 2 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
NeoRecormon 3 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
NeoRecormon 4 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
NeoRecormon 5 000 IU injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
NeoRecormon 6 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
NeoRecormon 10 000 IU injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
NeoRecormon 20 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
NeoRecormon 30 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekeni stitkacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

NeoRecormon 500 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka s 0,3 ml injekéniho roztoku obsahuje 500 mezinarodnich jednotek
(IU), coz odpovida epoetinum beta 4,15 mikrogramti* (rekombinantni lidsky erytropoetin).

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 1 667 1U.

NeoRecormon 2 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka s 0,3 ml injekéniho roztoku obsahuje 2 000 mezinarodnich
jednotek (1U), coZ odpovida epoetinum beta 16,6 mikrogramu* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 6 667 1U.

NeoRecormon 3 000 IU injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stifkacce

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka s 0,3 ml injekéniho roztoku obsahuje 3 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida epoetinum beta 24,9 mikrogramt* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 10 000 IU.

NeoRecormon 4 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,3 ml injekéniho roztoku obsahuje 4 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coZ odpovida epoetinum beta 33,2 mikrogramt* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 13 333 TU.

NeoRecormon 5 000 IU injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stifkacce

Jedna ptredplnéna injekeni sttikacka s 0,3 ml injekEniho roztoku obsahuje 5 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida epoetinum beta 41,5 mikrogramt* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 16 667 1U.

NeoRecormon 6 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,3 ml injekéniho roztoku obsahuje 6 000 mezinarodnich
jednotek (1U), coZ odpovida epoetinum beta 49,8 mikrogramu* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 20 000 IU.

NeoRecormon 10 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacce

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml injek&niho roztoku obsahuje 10 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida epoetinum beta 83 mikrogram@* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 16 667 1U.

NeoRecormon 20 000 IU injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Jedna ptfedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,6 ml injekéniho roztoku obsahuje 20 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coZ odpovida epoetinum beta 166 mikrogrami* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 33 333 IU.




NeoRecormon 30 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacce

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s 0,6 ml injekéniho roztoku obsahuje 30 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida epoetinum beta 250 mikrogramt* (rekombinantni lidsky erytropoetin).
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje epoetinum beta 50 000 IU.

* Vyrobeny technologii rekombinatni DNA v ovarialnich buiikach ¢inskych kitecka.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem:

Fenylalanin (az do 0,3 mg v injekéni stiikacce)
Sodik (méné nez 1 mmol v injekenti stiikaccee)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Bezbarvy, Ciry az slabé opalescentni roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek NeoRecormon je indikovan k 1é¢b¢:

- Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych a
pediatrickych pacientt.

- Prevence anémie u pied¢asné narozenych déti s porodni vahou v rozmezi 750-1500 g, které se
narodily v dobé pied 34. tydnem téhotenstvi.

- Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientil s nemyeloidnimi malignitami, ktefi jsou
l1éceni chemoterapii.

- ZvySeni poctu erytrocyt pred odbérem krve k autologni transfuzi krve. PouZiti v této indikaci
musi byt zvazeno vzhledem k udavanému zvyseni rizika vzniku tromboembolickych pfihod.
Pouziti je indikovano pouze u pacientl s mirnou anémii (Hb 10 - 13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/I],
bez nedostatku Zeleza), pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo G¢inné
nebo planovany zvoleny velky chirurgicky zakrok vyZaduje velky objem krve (4 a vice jednotek
krve pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze). Viz bod 5.1.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Lécba pripravkem NeoRecormon mize byt zahajena pouze 1ékafem se zkusenostmi s vyse uvedenymi
indikacemi pfipravku. Protoze byly vzacné zaznamenany anafylaktoidni reakce po podani piipravku,
prvni davka mé byt aplikovéana pod dohledem zdravotnického personalu.

Davkovani

Lécba symptomatické anémie u dospélych a pediatrickych pacientii s chronickym selhdnim ledvin
Piiznaky a nasledky anémie se mohou liSit v zavislosti na véku, pohlavi a celkovém zatizeni chorobou;
je nutné, aby lékat individualné zhodnotil klinicky prabéh a stav pacienta. Pfipravek NeoRecormon
ma byt podavan bud’ subkutanné, nebo intraven6zné, tak aby byla hladina hemoglobinu zvysena
maximalné na 12 g/dl (7,45 mmol/l). U pacientt, ktefi nepodstupuji dialyzu, se upfednostiiuje
subkutanni podani, kdy neni zapotiebi vpichi do perifernich zil. V pfipadé intraven6zniho podani ma
byt ptipravek podavan alespon po dobu 2 minut, napiiklad pres arterio-veno6zni pistél na konci dialyzy
u pacientd na hemodialyze.



Kwvili variabilité mezi pacienty mohou byt nékdy pozorovany individualni hladiny hemoglobinu nad
nebo pod pozadovanou hodnotou. Variabilita hemoglobinu ma byt usmérnéna upravou davkovani

s ohledem na cilovou hladinu hemoglobinu v rozsahu 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Nema dojit k trvalému zvy3eni hladiny hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l); doporuceni pro
vhodnou tpravu davkovani pfi hodnotach hemoglobinu piekracujicich 12 g/dl (7,45 mmol/I) jsou
popséna nize.

Zvyseni hladiny hemoglobinu o vice nez 2 g/dl (1,25 mmol/) béhem obdobi ¢tyt tydnt neni zadouci.
Pokud k nému dojde, ma byt davka odpovidajicim zptisobem upravena, jak je uvedeno dale. Je-li
rychlost vzestupu hladiny hemoglobinu vy3si neZ 2 g/dl (1,25 mmol/l) za mésic nebo pokud se hladina
hemoglobinu zvysi aZ na hodnotu 12 g/dl (7,45 mmol/l) je tieba davku snizit ptiblizné o 25 %. Pokud
by se hladina hemoglobinu dale zvySovala, ma byt 1é¢ba pierusena, dokud neza¢ne hladina opét klesat,
a v tomto bod¢ ma byt znovu zahéjena lécba davkou piiblizn€ o 25 % niz§i, nez byla ptedchozi
podavana davka.

Pacienti maji byt dikladné sledovani a je tieba ovéfit, Ze byla pouzita nejnizsi schvalena ucinna davka
ptipravku NeoRecormon, ktera postacuje pro kontrolu symptomt anémie pfi zachovani koncentrace
hemoglobinu pod nebo na hodnoté 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Opatrnosti je tieba pii zvySovani davek piipravku NeoRecormon u pacientd s chronickym selhanim
ledvin. U pacientl se slabou odpovédi hemoglobinu na pfipravek NeoRecormon maji byt zvazena
alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd’ (viz bod 4.4 a 5.1).

V ptipadé hypertenze nebo stavajicich kardiovaskularnich, cerebrovaskularnich nebo perifernich
vaskularnich onemocnéni ma byt tydenni zvySeni Hb a cilova hodnota Hb stanovena individualn¢ pii
zvazeni Klinického obrazu.

Lécba pripravkem NeoRecormon je rozdélena do dvou fazi.
1. Féze korekéni

- Subkutanni podani:
Pocatecni davka je 3 x 20 IU/kg télesné hmotnosti tydn€. Davka muze byt zvySena kazdé
4 tydny o 3 x 20 IU/kg za tyden, jestliZze neni dosaZeno adekvatniho vzestupu Hb (< 0,25 g/dl za
tyden).
Tydenni davka mutize byt také rozdélena na denni davky.

- Intravendzni podani:
Pocatecni davka je 3 x 40 [U/kg télesné hmotnosti tydne. Davka miize byt po 4 tydnech zvysena
na 80 IU/kg tiikrat tydné a pokud je nutné dalsi zvySeni davky, ma byt o 20 [U/kg tikrat tydné
vV mesicnich intervalech.

Maximalni davka pii obou zptisobech podani nema piekrocit 720 1U/kg za tyden.

2. Faze udrzovaci

Pro udrZeni Hb mezi 10 az 12 g/dl je davka ze zaéatku sniZena na polovinu predeslé davky. Nasledné
je u pacienta davka nastavena v intervalech jednoho nebo dvou tydnt individudlné (udrZzovaci davka).

V piipadé podkozniho podani mize byt tydenni davka podana v jedné injekci tydn€, nebo mize byt
rozdélena do tii nebo sedmi davek tydné. Pacienti, ktefi jsou stabilni na reZimu podavani jednou tydné,
mohou byt prevedeni na davkovani jednou za dva tydny. V tomto pfipad¢é mize byt nezbytné zvysSeni
davky.

Vysledky klinickych studii u déti prokazaly, ze ¢im jsou pacienti mladsi, tim v priméru vyssi davky
ptipravku NeoRecormon vyzaduji. Doporuceny plan davkovani ma vSak byt dodrzovan, protoze
klinicky ucinek u jednotlivych pacientl nelze zcela predvidat.



Lécba ptipravkem NeoRecormon v piedplnéné injekéni stiikacce je obvykle dlouhodoba. Miize v§ak
byt, pokud je to nutné, kdykoliv pferusena. Udaje tykajici se davkovaciho schématu podani jednou
tydné vychazeji z klinickych studii s délkou 1écby 24 tydnd.

Prevence anémie u predcasné narozenych deti

Roztok je podavan subkutanné v davee 3 x 250 IU/kg télesné hmotnosti za tyden. PfedCasné narozené
déti, u kterych jiz byla provedena transfuze v okamziku zahéjeni 1écby ptipravkem NeoRecormon
nebudou pravdépodobné mit takovy uzitek z 1é¢by jako pred¢asné narozené déti, u kterych transfuze
provedena nebyla. Doporucena délka 1écby je 6 tydnt.

Lécba symptomatické chemoterapii indukované anémie u pacientii s nadorovym onemocnénim
Pripravek NeoRecormon ma byt podavan subkutanné pacientim s anémii (napt. koncentrace
hemoglobinu < 10 g/dl (6,21 mmol/l)). Ptiznaky a nasledky anémie se mohou liit v zavislosti na
veéku, pohlavi a celkovém zatizeni chorobou; je nutné, aby 1ékat individualné zhodnotil klinicky
prubéh a stav pacienta.

Tydenni davka miize byt podana v jedné injekci jednou tydné nebo miize byt rozdélena na 3 az 7
jednotlivych davek.

Doporucend tivodni davka je 30 000 IU tydné (to odpovida piiblizn€ 450 IU/kg télesné hmotnosti
tydné u pacienta s primérnou hmotnosti).

Kwvili variabilité mezi pacienty mohou byt nékdy pozorovany individualni hladiny hemoglobinu nad
nebo pod pozadovanou hodnotou. Variabilita hemoglobinu ma byt usmérnéna upravou davkovani

s ohledem na cilovou hladinu hemoglobinu 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dl (7,45 mmol/l). Nema dojit
k trvalému zvyseni hladiny hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/1); doporuceni pro vhodnou tpravu
davkovani pii hodnotach hemoglobinu ptekracujicich 12 g/dl (7,45 mmol/l) jsou popséna nize.

Pokud dojde po 4 tydnech 1é¢by ke zvySeni hodnot hemoglobinu o minimalné 1 g/dl (0,62 mmaol/l),
ma se v podavani této davky dale pokracovat. Pokud hladina hemoglobinu nestoupne o alespon 1 g/dl
(0,62 mmol/l), ma byt zvazeno podavani dvojnasobné tydenni davky. Pokud hladina hemoglobinu
nestoupne po 8 tydnech 1é¢by o alespon 1 g/dl (0,62 mmol/l), je odpovéd nepravdépodobna a 1é¢ba
ma byt ukoncena.

Lécba ma pokracovat az 4 tydny po ukonceni chemoterapie.
Maximalni davka nem4 ptekrocit 60 000 IU tydné.

Jakmile je u jednotlivého pacienta dosazeno 1é¢ebného cile, davka ma byt snizena o 25 az 50 %, aby
byla udrzena hladina hemoglobinu na této trovni. Je zapotiebi vzit v Uvahu titrovani davky.

Piekroci-li hemoglobin hladinu 12 g/dl (7,45 mmol/l), méa byt davka sniZzena zhruba o 25 az 50 %.
Pokud hladina hemoglobinu ptekro¢i 13 g/dl (8,1 mmol/l), ma byt 1é¢ba ptipravkem NeoRecormon
docasné prerusena. Pokud hladina hemoglobinu klesne na 12 g/dl (7,45 mmol/l) nebo niZe, méa byt
1é¢ba opét zahajena s davkou piiblizné o 25 % niZsi, nez byla predchozi davka.

Pokud je nartist hemoglobinu v priabéhu 4 tydnt vyssi nez 2 g/dl (1,3 mmol/l), davka méa byt sniZzena o
25 az 50 %.

Pacienti maji byt dikladné sledovani, pficemz je tieba ovéfit, ze byla pouzita nejnizsi schvalena davka
piipravku NeoRecormon postacujici pro adekvatni kontrolu symptomu anémie.

Podéavéni pro zvySeni mnozstvi autologni krve

Ptipravek je aplikovan intraven6zné po dobu asi 2 minut nebo subkutanné.

Ptipravek NeoRecormon je podavan dvakrat tydné po dobu 4 tydnd. V piipadé¢, kdy hematokrit
pacienta umoziuje odbér krve, tj. hodnota hematokritu je > 33 %, je pripravek NeoRecormon podavan
v okamziku ukonceni odbéru.



V prubéhu celé 1é¢by nema byt piekrocena hodnota hematokritu 48 %.

Davkovani musi byt stanoveno chirurgickym tymem zvlast’ pro kazdého pacienta podle poZzadovaného

mnozstvi krve pro autologni transfuzi a endogenni rezervy Cervenych krvinek:

1. Pozadované mnozstvi krve pro autologni transfuzi zavisi na predpokladané ztraté krve,
popfipadé€ na pouziti postupti konzervovani krve a na fyzické kondici pacienta.
Mnozstvi potiebné autologni krve ma stacit k tomu, aby bylo mozné se vyhnout
transfuzi homologni krve.
Pozadované mnozstvi pfedem odebrané krve je vyjadieno v jednotkach, pfi¢emz jedna jednotka
v nomogramu je ekvivalentni 180 ml ¢ervenych krvinek.

2. Moznost autologni transfuze krve zavisi pfedev§im na objemu pacientovy krve a na vychozi
hodnot¢ hematokritu. Ob& proménné uréuji endogenni rezervu Cervenych krvinek, kterou je
mozné vypocitat podle nasledujicich vzorct:

Endogenni rezerva ¢ervenych krvinek = objem krve [ml] x (hematokrit - 33)/100
Zeny: objem krve [ml] = 41 [ml/kg] x télesna hmotnost [kg] + 1200 [ml]
Muzi: objem krve [ml] = 44 [ml/kg] x télesna hmotnost [kg] + 1600 [ml]
(t€lesna hmotnost > 45 Kkg)

Indikace pro 1é¢bu piipravkem NeoRecormon a jednotliva davka maji byt stanoveny z pozadovaného
mnozstvi pfedem odebrané krve a endogenni rezervy ¢ervenych krvinek podle nasledujicich grafi.

Zeny Muzi
PoZadované mnozstvi krve pro PoZadované mnozstvi krve pro
autologni transfuzi autologni transfuzi
[jednotky] [jednotky]
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Takto stanovena jednotliva davka je podavana dvakrat tydné po dobu 4 tydnt. Maximalni davka nema
piekrocit 1600 IU/kg té€lesné hmotnosti a tyden pfi intravenéznim podani nebo 1200 IU/kg télesné
hmotnosti a tyden pfi subkutannim podavani.



Zpisob podani

Ptipravek NeoRecormon v pfedplnéné injekéni stiikacee je ptipraven k pouziti. Aplikovan mutze byt
pouze roztok, ktery je ¢iry nebo lehce opalescentni, bezbarvy a bez viditelnych ¢astic.

Pripravek NeoRecormon v pfedplnéné injek¢ni stiikacee je sterilni, ale neobsahuje zadné konzervacni
latky. Za Zadnych okolnosti proto neni mozno aplikovat vice nez jednu davku s jednou ptedplnénou
injekéni stiikackou; 1éCivy piipravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (uvedenou v bod¢ 6.1).
Spatné kontrolovatelna hypertenze.

V indikaci “podani pro zvySeni mnoZzstvi autologni krve”: infarkt myokardu nebo cévni mozkova
ptihoda v pribehu jednoho mésice pred zakrokem, nestabilni angina pectoris, zvySené riziko hluboké
venozni trombozy jako napt. po prodélaném tromboembolickém onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkii ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Piipravek NeoRecormon ma byt uZivan s opatrnosti u pacienti s refrakterni anémii s nadbytkem
transformovanych blast, pii epilepsii, trombocytdze a chronickém selhani jater. Je nutné vyloucit
nedostatek kyseliny listové a vitaminu B12, protoze tyto stavy snizuji u¢inek pfipravku NeoRecormon.

Opatrnosti je tieba pii zvySovani davek piipravku NeoRecormon u pacientd s chronickym selhanim
ledvin, nebot’ vysoké kumulujici se davky epoetinu mohou mit spojitost se zvySenym rizikem
mortality, zavaznymi kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi piihodami. U pacienti se slabou
odpovédi hemoglobinu na epoetiny maji byt zvazena alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd
(viz body 4.2 a 5.1).

Je tieba zhodnotit u vSech pacientd hladinu Zeleza pred a v prubéhu 1é¢by, aby byla zajisténa u¢inna
erytropoéza. MiiZe byt nutna substituce Zeleza provadéna v souladu s 1é¢ebnymi doporucenimi.

Zavazné zatizeni hlinikem, ke kterému béhem lé¢by renalniho selhani mtize dojit, miize rovnéz ti€inek
ptipravku NeoRecormon snizit.

Indikace k 1é¢bé pripravkem NeoRecormon u pacienti s nefrosklerdzou, ktefi jesté nejsou dialyzovani,
ma byt zvazena individualng, protoze u téchto pacientd nelze vyloucit urychleni postupu renalniho

selhani.

Cista aplazie bungk &ervené krevni fady (PRCA)

PRCA zpiisobena neutralizujicimi antierytropoetinovymi protilatkami byla hlaSena ve spojeni s 1é¢bou
erytropoetiny, véetné piipravku NeoRecormon. Bylo prokazano, Ze tyto protilatky zkiizené reaguji se
vSemi erytropoetinovymi proteiny, a proto pacienti, u kterych je podezieni nebo je potvrzen vyskyt
neutralizujicich protilatek proti erytropoetinu, nemaji byt prevadéni na ptipravek NeoRecormon (viz
bod 4.8).



PRCA u pacientt s hepatitidou C

Paradoxni pokles hladiny hemoglobinu a rozvoj zavazné anémie souvisejici s nizkym poctem
retikulocytth ma vést k okamzitému pteruseni 1écby epoetinem a provedeni testl na protilatky proti
erytropoetinu. Tyto pfipady byly hlaseny, pokud byly pacientim s hepatitidou C 1é¢enych
interferonem a ribavirinem soucasné podavany epoetiny. Epoetiny nejsou schvalené pro 1é¢bu anémie
souvisejici s hepatitidou C.

Monitorovani krevniho tlaku

Muze dojit ke vzestupu krevniho tlaku nebo ke zhorsenti jiz existujici hypertenze zejména v pripade
rychlého vzestupu hematokritu. Toto zvy3eni krevniho tlaku je mozno upravit pomoci 1éki. Pokud
zvySeni krevniho tlaku nemtize byt upraveno medikament6zné, je doporuceno kratkodobé preruSeni
1é¢by piipravkem NeoRecormon. Zvlasté na zacatku terapie se doporucuje pravidelné monitorovani
krevniho tlaku, a to rovnéz mezi dialyzami. Muze dojit ke vzniku hypertenzni krize s pfiznaky
napodobujicimi encefalopatii, ktera vyzaduje okamzitou 1ékafskou intervenci a intenzivni péci.
Zvlastni pozornost je tieba vénovat ndhlym bodavym migrenosnim bolestem hlavy jako moznému
varovnému piiznaku.

V souvislosti s 1€cbou epoetinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci t¢inky (SCARs), vCetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
epoetintl. V okamziku pfedepsani 1éku musi byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich koznich
reakci a peclivé sledovani. Pokud se objevi zndmky a ptiznaky svéd¢ici pro tyto nezddouci ucinky,
musi byt pripravek NeoRecormon okamzité vysazen a zvazena jind moznost 1écby. Pokud se u
pacienta rozvinula v souvislosti s pouzivanim piipravku NeoRecormon zavazna koZni reakce jako je
SJS nebo TEN, nesmi byt 1é¢ba piipravky stimulujicimi erytropoézu (ESA) u tohoto pacienta jiz nikdy
znovu zahdjena.

Chronické selhani ledvin

U pacientt s chronickym selhanim ledvin, 1é¢enych piipravkem NeoRecormon, miize dojit v pribéhu
1é¢by k mirnému, na davce zavislému narustu poétu krevnich desti¢ek v rozmezi normalnich hodnot,
zvlasté pak v ptipad¢ intravendzniho podavani. K poklesu tohoto nariistu dochazi v dal§im prabéhu
1é¢by. Je doporuceno pravidelné sledovat pocet krevnich desti¢ek v pribéhu prvnich 8 tydnd 1écby.

Koncentrace hemoglobinu

U pacientt s chronickym selhanim ledvin nema udrZovaci koncentrace hemoglobinu piekro¢it horni
limit cilové koncentrace hemoglobinu doporu¢ovany v bodé 4.2. V klinickych studiich bylo
pozorovano zvySené riziko Gmrti a zavaznych kardiovaskularnich piihod nebo cerebrovaskularnich
ptihod, véetné cévni mozkové piihody, pokud byly pouZivany ESA k dosaZeni cilovych hodnot

Vv

hemoglobinu vy3Sich nez 12 g/dl (7,45 mmol/l).

V kontrolovanych klinickych studiich se neprokazal zadny signifikantni ptinos podavani epoetint,
pokud byla koncentrace hemoglobinu zvySovana nad hladinu nezbytné nutnou pro kontrolu symptomu
anémie a pfedchazeni krevni transfuze.

U predc¢asné narozenych déti mtize dojit k mirnému nardstu poctu krevnich desticek, predevsim v
obdobi mezi 12. — 14. dnem Zivota, proto ma byt pocet krevnich desti¢ek sledovan v pravidelnych
intervalech.

Ucinek na rust nadoru

Epoetiny jsou ristové faktory, které primarné podporuji tvorbu cervenych krvinek. Erytropoetinové
receptory mohou byt pfitomny na povrchu riznych nadorovych bunék. Stejn¢ jako u vSech ristovych
faktort je tfeba mit na zfeteli, ze i epoetiny mohou stimulovat rozvoj nadoru. V nékolika



kontrolovanych klinickych studiich nebylo ve spojeni s epoetiny prokézano zlep3eni celkové doby

preziti ani snizeni rizika progrese nadori u pacientd s anémii spojenou s nadorovym onemocnénim.

V kontrolovanych klinickych studiich zaméfenych na pouziti pfipravku NeoRecormon a ostatnich

ESA, bylo zjisténo:

- zkraceni doby do progrese nadoru u pacientd s pokro¢ilym nadorovym onemocnénim hlavy a
krku, pokud byly dosahovany cilové hladiny hemoglobinu vyssi nez 14 g/dl (8,69 mmol/l)

- zkraceni celkové doby pieziti a zvySeni poctu iimrti souvisejicich s progresi onemocnéni béhem
4 mésicu 1é¢by u pacient s metastazujicim karcinomem prsu lé¢enych chemoterapii, pokud
byly dosahovany cilové hladiny hemoglobinu 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- zvyseni rizika imrti pti dosahovani cilové hladiny hemoglobinu 12 g/dl (7,45 mmol/l) u
pacientl s aktivnimi malignimi chorobami, kteti nedostavali ani chemoterapii ani ozatfovani.
V této populaci pacienti neni pouziti ESA indikovano.

Na zéklad¢ vySe uvedenych skute¢nosti ma byt za urcitych klinickych okolnosti pii 1é€bé anémie u
pacientli s nadorovym onemocnénim upiednostnéna transfuze krve. Rozhodnuti podat rekombinantni
erytropoetin ma byt piijato na zaklad¢ zvazeni poméru ptinosu a rizika a individualniho posouzeni
jednotlivého pacienta za danych specifickych klinickych podminek. Dalsi faktory, které maji byt
zvazeny, je posouzeni typu a stadia nadorového onemocnéni; stupein anémie; oéekavana délka preZiti;
podminky, za kterych je pacient 1éCen; a vlastni volba pacienta (viz bod 5.1)

Muze dojit ke vzestupu krevniho tlaku, ktery 1ze farmakologicky 1é¢it. Doporucuje se proto
monitorovat krevni tlak, zejména v avodni fazi 1é¢by pacientii s nAdorovym onemocnénim.

U onkologickych pacientli maji byt také pravideln¢ sledovany pocty krevnich desticek a hladina
hemoglobinu.

U pacientl V programu pred autologni transfuzi krve mize byt zvySeni poctu krevnich desticek,
vétSinou v rozmezi normalnich hodnot. Proto je doporuceno urcovat pocet krevnich desticek u téchto
pacienti alespont jednou tydné. Pokud dojde ke zvySeni krevnich desticek o vice nez 150 x 101 nebo
kdyz nérast ptesahne normalni hodnoty, ma byt 1écba ptipravkem NeoRecormon pferusena.

U predcasné narozenych déti nelze vyloucit mozné riziko retinopatie zptisobené erytropoetinem, proto
je tieba zvysSené pozornosti a rozhodnuti o 1é¢bé piedcasné narozenych déti ma byt zvazovano na
zékladé posouzeni mozného prospéchu a rizika této 1é¢by a jinych dostupnych moZznosti.

U pacientu s chronickym selhanim ledvin je v prubéhu 1é¢by p¥ipravkem NeoRecormon pii
hemodialyze ¢asto nutné zvyseni davky heparinu z divodu zvySeného hematokritu. Pokud neni
heparinizace optimalni, mize dojit k okluzi systému dialyzy.

U pacientil s chronickym selhanim ledvin s rizikem trombdzy cévniho pfistupu ma byt zvazena Casna
kontrola cévniho pfistupu a trombotické profylaxe kyselinou acetylsalicylovou.

V pribéhu 1é¢by piipravkem NeoRecormon ma byt pravidelné monitorovana hladina sérového
drasliku a fosfatd. Zvyseni kalémie bylo zaznamenano u n€kolika uremickych pacientt 1é¢enych
pripravkem NeoRecormon, i kdyz pfic¢inna souvislost nebyla ovétena. Pokud je pozorovana zvysena
nebo stoupajici hladina drasliku, pak ma byt zvazeno preruseni podavani ptipravku NeoRecormon
dokud se kalémie neupravi.

Pro pouziti piipravku NeoRecormon v programu pied autologni transfuzi krve musi byt zvazeny
obecné zasady darcovstvi krve, zvIaste:

- darci maji byt pouze pacienti s hematokritem > 33 % (hemoglobin > 11g/dl [6,83 mmol/I];
- ma byt vénovana zvlastni pozornost pacientim s hmotnosti nizsi nez 50 kg;

- jednotlivy ¢erpany objem nema piekrocit cca 12 % odhadnutého objemu krve pacienta.
LécEba ma byt vyhrazena pro pacienty, u kterych je zvlast’ dlezité vyhnout se transfuzi homologni
krve a maji byt zvazena rizika a prospéch homologni transfuze.



Zneuziti

Zneuziti ptipravku zdravymi osobami mtize vést k nadmérnému zvySeni hematokritu. Toto zvyseni
muze byt spojeno s Zivot ohrozujicimi kardiovaskularnimi komplikacemi.

Pomocné latky

Piipravek NeoRecormon v pieplnéné injekéni stiikacce obsahuje az 0,3 mg fenylalaninu v jedné
injekéni stiikacce jako pomocnou latku. Tato skute¢nost ma byt brana v ivahu pii 1é¢b¢ pacienti
trpicich vaznymi formami fenylketonurie.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v injekéni stiikacce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Z dostupnych klinickych vysledkil nejsou znamy zadné interakce ptipravku NeoRecormon s ostatnimi
1é¢ivymi pripravky.

Pokusy na zvifatech prokazaly, Ze epoetin beta nezvySuje myelotoxicitu cytostatickych 1é¢ivych latek
jako jsou etoposid, cisplatina, cyklofosfamid a fluorouracil.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o Gincich epoetinu beta béhem téhotenstvi.
Pti predepisovani t¢hotnym zenam nutno postupovat opatrmné.

Kojeni

Neni znamo, zda se epoetin beta vylucuje do lidského matefského mléka.

Rozhodnuti, zda pokracovat v kojeni/pierusit kojeni nebo pokracovat v 1é€bé&/prerusit 1é¢bu epoetinem
beta, ma byt zvoleno v zavislosti na prospésnosti kojeni pro dité a prospés$nosti 1é¢by epoetinem beta u
matky.

Fertilita

Studie na zviratech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky na pribéh t€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek NeoRecormon nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Na zaklad¢ vysledki klinickych studii s 1725 pacienty lze ocekavat, ze pfiblizné€ u 8 % pacientil
lécenych ptipravkem NeoRecormon se mohou vyskytnout nezddouci ucinky.

Anemicti pacienti s chronickym selhanim ledvin

Nejcastéjsim nezadoucim G¢inkem v prub&hu 1é¢by piipravkem NeoRecormon je zvySeni krevniho
tlaku nebo zhorSeni stavajici hypertenze, zvlasté pak v ptipadech rychlého zvySeni hodnot hematokritu
(viz bod 4.4). Hypertenzni krize s ptiznaky encefalopatie (napf. bolesti hlavy a stavy zmatenosti,
senzoricko-motorické poruchy jako napiiklad porucha feéi nebo zhorSeni chtize az tonicko-klonické
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kiece) se mohou objevit také u jednotlivych pacientt s jinak normalnim nebo nizkym krevnim tlakem
(viz bod 4.4).

Muze dojit k tromboéze Zilniho pfistupu zejména u pacientti s tendenci k hypotenzi nebo s
komplikacemi arteriovendzniho zkratu (napf. stendzy, aneuryzmata), viz bod 4.4. Ve vétsiné ptipadt
je pozorovan pokles hodnot sérového zeleza soubézné se vzestupem hematokritu (viz bod 4.4). Navic
byl v ojedinélych piipadech pozorovan vzestup sérového drasliku a hladin fosfati (viz bod 4.4).

V ojedinélych piipadech byla v souvislosti s 1é¢bou pripravkem NeoRecormon hlaSena Cista aplazie
¢ervenych krvinek (PRCA) zptsobena neutralizujicimi antitrombopoetinovymi protilatkami.

V piipadé diagnozy Cisté aplazie Cervenych krvinek (PRCA) zpiisobené neutralizujicimi
antitrombopoetinovymi protilatkami musi byt 1é¢ba ptripravkem NeoRecormon ukonéena a pacient
nema byt pfevadén na 1é¢bu jinou erytropoetickou bilkovinou (viz bod 4.4).

Nezadouci uéinky jsou uvedeny nize v tabulce 1.

Pacienti s rakovinou

Bolesti hlavy souvisejici s 1écbou epoetinem beta a hypertenze, kterou lze medikamentozné 1é¢it, jsou
Casté (viz bod 4.4).

U nékterych pacientl je pozorovan pokles sérového Zeleza (viz bod 4.4).

V klinickych studiich byl prokazan vyssi vyskyt tromboembolickych udalosti u pacienti s
karcinomem lécenych ptipravkem NeoRecormon ve srovnani s neléCenymi kontrolnimi skupinami
nebo placebem. U pacienti 1é¢enych piipravkem NeoRecormon byla incidence 7 % ve srovnani s 4 %
u kontrolnich skupin; aniZ by to bylo spojeno se zvySenou mortalitou na tromboembolické udalosti ve
srovnani s kontrolnimi skupinami.

Nezadouci u€inky jsou uvedeny niZe v tabulce 2.

Pacienti v programu autologniho darcovstvi krve
U pacientt v programu autologniho darcovstvi krve byla hlasena lehce zvysena cetnost
tromboembolickych udalosti. Kauzalni vztah k 1é¢bé piipravkem NeoRecormon vak nebyl prokazan.

Ve studiich kontrolovanych placebem byl vice vyjadien piechodny deficit Zeleza u pacientt Ié¢enych
pripravkem NeoRecormon nez u kontrolni skupiny (viz bod 4.4).

Nezadouci u€inky jsou uvedeny nize v tabulce 3.

V souvislosti s 1écbou epoetinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci G¢inky (SCARs), vCetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
ohroZzujici nebo fatalni (viz bod 4.4).

Shrnuti nezddoucich t¢inkd do tabulky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi MedDRA a absolutni Cetnosti.
Kategorie ¢etnosti jsou definovany dle nasledujici konvence:

velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (>1/100 to <1/10); méné Casté (>1/1 000 to <1/100); vzacne (>1/10 000 to
<1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit).

Tabulka 1: Nezadouci U¢inky vyskytujici se v kontrolovanych klinickych studii u pacientl
s chronickym selhanim ledvin 1é¢enych ptipravkem NeoRecormon
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Tridy organovych NezZadouci ucinek Frekvence vyskytu
systému
Cévni poruchy Hypertenze Casté

Hypertenzni krize Méné¢ Casté
Poruchy nervového Bolest hlavy Casté
systému
Poruchy krve a Trombdza cévniho Vzacné
lymfatického systému pfistupu

Trombocyt6za Velmi vzacné

Tabulka 2: Nezadouci u¢inky vyskytujici se v kontrolovanych klinickych studii u onkologickych

acientll Iécenych pfipravkem NeoRecormon

TFidy organovych NezZadouci ucinek Frekvence vyskytu
systému

Cévni poruchy Hypertenze Casté

poruchy krve a Tromboembolické Casté

lymfatického systému ucinky

Poruchy nervového Bolesti hlavy Casté

systému

Tabulka 3: Nezadouci u¢inky vyskytujici se v kontrolovanych klinickych studii u pacienta v programu

autologniho darcovstvi krve 1é€enych ptipravkem NeoRecormon

Tridy organovych NezZadouci ucinek Frekvence vyskytu
systémi

Poruchy nervového Bolesti hlavy Casté

systému

Predcasné narozené deti

Pokles hodnot sérového ferritinu je velmi Casty (viz bod 4.4).

Popis vybranych nezddoucich tc¢inkt

Vzacné byly pozorovany kozni reakce, jako jsou vyrazka, svédéni, kopiivka nebo reakce v misté
vpichu. Velmi vzacné byly popsany anafylaktoidni reakce souvisejici s 1é¢bou epoetinem beta. V
kontrolovanych klinickych studiich viak zvy3eni vyskytu hypersenzitivnich reakci nebylo popsano.
Ve velmi vzacnych ptipadech, pfedev§im na pocatku 1é€by, byl zaznamenan vyskyt ptiznaki
podobnych chiipce ("flu-like" symptomy) jako je horecka, zimnice, bolesti hlavy, bolest v
koncetinach, malatnost a/nebo bolest kosti. Tyto ptiznaky byly mirné az stfedni intenzity a odeznély v
pribéhu nekolika hodin nebo dni.

Udaje z kontrolované klinické studie s epoetinem alfa nebo darbepoetinem alfa udavaly incidenci
cévni mozkové piihody jako ¢astou.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Terapeuticky rozsah piipravku NeoRecormon je velmi Siroky. Dokonce i pii velmi vysokych
hladinach v séru nebyly pozorovany zadné ptiznaky otravy.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antianemikum, ATC kod: BO3XA01

Mechanismus uéinku

Erytropoetin je glykoprotein, ktery stimuluje tvorbu erytrocytii z prekurzortt kmenovych bungk.
Pisobi jako faktor stimulujici mitéozu kmenovych bunék ¢ervené krevni fady a hormon pisobici na
jejich diferenciaci.

Epoetin beta, 1é¢iva latka ptipravku NeoRecormon, je svym slozenim aminokyselin a cukra identicky
s erytropoetinem, ktery byl izolovan z mo¢i anemickych pacientt.

Biologicky tcinek epoetinu beta byl demonstrovan po intraven6zni a podkozni aplikaci u rtiznych
pokusnych zvifat in vivo (normalni a uremicti potkani, polycytemické mysi, psi). Po podani epoetinu
beta se zvysi pocet erytrocytli, hodnota Hb a retikulocyti stejné tak jako rychlost inkorporace >°Fe.

In vitro byla zjiSténa zvysend inkorporace *H-thymidinu v erytroidnich jadernych bufikéch sleziny

(kultura bungk sleziny mysi) po inkubaci s epoetinem beta.

Pokusy na tkanovych kulturach bunék lidské kostni dfené prokazaly, Ze epoetin beta stimuluje jen

tvorbu Cervenych krvinek a neovlivituje tvorbu bilych krvinek. Nebyly zjistény cytotoxické ucinky
epoetinu beta na kostni dfefl ani na lidské kozni bunky.

Po podani jednotlivé davky epoetinu beta nebyly pozorovany Zadné vlivy na chovani nebo na
pohybovou ¢innost u mysi a obéhové nebo respiracni funkce u psi.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

V randomizované dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii, ktera hodnotila 4038 pacientt

s chronickym selhanim ledvin bez nutnosti dialyzy, s diabetem 2. typu a hladinami hemoglobinu < 11
g/dl, byli pacienti 1é¢eni bud’ darbepoetinem alfa az do dosaZeni cilovych hladin hemoglobinu 13 g/dl,
nebo dostavali placebo (viz bod 4.4). Studie nesplnila Zadny z primarnich cilu, ktery by prokazal
sniZeni rizika amrti ze vSech pficin, kardiovaskularni morbidity nebo terminalniho stadia onemocnéni
ledvin (ESRD). Analyza jednotlivych komponent sloZenych cilovych parametrii prokazala nasledujici
pomér rizik (95% CI): amrti 1,05 (0,92; 1,21), cévni mozkova piihoda 1,92 (1,38; 2,68), mestnaveé
srde¢ni selhani 0,89 (0,74; 1,08), infarkt myokardu 0,96 (0,75; 1,23), hospitalizace z divodu ischemie
myokardu 0,84 (0,55; 1,27), terminalni stadium onemocnéni ledvin 1,02 (0,87; 1,18).

Souhrnné post-hoc analyzy klinickych studii s ESA byly provedeny u pacientt s chronickym selhanim
ledvin (u pacientt, kteti byli nebo nebyli na dialyze, u diabetikti a u pacienti bez diabetu). Byla
pozorovana tendence smérem ke zvySeni odhadovaného rizika mortality z jakychkoli divodu, rizika
kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich ptihod spojenych s vy$Simi kumulativnimi davkami ESA,
nezavisle na stavu diabetu nebo dialyze (viz body 4.2 a 4.4).

Erytropoetin je rustovy faktor primarné podporujici tvorbu ¢ervenych krvinek. Receptory pro
erytropoetin mohou byt exprimovany na povrchu mnoha nadorovych bunék.

Preziti a progrese nadoru byla zkoumana v péti velkych kontrolovanych klinickych studiich
zahrnujicich celkem 2833 pacientii; Ctyti z téchto studii byly dvojité zaslepené kontrolované
placebem, jedna studie byla oteviena. Dvou studii se ucastnili pacienti 1é¢eni chemoterapii. Cilova
koncentrace hemoglobinu byla ve dvou studiich > 13 g/dl; v ostatnich tfech studiich 12-14 g/dl.

V oteviené studii nebyl z hlediska celkového preziti zjistén zadny rozdil mezi pacienty lé¢enymi
rekombinantnim lidskym erytropoetinem a mezi kontrolni skupinou. Ve ¢tyfech placebem
kontrolovanych studiich se poméry rizik pro celkové pteziti pohybovaly mezi 1,25 a 2,47 ve prospéch
kontrolnich skupin. Pfi srovnani s kontrolnimi skupinami ukazaly tyto studie konzistentni
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nevysvétlené statisticky vyznamné zvySeni mortality u pacientt, ktefi méli anémii spojenou s riiznymi
béZnymi malignimi nadory a ktefi dostavali rekombinantni lidsky erytropoetin. Vysledek celkového
preziti zjistény v klinickych studiich nebylo mozné uspokojive vysvétlit rozdilem v incidenci
trombozy a pridruzenych komplikaci mezi skupinou dostavajici rekombinantni lidsky erytropoetin a
mezi skupinou kontrolni.

Metaanalyza zalozené na udajich jednotlivych pacientli zahrnovala data ze vSech 12 kontrolovanych
klinickych studii provadénych u pacientti s anémii a malignim nddorovym onemocnénim, kteti byli
1é¢eni pripravkem NeoRecormon (n=2301), ukazala celkovy odhadovany pomér rizik pro preziti 1,13
ve prospech kontrol (95% CI 0,87; 1,46). U pacientt, ktefi méli v baseline hladinu hemoglobinu <

10 g/dl (n=899), byl odhadovany pomér rizik pro pteziti 0,98 (95% CI 0,68 az 1,40). V celkové
populaci bylo pozorovano zvySené relativni riziko tromboembolickych piihod (RR 1,62, 95% CI:
1,13; 2,31).

Byla provedena analyza dat na urovni jednotlivych nemocnych u vice nez 13 900 pacientl se
zhoubnym nadorem (1é¢enych chemoterapii, radioterapii, chemoradioterapii nebo bez terapie)
zatazenych do 53 kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich podavani n€kolika epoetint. Meta-
analyza udaji celkového pieziti prokazala, Ze pomér rizik (hazard ratio) je odhadem 1,06 ve prospéch
kontrolnich skupin (95% CI: 1,00, 1,12; 53 studii a 13 933 pacientt) a u pacientti se zhoubnym
nadorem podstupujicich chemoterapii byl pomér rizik (hazard ratio) celkového preziti 1,04 (95% CI:
0,97, 1,11; 38 studii a 10 441 pacientil). Meta-analyzy zarovei konzistentné poukazuji na vyznamné
zvyseni relativniho rizika tromboembolickych piihod u pacienti se zhoubnym nadorem, kteti dostavaji
rekombinantni lidsky erytropoetin (viz bod 4.4).

Ve velmi vzacnych piipadech se v prubehu 1écby rekombinantnim lidskym erytropoetinem objevily
neutralizujici protilatky proti erytropoetinu s nebo bez ¢isté aplazie ¢ervené krevni fady (PRCA).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické sledovani u zdravych dobrovolnikd a uremickych pacienti ukézalo, ze po
intravendznim podani je polo¢as epoetinu beta mezi 4 — 12 hodinami a ze distribuéni objem odpovida
jedno- az dvojnésobku plazmatického objemu. Analogické vysledky byly nalezeny v pokusech na
zvitatech u normalnich i uremickych potkant.

Protrahovana absorpce epoetinu beta po subkutannim podani uremickym pacientim vede ke vzniku
koncentra¢niho plato, pfi¢emz maximalni koncentrace je dosazeno v praméru za 12 — 28 hodin.
Terminalni polocas je delsi nez po intravendznim podani s pramérem 13 — 28 hodin.

Ve srovnani s intravendzni aplikaci je biologicka dostupnost epoetinu beta po podkozni aplikaci mezi
23-42%.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reproduk¢ni toxicity neodhalily Zadné zvIastni riziko pro
cloveka.

Studie kancerogenity s homolognim erytropoetinem u my3i neodhalily Zadné znamky proliferativniho
nebo kancerogenniho potenciélu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Mocovina

Chlorid sodny

Polysorbéat 20

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrét chloridu vapenatého

Glycin

Leucin

Isoleucin

Threonin

Kyselina glutamova

Fenylalanin

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Pro usnadnéni ambulantniho pouziti mize pacient vyjmout piipravek z chladnicky a uchovavat jej
jednorazové po dobu maximalné 3 dnti pti pokojové teploté (maximalné do 25 °C).

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s vickem a zatkou (pryz potazena teflonem).

NeoRecormon 500 IU, NeoRecormon 2 000 1U, NeoRecormon 3 000 1U, NeoRecormon 4 000 U,
NeoRecormon 5 000 IU a NeoRecormon 6 000 IU injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,3 ml roztoku.

NeoRecormon 10 000 1U, NeoRecormon 20 000 IU a NeoRecormon 30 000 IU injekéni roztok
Vv predplnéné injekeni stiikacce
Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml roztoku.

NeoRecormon se dodava v nasledujicich velikostech baleni:
NeoRecormon 500 IU injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

1 pfedplnéna injek¢ni stifkacka s 1 jehlou (30G1/2) nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek se
6 jehlami (30G1/2).
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NeoRecormon 2 000 IU, NeoRecormon 3 000 IU, NeoRecormon 4 000 1U, NeoRecormon 5 000 1U,
NeoRecormon 6 000 IU, NeoRecormon 10 000 IU a NeoRecormon 20 000 IU injekéni roztok

V predplnéné injekéni stiikacce

1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 1 jehlou (27G1/2) nebo

6 pfedplnénych injek¢nich stiikacek se 6 jehlami (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
1 pfedplnéna injek¢ni stifkacka s 1 jehlou (27G1/2) nebo
4 predplnéné injekéni stiikacky se 4 jehlami (27G1/2).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Nejdiive si dobfe umyjte ruce!

1. Vyjméte jednu predplnénou injekeni stiikacku z baleni a zkontrolujte, zda roztok ve strikacce je
Ciry, bezbarvy a bez viditelnych ¢astic. Odstraiite vicko z injekéni stiikacky.

2. Vyjméte jednu injekéni jehlu z baleni, nasad’te ji na injek¢ni stiikacku a odstrante z jehly
ochranné vicko.

3. Vytlacte vzduch z injekeni stiikacky tim, ze stfikacku drzite ve vzptimené poloze a jemné

tlacite pist vzhtiru. Tlacte na pist tak dlouho, dokud mnozstvi ptipravku NeoRecormon v
injekéni stiika¢ce neodpovida mnozstvi predepsanému pro aplikaci.

4, Za pouziti tamponu namocen¢ho v alkoholu si ocistéte klizi v misté vpichu. Vytvorte zahyb na
kazi tim, Ze ji seviete mezi palec a ukazovacek. Stisknéte télo injekeni stiikacky v Casti blizsi k
jehle a aplikujte jehlu do zahybu kiize rychlym a pevnym pohybem. Vstiiknéte roztok ptipravku
NeoRecormon. Jehlu rychle vytahnéte a zatlacte na misto vpichu suchym a sterilnim tamponem.

Tento 1éCivy pfipravek je urCen pouze k jednordzovému pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy pripravek
nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/97/031/025 - 026
EU/1/97/031/029 - 030
EU/1/97/031/031 - 032
EU/1/97/031/033 - 034
EU/1/97/031/035 - 036
EU/1/97/031/037 - 038
EU/1/97/031/041 - 042
EU/1/97/031/043 - 044
EU/1/97/031/045 - 046

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. Cervence 1997
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 25. ¢ervna 2007
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropske
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODgOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI 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. V\:{ROB,CE/VY,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE L,ATKY/BIOLOGICKYCH’
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobceu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Némecko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Neémecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o

ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

° Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé piipravky.

D. PQDM[N KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je téeba piedloZit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z duvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rAmcei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 500 IU piedplnéni injekéni stiikacka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 500 IU injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta 500 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,3 ml) a 1 jehla (30G1/2)
6 piedplnénych injekénich stiikacek (0,3 ml) a 6 jehel (30G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekeni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/97/031/025 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/026 6 piedplnénych injekénich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 500 1U

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

Néalepka 500 IU piredplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 500 IU injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 2 000 IU piedplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 2 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta 2 000 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,3 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 piedplnénych injekénich stiikacek (0,3 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/029 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/030 6 piedplnénych injekenich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 2000 U

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

Nalepka 2 000 IU predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 2 000 IU injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 3000 IU piedplnéna injekéni stiikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 3 000 IU injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta 3 000 IU.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,3 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 pedplnénych injekénich stiikacek (0,3 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/031 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/032 6 piedplnénych injekenich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 3000 U

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

Nalepka 3 000 IU predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 3 000 IU injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3ml

6. JINE

30



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 4 000 IU piedplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 4 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta 4 000 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,3 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 piedplnénych injekénich stiikacek (0,3 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/041 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/042 6 piedplnénych injekenich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 4000 U

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

Nalepka 4 000 IU predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 4 000 IU injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 5 000 IU piedplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 5 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta 5 000 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injek¢ni stifkacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbéat 20, dihydréat
dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,3 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 pedplnénych injekénich stiikacek (0,3 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/033 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/034 6 piedplnénych injekenich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 5000 U

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

Nalepka 5 000 IU predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 5 000 IU injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 6 000 IU piedplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 6 000 IU injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta 6 000 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,3 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 pedplnénych injekénich stiikacek (0,3 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/043 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/044 6 piedplnénych injekénich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 6000 U

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Nalepka 6 000 IU predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 6 000 IU injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 10 000 IU piedplnéna injekéni stéikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 10 000 1U injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje epoetinum beta 10 000 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,6 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 piedplnénych injekénich stiikacek (0,6 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/035 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/036 6 piedplnénych injekenich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 10 000 U

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

Nalepka 10 000 IU pi‘'edplnén4 injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 10 000 1U injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 20 000 IU piedplnéna injekéni stéikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 20 000 1U injek¢ni roztok v pfedplnéné injeké¢ni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje epoetinum beta 20 000 1U.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injekéni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,6 ml) a 1 jehla (27G1/2)
6 pedplnénych injekénich stiikacek (0,6 ml) a 6 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/037 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/038 6 piedplnénych injekenich stiikacek

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 20 000 U

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

Nalepka 20 000 IU pi‘edplnén4 injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 20 000 1U injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 30 000 IU piedplnéna injekéni stéikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeoRecormon 30 000 1U injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
epoetinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje epoetinum beta 30 000 1U.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

1 injek¢ni stiikacka obsahuje: moc¢ovinu, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydréat
dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat chloridu
vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselinu glutamovou, fenylalanin a vodu pro injekce.
Lécivy pripravek obsahuje fenylalanin a sodik, pro dalsi informace viz ptibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 predplnéna injekendi stiikacka (0,6 ml) a 1 jehla (27G1/2)
4 piedplnéné injekéni stiikacky (0,6 ml) a 4 jehel (27G1/2)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni a intravendzni podani

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

Pouzitelné do:
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/97/031/045 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/97/031/046 4 piedplnéné injekéni stiikacky

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neorecormon 30 000 U

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

Nalepka 30 000 IU pi‘edplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeoRecormon 30 000 1U injekce
epoetinum beta
i.v./s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

NeoRecormon 500 U
NeoRecormon 2 000 1U
NeoRecormon 3 000 1U
NeoRecormon 4 000 U
NeoRecormon 5 000 I1U
NeoRecormon 6 000 U
NeoRecormon 10 000 1U
NeoRecormon 20 000 1U
NeoRecormon 30 000 1U

injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
epoetinum beta

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li ptipadné jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatfe nebo 1ékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek NeoRecormon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NeoRecormon pouzivat
Jak se ptipravek NeoRecormon pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak se ptipravek NeoRecormon uchovava

Obsah baleni a dal3i informace

ogakrwnE

1. Co je pripravek NeoRecormon a k ¢emu se pouZiva

Piipravek NeoRecormon je ¢iry, bezbarvy roztok pro podkozni (subkutanni) nebo nitrozilni
(intravendzni) injekci. Ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku epoetin beta, hormon stimulujici tvorbu
¢ervenych krevnich bunék. Epoetin beta je vyrabén technikami genetického inZenyrstvi a ptisobi
naprosto stejnym zptsobem jako pfirozeny hormon erytropoetin.

Informujte svého l1ékate, pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se budete citit hiife.

Ptipravek NeoRecormon je indikovén k:

o Lé¢bé symptomatické anémie spojené s chronickym selhanim ledvin (renalni anémie) u
pacientti podstupujicich dialyzu nebo u pacienti, kteti jesté nepodstupuji dialyzu.

° Prevenci anémie u piredéasné narozenych déti (vazicich 750 az 1500 g a narozenych pied
34. tydnem tehotenstvi).

. Lécbé anémie a pridruZenych symptomi u dospélych pacientii se zhoubnymi nadory, kteri

jsou léceni chemoterapii.

. Lécbé pacientu darujicich vlastni krev pred chirurgickym zakrokem. Injekce epoetinu beta
umozni zvySeni objemu krve, ktera Vam mize byt odebrana pied planovanym chirurgickym
zakrokem a kterou v ptipadé potieby dostanete zpét ve formé transfuze v priitbéhu operace nebo
po jejim skonceni (toto je nazyvano autologni transfuze).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek NeoRecormon pouZzivat

NepouZzivejte pripravek NeoRecormon
o jestliZe jste alergicky(a) na epoetin beta nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6)
o jestliZe trpite Spatné kontrolovatelnym vysokym tlakem
. pokud darujete vlastni krev pi‘ed operaci a:
o prodélal(a) jste v prab&hu 1 mésice pied 1é¢bou infarkt myokardu nebo cévni
mozkovou piihodu
trpite nestabilni anginou pectoris — ndhle vznikla nebo zvy3ujici se bolest na hrudi
. je u Vas zvysené riziko vzniku krevni sraZeniny v cévach (hluboka vendzni trombéza)
napiiklad pokud jste prod¢lal(a) tromboembolické onemocnéni Zil.
Jestlize se Vas tyka nebo muze tykat cokoliv z vySe uvedeného, informujte ihned svého lékare.

Upozornéni a opati-eni

Pted uzitim ptipravku NeoRecomon informujte svého lékare

o jestlize VaSe predc¢asné narozené dité potirebuje 1é¢bu pripravkem NeoRecormon, bude
peclivé monitorovano pro piipad mozZnych poruch oka

jestliZe trpite anémii, ktera se 1é¢bou epoetinem beta nezlepsi

jestliZe mate nedostatek nékterych B vitamini (kyselina listova nebo vitamin B12)

jestlize mate zvySenou koncentraci hliniku v krvi

jestlize mate vysoky pocet krevnich desti¢ek

jestliZe trpite chronickym onemocnénim jater

jestlize trpite epilepsii

jestlize u Vés doslo k rozvoji antierytropoetinovych protilatek a ¢éisté aplazie ¢ervené krevni
Fady (sniZeni nebo zastaveni tvorby ¢ervenych krevnich bunék) v prib&hu piedchozi 1é¢by
piipravky obsahujicimi erytropoetin. V tomto ptipad¢ byste nemél(a) byt I1é¢en(a) piipravkem
NeoRecormon.

Dbejte zvlastni opatrnosti pri pouZiti jinych pripravki, které stimuluji tvorbu ¢ervenych
krvinek:

Ptipravek NeoRecormon je jednim ze skupiny ptipravki, které stimuluji tvorbu cervenych krvinek
podobné jako lidsky protein erytropoetin. Vas 1ékat vzdy presné zaznamena piipravek, ktery je Vam
podavan.

V souvislosti s 1é€bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné Stevens-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Stevens-Johnsoniv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza se mohou zpocatku projevit na trupu jako
nacervenala mista podobna terétim nebo kulaté skvrny majici Casto na povrchu ve stfedu puchyt.
Mohou se také objevit viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich (zarudl¢ a oteklé oci).
Témto zavaznym koznim vyrazkam Casto predchazi horecka a/nebo pfiznaky podobné chftipce.
Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého olupovani kiiZe a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vs objevi zdvazna vyrdzka nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznaki, pfestaiite ptipravek
NeoRecormon pouzivat a okamzité kontaktujte svého lékare nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Zvlastni upozornéni

Béhem 1écby pripravkem NeoRecormon

Pokud jste pacient s chronickym onemocnénim ledvin, a zejména pokud odpovidajicim zplisobem

nereagujete na 1é¢bu piipravkem NeoRecormon, Vas lékat zkontroluje Vasi davku ptipravku
NeoRecormon, nebot” opakované zvySovani této davky v ptipadé, ze neodpovidate na 1é¢bu, miize
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zvysit riziko problému se srdcem nebo s krevnimi cévami a muze také zvysit riziko srde¢niho infarktu,
cévni mozkové ptihody a amrti.

Pokud mate nadorové onemocnéni, mel(a) byste védet, ze pripravek NeoRecormon jako rustovy faktor
muze, za nékterych okolnosti, toto Vase onemocnéni negativné ovlivnit. V zavislosti na Vasi
individualni situaci by mohla byt upfednostnéna 1é¢ba transfuzi krve. Prosim, porad’te se o tom se
svym lékarem.

Pokud trpite nefrosklerézou a jesté nepodstupujete dialyzu, rozhodne Vas 1ékat, zda je tento typ 1é¢by
pro Vas vhodny. Divodem je mozné riziko urychleni postupu selhani ledvin, které nelze s jistotou

vyloucit.

Lékai Viam bude provadét pravidelna vySeticeni krve, aby bylo mozno zkontrolovat:

o koncentrace drasliku. Pokud mate vysoké nebo zvySujici se koncentrace drasliku, mize 1ékar
zvazit dalsi zptisob 1écby.
o pocet krevnich destic¢ek. V pribéhu 1éCby epoetinem beta miize dojit k mirnému az stfednimu

nartstu poctu krevnich desticek, ktery mize ovlivnit srazlivost krve.

Pokud podstupujete dialyzu, mize Vas 1ékaf rozhodnout o Gpravé davky heparinu. Tim zabrani
moznému zablokovani systému dialyzy.

Jestlize trpite onemocnénim ledvin a podstupujete dialyzu, je u Vas riziko trombozy cévniho pristupu,
kdy mtze dojit k nahromadéni krevnich srazenin (trombii) vV cévnim pristupu (Céva uzivana k
propojeni se systémem dialyzy). Lékat Vam proto mize piedepsat kyselinu acetylsalicylovou nebo
rozhodnout o upraveé cévniho piistupu.

Pokud darujete viastni krev pred operaci, bude tieba, aby Vas Iékaf:

° posoudil, zda miZete krev darovat, zvlasté vazite-li méné nez 50 kg

. posoudil, zda mate dostate¢ny pocet ¢ervenych krevnich bunék (hodnota hemoglobinu
minimdlné 11 g/dl)

. zajistil, Ze mnoZstvi jednorazové darované krve neptekroci 12 % celkového objemu Vasi krve

NezneuZivejte pripravek NeoRecormon

Zneuziti piipravku NeoRecormon zdravymi osobami mize vést k nadmérnému zvyseni poctu
krevnich bunék a nasledné ke zhoustnuti krve. Tento stav miize byt nasledné spojen s zivot
ohrozujicimi srdecnimi nebo cévnimi komplikacemi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NeoRecormon
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neni mnoho zkuSenosti s podavanim piipravku NeoRecormon Zenam v pribéhu t€hotenstvi nebo
zenam, které koji. Pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika o radu piedtim, nez zacnete uzivat jakykoliv
lék.

Nebyl prokazan dopad piipravku NeoRecormon na plodnost u zvitat. Mozné riziko u lidi neni znamo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl zaznamenan zadny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek NeoRecormon obsahuje fenylalanin a sodik

Tento 1ék obsahuje fenylalanin. Pro osoby trpici fenylketonurii mize byt skodlivy. Trpite-li
fenylketonurii, informujte svého 1ékaie v piipad¢, ze zvazuje 1é¢bu ptipravkem NeoRecormon.
Tento 1éCivy pripravek obsahuje v jedné davce méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je

V podstaté ,,bez sodiku.
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3. Jak se pripravek NeoRecormon pouZiva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy pripravek piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékar pouzije nejnizsi t€innou davku ke kontrole ptiznakli anémie.

Nebude-li Vase odpovéd’ na ptipravek NeoRecormon odpovidajici, 1ékaf davku zkontroluje a sdéli
Vam, zda je zapotiebi davku pfipravku NeoRecormon zménit.

Lé¢bu musite zahajit pod 1ékarskym dohledem. Dalsi injekce Vam poda 1ékat, piipadné si mizete po
instruktazi injekce piipravku NeoRecormon aplikovat sam (sama) (viz navod k pouziti na konci
ptibalového letaku).

Injekci s ptipravkem NeoRecormon lze aplikovat bud’ pod kiizi na bfise, pazi nebo stehné, anebo
nitrozilné (podanim do Zily). Lékar rozhodne, co je pro Vas nejlepsi.

Lékar bude provadét pravidelné krevni rozbory s métenim hladiny hemoglobinu ke kontrole Vasi
odpovédi na 1écbu anémie.

Davkovani pripravku NeoRecormon
Davky ptipravku NeoRecormon zavisi na stavu VaSeho onemocnéni, zpiisobu podani injekce (pod
kazi nebo do Zily) a Vasi té€lesné hmotnosti. Vas 1ékat stanovi Vasi spravnou davku.

Vas Iékat pouzije nejnizsi u¢innou davku ke kontrole priznakii anémie.

Pokud odpovidajicim zptisobem nereagujete na 1écbu piipravkem NeoRecormon, 1ékat bude
kontrolovat Vasi davku ptipravku NeoRecormon a bude Vas informovat v ptipadé, Ze bude tfeba
zmeéna davky ptipravku NeoRecormon.

o Symptomatickd anémie zpisobena chronickym selhanim ledvin

Injekce jsou podavany podkozné nebo nitroZilné. Pokud je injekce aplikovana do Zily, ma byt
podavéna po dobu minimaln¢ 2 minut, napf. u pacientl na dialyze, ktefi budou dostévat injekci ptes
arterio-venozni pistél na konci dialyzy.

Pacientlim, kteti nepodstupuji dialyzu, budou injekce podavany podkozng.

Lécba pripravkem NeoRecormon je rozdélena do dvou fazi:

a)  Uprava anémie

Uvodni davka pro podkozni injekci je 20 IU v jedné injekci na kazdy 1 kg Vasi télesné hmotnosti,
podavana tfikrat tydne.

Po 4 tydnech 1ékaf provede testy, a pokud odpovéd’ na 1é¢bu neni uspokojiva, davka mize byt
zvySena az na 40 TU/kg v jedné injekci, podavané trikrat tydné. Pokud je to nezbytné, muze 1ékaf v
mésic¢nich intervalech pokracovat ve zvySovani davky.

Tydenni davka mtize byt také rozdélena na denni davky.

Uvodni davka pro nitrozilni injekci je 40 1U v jedné injekci na 1 kg Vasi télesné hmotnosti,
podavana tfikrat tydne.

Po 4 tydnech 1ékaf provede testy, a pokud odpovéd’ na 1é¢bu neni uspokojiva, davka mize byt
zvySena aZ na 80 IU/kg v jedné injekei, podavané tikrat tydné. Pokud je to nezbytné, muze 1ékat v
mési¢nich intervalech pokracovat ve zvySovani davky.

Pro oba zpusoby podani injekce by maximalni davka neméla piekrocit 720 IU na 1 kg Vasi télesné
hmotnosti za tyden.
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b)  Udrzeni uspokojivych hladin bunék ¢ervené krevni iady

UdrZovaci davka: Jakmile bylo dosazeno uspokojivé hladiny bunék ¢ervené krevni fady, je davka
snizena na polovinu ptivodni davky nutné k upraveé anémie. Tydenni davka mize byt podana jednou
tydné, nebo rozdelena do tii nebo sedmi davek tydn€. Pokud je dosazeno stabilni hladiny bunék
¢ervené krevni fady pii davkovacim rezimu jednou tydné, je mozno ptistoupit k podani davky jednou
za dva tydny. V tomto piipadé mize byt nezbytne zvySeni davky.

Jednou tydné nebo jednou za dva tydny mutze lékar pfistoupit k upravé davky, aby urcil Vasi osobni
udrZovaci davku.

Déti mohou byt 1éceny dle vyse uvedeného davkovani. V klinickych studiich bylo prokazano, ze déti
obvykle pottebovaly vyssi davky pfipravku NeoRecormon (¢im mladsi dite, tim vyssi davka).

Lécba pripravkem NeoRecormon je obvykle dlouhodoba. Nicméné pokud je tfeba, mize byt kdykoliv
prerusena.

o Anémie u predc¢asné narozenych déti

Injekce jsou podavany podkoZné.

Uvodni davka je 250 IU na 1 kg t&lesné hmotnosti ditéte, podavana tiikrat tydné.

U predcasné narozenych déti, u nichz byla provedena transfuze pied zahajenim 1é¢by piipravkem
NeoRecormon, neni pravdépodobny takovy prospéch 1é¢by jako u déti, u nichz nebyla transfuze
provedena.

Doporucena délka 1éCby je 6 tydni.

. Dospéli pacienti se symptomatickou anémii a se zhoubnymi nadory

Injekce jsou podavany podkoZné.

Vas 1ékar miize zahajit 1écbu ptipravkem NeoRecormon, jestlize VaSe hladina hemoglobinu je 10 g/dl
nebo niz§i. Po zahajeni 1é¢by bude Vas lékat udrzovat hladinu Vaseho hemoglobinu mezi 10 az
12 g/dl.

Uvodni tydenni davka je 30 000 IU. Tato ddvka miize byt podana jednou injekci jednou tydné nebo

v rozdélenych davkach ve 3 az 7 injekcich za tyden. Lékar Vam bude provadét pravidelné kontroly
krevnich vzorki. Na zakladé vysledk téchto testi mlize pristoupit ke zvySeni nebo snizeni davky,
nebo prerusit 1é¢bu. Hladiny hemoglobinu nemaji ptekrocit hodnotu 12 g/dl.

Lécba ma pokracovat po dobu 4 tydnd po skonceni chemoterapie.

Maximalni davka nema ptesahnout 60 000 IU tydné.

. Pacienti darujici vlastni krev pred chirurgickym ziakrokem

Injekce jsou aplikovany nitroZilné po dobu 2 minut nebo podkoZné.

Davka piipravku NeoRecormon je zavisla na VaSem zdravotnim stavu, mnozstvi bunék ¢ervené
krevni fady a mnozstvi krve, které Vam bude odebrano pted operaci.

Davka ptipravku NeoRecormon uréena Iékafem Vam bude podavana dvakrat tydn€ po dobu 4 tydnti.
Davka Vam bude podana v okamziku ukonceni odbéru krve.

Maximalni davka nema ptesahnout

o pfi nitrozilnim podani: 1600 1U na 1 kg Vasi té€lesné hmotnosti tydné
. pfi podkoznim podani: 1200 IU na 1 kg Vasi té€lesné hmotnosti tydné.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NeoRecormon, nez jste mél(a)

Nezvysujte davku uréenou 1ékafem. Jestlize se domnivate, Ze jste si aplikoval(a) vice ptipravku
NeoRecormon, nez jste mél(a), obrat’te se na svého Iékate. Je nepravdépodobné, ze by V4as stav byl
zavazny. Dokonce i pfi velmi vysokych hladinach v krvi nebyly pozorovany zadné pifiznaky otravy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek NeoRecormon
Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci nebo jste si aplikoval(a) nizsi davku, porad’te se se svym
lékafem.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

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

Nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout u kteréhokoliv pacienta

o Vétsina pacientii (velmi ¢asté nezadouci u¢inky mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
ma sniZzené koncentrace Zeleza v krvi. TéméF vSichni pacienti dostavali v pribéhu 1é¢by
piipravkem NeoRecormon dopliky obsahujici Zelezo.

o Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000) se vyskytovaly alergické nebo kozni
reakce, jako je vyrazka nebo kopfivka, svédéni nebo reakce v misté vpichu injekce.

. Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10 000) doSlo k vyskytu zavaznych
alergickych reakci, predevsim bezprostiedné po podani injekce. V tomto piipadé je tieba
okamzita [éCba. Pokud u Vas dojde k neobvyklému sipavému dychani nebo se Vam tézce
dycha, mate otekly jazyk, tvar nebo krk, nebo otok v misté vpichu; pocit’ujete lehkou
bolest hlavy nebo mate pocit slabosti nebo v pripadé, Ze omdlivate, je nezbytné ihned
zavolat l1ékare.

o Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000) néktefi pacienti pocit’ovali
priznaky podobné chripce, pfredev§im na pocéatku lécby. Tyto priznaky vétSinou
zahrnovaly hore¢ku, zimnici, bolesti hlavy, bolest v konCetinach, bolest kosti a/nebo pocit
celkové slabosti. Tyto pfiznaky byly mirné az sttedni intenzity a odeznély v pribéhu nékolika
hodin nebo dni.

o 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 terétim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve sttedu puchyt, olupovani
ktze, viedy v ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a miize jim ptedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce. Pokud se u Véas objevi tyto ptiznaky, pfestaiite pripravek
NeoRecormon pouzivat a kontaktujte svého 1ékate nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou
pomoc. Viz také bod 2.

Dalsi neZadouci u¢inky u pacientt s chronickym onemocnénim ledvin (renalni anémii)

o Zvyseni krevniho tlaku, zhor3eni jiz existujiciho zvySeného krevniho tlaku a bolesti hlavy
patfily mezi nejéastéji se vyskytujici nezadouci u€inky (velmi ¢asté nezadouci ucinky mohou
postihnout vice nez 1 pacienta z 10). Lékai bude pravidelné kontrolovat Vas krevni tlak,
predevs§im na pocatku 1écby. Vas I€kati bude zvyseny krevni tlak 1é¢it odpovidajicimi léky nebo
muze docasné prerusit 1é¢bu piipravkem NeoRecormon.

o Thned kontaktujte svého lékai‘e, jakmile pocitite bolest hlavy, zvlasté pokud je bolest nahla,
bodava a piipomina migrénu, pokud mate pocit zmatenosti, poruchu i'e¢i, nejistou chuzi,
navaly nebo kiece. Toto mohou byt piiznaky zavazného zvy3seni krevniho tlaku (hypertenzni
krize), a to i pfesto, ze mate krevni tlak normalni nebo nizky. V tomto p¥ipadé¢ je nezbytné
zahajit okamzitou lécbu.
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o Pokud mate nizky krevni tlak nebo problémy s cévnim pristupem, miize u Vas byt zvysené
riziko trombozy cévniho pristupu (vznik krevnich sraZenin a ucpéni cévy, ktera slouzi k
napojeni na systém dialyzy).

o Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000) byly u nékterych pacienti
zaznamenany zvySené koncentrace drasliku nebo fosfatia v krvi. V&S 1ékaf Vas v tomto
pripad¢ bude odpovidajicim zplisobem Ié¢it.

o V priibéhu lé¢by erytropoetinem byla zaznamenana cista aplazie bunék cervené krevni
rady (PRCA) zpiisobena neutralizujicimi protilatkami, véetn¢ hlaseni ojedinélych ptipadt
pii 1é¢bé pripravkem NeoRecormon. PRCA znamena, Ze se ve Vasem téle zastavila nebo snizila
tvorba Cervenych krvinek. Toto zpuisobi zavaznou anémii, doprovazenou priznaky zahrnujicimi
neobvyklou tinavu a nedostatek energie. Jestlize jsou ve Vasem téle vytvatreny neutralizujici
protilatky, osetfujici lékat prerusi 1écbu piipravkem NeoRecormon a ur¢i nejvhodnéjsi postup
1é¢by Vasi anémie.

Dalsi nezadouci u€¢inky u dospélych pacienti podstupujicich chemoterapeutickou 1é¢bu

zhoubnych nadori

o V nékterych piipadech muze dojit ke zvySeni krevniho tlaku a bolesti hlavy.
Zvyseni krevniho tlaku bude upraveno léky piedepsanymi Vasim lékatem.

o Byl zaznamenan narist vyskytu krevnich sraZenin.

Dalsi nezadouci Gcinky u dospélych pacientu darujicich vlastni krev pred chirurgickym
zakrokem
o Byl zaznamenan mirny narist vyskytu krevnich sraZenin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny V této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak se pripravek NeoRecormon uchovava
o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
o Pripravek NeoRecormon nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a

nalepce injek¢ni stikacky.
o Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

o Injekeni stfikacka mlize byt vyjmuta z chladnicky a uchovana jednorazoveé po dobu maximalné
3 dnt pii pokojové teploté (do 25 °C).

o Predplnéné injekent stiikacky uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svetlem.

. Léky by nemély byt likvidovany prostiednictvim odpadni vody ani v domacim odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak likvidovat 1éky, které uz dale nepotiebujete. Toto opatieni pomaha
chranit Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NeoRecormon obsahuje

. Lécivou latkou je epoetinum beta. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje epoetinum beta

500, 2 000, 3 000, 4 000, 5 000, 6 000, 10 000, 20 000 nebo 30 000 IU (mezinarodnich
jednotek) v 0,3 ml nebo 0,6 ml roztoku.
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o DalSimi sloZzkami jsou mocovina, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
chloridu vapenatého, glycin, leucin, isoleucin, threonin, kyselina glutamova, fenylalanin a voda
pro injekce (viz bod 2 ,,Piipravek NeoRecormon obsahuje fenylalanin a sodik®).

Jak pripravek NeoRecormon vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek NeoRecormon je injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Roztok je bezbarvy, ¢iry az lehce opalescentni.

Ptipravek NeoRecormon 500 IU, 2 000 IU, 3 000 IU, 4 000 IU, 5 000 IU a 6 000 IU: Jedna
predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,3 ml roztoku.

Pripravek NeoRecormon 10 000 U, 20 000 U a 30 000 IU: Jedna ptedpInéna injekéni stiikacka
obsahuje 0,6 ml roztoku.

Ptipravek NeoRecormon je dodavan v nésledujicich velikostech baleni:
NeoRecormon 500 1U

1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 jehlou (30G1/2) nebo

6 predplnénych injekenich stiikacek se 6 jehlami (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 1U, 3 000 IU, 4 000 1U, 5 000 IU, 6 000 IU, 10 000 IU a 20 000 IU
1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 jehlou (27G1/2) nebo
6 predplnénych injekénich stiikacek se 6 jehlami (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 U
1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 jehlou (27G1/2) nebo
4 predplnéné injekeni stiikacky se 4 jehlami (27G1/2).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

Vyrobce

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: +372-6177 380

EALGoo
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

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

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

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

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog
I A.Ztapdne & Zwo Ato.
TnA: +357 - 2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Predplnéna injekéni stfikacka s pripravkem NeoRecormon
Navod k pouziti

Nasledujici navod k pouziti popisuje zpusob aplikace injekce piipravku NeoRecormon. Pted aplikaci
injekce pripravku NeoRecormon si piectété navod k pouziti a ptibalovy letak. Je dilezité, abyste jim
rozumél(a) a dodrzoval(a) je. Zdravotnicky pracovnik Vam pied prvni aplikaci pfedvede, jakym
zpusobem se injekce ptipravku NeoRecormon spravng piipravuje a aplikuje.

Bez piedchozi instruktaZe si injekci sami neaplikujte. Budete-li potiebovat dalsi informace, zeptejte
se zdravotnického pracovnika.

VZdy dodrZujte vSechny pokyny uvedené v tomto ndvodu k pouZiti, protoZe se mohou liSit od VaSich
zkuSenosti. Tyto pokyny minimalizuji rizika, jako je ndhodné poranéni jehlou, a piedchazeji
nespravnému pouziti.

Pripravek NeoRecormon lze aplikovat dvéma zptisoby. Lékai rozhodne, ktery zplsob je pro Vas lepsi:

o intravenozni (nitroZilni) aplikace (do Zily nebo Zilniho portu), kterou smi provadét pouze
zdravotni pracovnik.

o subkutanni (podkozni) aplikace (injekce pod kuzi).

NezZ zacnete
e Nesnimejte ochranné vic¢ko z jehly, dokud nebudete pfipraven(a) k aplikaci injekce ptipravku
NeoRecormon.
Nikdy se nesnaZte injek¢ni stiikacku rozebirat.
Injekéni stiikacku nepouzivejte opakované.
NepouZivejte injekéni stiikacku, jestlize Vam upadla nebo je poskozena.
Nenechavejte injekéni stiikacku volné bez dohledu.
Uchovavejte injekéni stifka¢ku i jehlu a nepropichnutelnou nadobu nebo nddobu na ostré
pfedméty mimo dosah déti.
e V pripadé¢ jakychkoliv dotazil se obrat'te na zdravotniho pracovnika.

Pokyny pro uchovavani
e  Uchovavejte nepouzitou injekéni stiikacku (stéikacky) a jehly v pivodni krabiéce a uchovavejte
injekéni stiikacku (sttikacky) v lednici pii teploté od 2°C do 8 °C.
e  Chrante injekéni stiikacku a jehlu pied ptimym sluneénim zafenim.
e  Chraiite pfed mrazem.
e  NepouZivejte injekéni stiikacku, jestlize byla zmrazena.
e Injekeni stiikacku a jehlu uchovavejte neustale v suchu.

Potieby k aplikaci injekce

Dodavané jako soucast baleni:
e  Pfedplnénd injekeni stfikacka s pripravkem NeoRecormon

Sklenény valec

-

Tahlo pistu Zatka

59



e Injekeni jehla (jehly) (27G nebo 30G) (zalezi na sile predepsaného piipravku) s bezpecnostnim
krytem (pouZivana k natazeni, Gpravé davky a aplikaci pfipravku).

Bezpecnostni kryt \

Ochranné vicko

Pozn.: Jedno baleni pripravku NeoRecormon obsahuje bud 1 injekcni stiikacku a 1 jehlu, nebo
4 injekéni strikacky a 4 jehly, nebo 6 injekcnich strikacek a 6 jehel.

e Navod Kk pouziti a piibalovou informaci.

Nedodavané jako soucast baleni:
e 1 tampodn napustény alkoholem.
e 1 suchy sterilni tampon.
e 1 nepropichnutelna nadoba nebo nadoba na ostré predméty pro bezpecnou likvidaci pryzového
vicka, ochranného vicka jehly a pouzité injekcni stiikacky.

Piiprava k aplikaci injekce

1 Najdéte si dobfe osvétlenou, Cistou, rovnou pracovni plochu.
¢ Vyjméte baleni s injek¢ni stiikackou (stiikackami) a jehlou (jehlami) z lednice.

2 Zkontrolujte, zda neni poSkozeno baleni, perforace na predni strané baleni a peéet’. Zkontrolujte
také dobu pouZitelnosti (,,Pouzitelné do:* — na obrazku nize vyznaéeno jako ,,EXP*).

e NepouZivejte, jestlize doba pouZzitelnosti jiz vyprSela nebo jestlize baleni vypada poSkozeno.
V tomto piipadé prejdéte ke kroku 20 a obrat'te se na Svou zdravotni sestru nebo 1ékare.

e Nepouzivejte, pokud je perforace nebo pecet porudena. V takovém piipadé piejdéte ke
kroku 20 a obrat’te se na svou zdravotni sestru nebo 1ékafe.

3 Oteviete baleni zatlatenim na perforaci kolem peceti.
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4 Vyjméte zbaleni jednu injekéni stiikacku a vyjméte jednu jehlu zobalu na jehly. Injek¢ni
sttika¢ku vyjimejte opatrné. Injekéni stiikacku vzdy drzte tak, jak je uvedeno na obrazku.
o Pii vyjimani injekéni stiikacky baleni neotacejte dnem nahoru.
o NedrZte injekéni stiikacku za pist ani za ochranné vicko jehly.
Pozn.: v pripade baleni po vice kusech vratte baleni se zbyvajici injekcni strikackou (strikackami) a
jehlou (jehlami) zpét do lednice.

5 Injekeni stiikacku i jehlu peclivé zkontrolujte.

e Zkontrolujte, zda injek¢ni stiikacka a jehla nejsou poSkozeny. Jestlize jste injek¢ni stiikacku
upustil(a) nebo jestlize kterakoliv ¢ast injekéni stiikacky vypada poskozené, injekeni stiikacku
nepouzivejte.

e Zkontrolujte datum pouZitelnosti na injek¢ni stiikacee a na jehle. Po ukonéeni data pouzitelnosti
injek¢éni stiikaku nebo jehlu nepouZivejte.

o Zkontrolujte tekutinu v injekéni stiikac¢ce. Tekutina musi byt Cira a bezbarva. Jestlize je tekutina
zkalend, zbarvena nebo obsahuje viditelné ¢astice, injekeni stiika¢ku nepouzivejte.

6 Polozte injek¢ni stiikacku na Cisty, rovny povrch.
e Nechte injek¢ni stfikacku leZzet po dobu 30 minut, aby se samovolné€ ohidla na pokojovou
teplotu. Béhem ohfivani nesnimejte ochranné vicko jehly.
¢ Ohfivani nijak neurychlujte a nedavejte injekéni stiikacku ohtat do mikrovinné trouby ani do
teplé vody.
Pozn.: Aplikace injekce zinjekcni stiikacky, ktera se neohfdla na pokojovou teplotu, by byla
neprijemnda a pist by se tézko stlacoval.

@ [\

30 min
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7 Nasadte jehlu na injekéni stiikacku.
e Vyjméte jehlu z blistru.
e Sejméte pryzové vicko z konce injekendi stiikacky (A).
e Okamyzit¢ vlozte pryZzové vicko do nepropichnutelné nadoby nebo nadoby na ostré predméty.
o Nedotykejte se hrotu injek¢ni stiikacky.
¢ Nestlacujte ani nevytahujte pist.
o Injekéni stiikacku uchopte za sklenény valec a zatlacte jehlu na injekéni stiikacku (B).
e Zlehka jehlou pootocte, aby dosedla (C).

A)

Pryzové vicko

8 Polozte injek¢ni stiikacku na ¢isty, rovny povrch, dokud nejste piipraven(a) k podani injekce.

9 Umyjte si ruce vodou s mydlem.
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10 Vyberte si misto vpichu:
e Doporuc¢enymi misty vpichu jsou horni ¢ast stehna nebo spodni ¢ast bticha pod pupikem.
e Injekci neaplikujte do mista vzdaleného 5 cm té€sné kolem pupiku.
o Pro kazdou dalsi injekci zvolte jiné misto vpichu.
¢ Injekci neaplikujte do mateiskych znamének, jizev, modiin nebo do mist s citlivou, zarudlou,
ztvrdlou nebo porusenou kizi.
e Injekci neaplikujte do Zily ani do svalu.

u I =mista vpichu injekce

11 Misto vpichu injekce otfete tamponem s alkoholem a nechte kuzi 10 vtefin oschnout na vzduchu.
o Nefoukejte na ocisténé misto.
¢ Nedotykejte se uz o¢isténého mista pted podanim injekce.

Podkozni injekce

12 Odtahnéte bezpecnostni kryt od jehly smérem k valci injek¢ni stiikacky.
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13 Drzte injekéni stiikaku s jehlou pevné u $picky injek¢ni stiikacky a opatrné sejméte zjehly
ochranné vicko. Injekei aplikujte do 5 minut od sejmuti vicka, jinak se mtiZe jehla ucpat.
o Pii snimani vicka jehly nedrzZte injekéni stiikacku za pist.
¢ Po sejmuti vicka jehly se nedotykejte jehly.
¢ Po sejmuti vicka jehly uz vicko znovu nenasazujte.
¢ Pokud je jehla ohnuta nebo poSkozend, nerovnejte ji.
Okamzité uloZte sejmuté ochranné vicko jehly do nadoby na ostré predméty.

14 Dr7te injekéni stiikacku v poloze jehlou nahoru. Zlehka prsty poklepejte na valec injekéni
stiikacky, aby vzduchové bubliny v injekéni stiikacce vystoupaly do horni ¢asti. Pak zlehka
stlacte pist, abyste vzduchové bubliny vytlacil(a) z injek¢ni stfikacky.

1L

‘IIII
X
0

15 Zlehka stlacujte pist, dokud mnozstvi ptipravku v injekeni stiikacce nedosahne predepsané davky.

-)
2.000 —
3.000—
4,000 —
5.000—
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16 Seviete kuzi na pripraveném misté vpichu injekce mezi palec a ukazovaéek a rychlym, pevnym
pohybem vpichnéte jehlu pod tthlem 45° az 90° do ktize.
e Béhem vpichu se nedotykejte pistu.
o Neprovadéjte vpich pres odév.
Po vpichu uvolnéte sevienou kiizi a pevné si pridrzte injekéni stiikacku.

17 Zlehka stlacujte pist, dokud neaplikujete celou predepsanou davku.
e Jehlu s injekendi stiikackou vytahujte z mista vpichu pod stejnym thlem jako pii vpichu.

Po aplikaci injekce

18 Misto vpichu injekce miize mirné€ krvacet. Na misto vpichu injekce miizete pfiloZit suchy sterilni
tampdn. Misto vpichu injekce nemnéte.
o V piipad¢ potfeby mliZzete misto vpichu prekryt naplasti.
¢ Pti zasazeni kiize aplikovanym pfipravkem omyijte zasaZzenou oblast vodou.
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19 Odtlaéte bezpecnostni kryt 0 90° smérem od valce injekéni stiikacky (A).
Uchopte injekéni stfikacku do jedné ruky, zapiete se bezpe€nostnim krytem proti rovnému
povrchu a pevnym, rychlym pohybem na kryt zatlacte, az uslySite cvaknuti (B).
¢ Pokud kryt nezacvakne, podivejte se, zda kryt kryje jehlu v pIném rozsahu.
o Neustale si pfitom davejte pozor, abyste se prsty nedotykal(a) krytu ani jehly.

A)

B)

20 Okamzité po aplikaci injekce vloZte pouZitou injekéni stiikacku do nadoby na ostré predméty.
¢ Nepokousejte se sejmout pouzitou injekéni jehlu z pouzité injekéni stiikacky.
o Nenasazujte ochranné vicko zpét na jehlu.
¢ Nevyhazujte injekéni stiika¢ku do smésného odpadu.
Diilezité: Nadobu na ostré predméty neustale uchovavejte mimo dosah déti.
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Navod k pouziti pro nitrozilni injekci, uréeno pouze pro zdravotnické pracovniky

Néasledujici ndvod Kk pouziti popisuje zptisob aplikace nitroZilni injekce pfipravku NeoRecormon. Pred
podanim pfipravku NeoRecormon je nutné, abyste si pieletli a porozuméli Navodu k pouZiti i
piibalovému letaku.

Aplikace nitroZilni injekce (pouze pro zdravotnické pracovniky)
Piiprava injekce: postupujte podle kroki 1 aZz 9 pro podkoZni injekci (vyse)

10 Zvolte zilu. Pii kazdé injekci zvolte jinou zilu, aby nedochazelo k bolesti na jednom miste.
e Injekci neaplikujte do zarudlé nebo oteklé oblasti.
¢ Injekci neaplikujte do svalu.
Kuzi nad zilou ocistéte tampdnem s alkoholem a nechte ji oschnout.
o Nefoukejte na ocisténé misto.
o Nedotykejte se uz oc¢isténého mista pied podanim injekce.
11 Pripravte injekéni stiikacku a jehlu: postupujte podle kroku 12 aZ 15 pro podkozni injekci (vyse).
16 Vpichnéte jehlu do Zily.
e B&hem vpichu se nedotykejte pistu.
17 Zlehka stlacujte pist, dokud neaplikujete celou predepsanou davku. Jehlu s injekéni stiikackou
vytahujte z mista vpichu pod stejnym thlem jako pfi vpichu.

Po injekci: postupujte podle krokt 18 aZ 20 pro podkozni injekci (vyse).

Aplikace nitroZilni injekce prostfednictvim Zilniho portu (pouze pro zdravotnické pracovniky)
Ptiprava injekce: postupujte podle kroka 1 az 9 pro podkozni injekci (vyse).

10 Kizi nad Zilnim portem odistéte tamponem s alkoholem a nechte ji oschnout.
Ocistéte Zilni port podle pokynt vyrobce.
o Nefoukejte na ocisténé misto.
¢ Nedotykejte se uz o¢isténého mista pred podanim injekce
11 Pripravte injekéni stiikacku a jehlu: postupujte podle krokti 12 aZ 15pro podkozni injekci (vyse).
16 Zaved’te jehlu do zilniho portu (podle pokynti vyrobce Zilniho portu).
e Béhem vpichu se hedotykejte pistu.
17 Zlehka stlacujte pist, dokud neaplikujete celou piedepsanou davku. Jehlu s injek¢ni stiikackou
vytahujte ze Zilniho pfistupu pod stejnym thlem jako pfi vpichu.

Po injekci: postupujte podle krokti 18 az 20 pro podkozni injekci (vyse).
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