ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 500 UI solutie injectabila in seringd preumpluta
NeoRecormon 2000 Ul solutie injectabila in seringa preumpluta
NeoRecormon 3000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
NeoRecormon 4000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
NeoRecormon 5000 Ul solutie injectabila in seringa preumpluta
NeoRecormon 6000 Ul solutie injectabila in seringad preumpluta
NeoRecormon 10000 UI solutie injectabild in seringd preumpluta
NeoRecormon 20000 UI solutie injectabild in seringd preumpluta
NeoRecormon 30000 UI solutie injectabild in seringd preumpluta

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

NeoRecormon 500 UI solutie injectabila In seringd preumplutd

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie injectabild contine 500 unitati internationale (UI),
corespunzand la 4,15 micrograme epoetind beta” (eritropoietini umana recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetina beta 1667 UL

NeoRecormon 2000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie injectabila contine 2000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 16,6 micrograme epoetind beta” (eritropoietinid umana recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetina beta 6667 Ul

NeoRecormon 3000 UI solutie injectabild in seringd preumpluta

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie injectabilad contine 3000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 24,9 micrograme epoetini beta” (eritropoietini umani recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetind beta 10000 UL

NeoRecormon 4000 UI solutie injectabild in seringd preumpluta

O seringa preumplutd cu 0,3 ml solutie injectabilad contine 4000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 33,2 micrograme epoetini beta” (eritropoietini umani recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetind beta 13333 UL

NeoRecormon 5000 UI solutie injectabild in seringd preumpluta

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie injectabild contine 5000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 41,5 micrograme epoetind beta” (eritropoietinid umana recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetind beta 16667 UL

NeoRecormon 6000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta

O seringa preumpluta cu 0,3 ml solutie injectabilad contine 6000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 49,8 micrograme epoetind beta” (eritropoietinid umana recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetina beta 20000 UL

NeoRecormon 10000 UI solutie injectabild In seringd preumpluta

O seringa preumpluta cu 0,6 ml solutie injectabild contine 10000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 83 micrograme epoetini beta” (eritropoietind umana recombinant).
Un ml solutie injectabila contine epoetind beta 16667 UI.



NeoRecormon 20000 UI solutie injectabila In seringd preumpluta

O seringa preumpluta cu 0,6 ml solutie injectabild contine 20000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 166 micrograme epoetind beta’ (eritropoietind umana recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetind beta 33333 UL

NeoRecormon 30000 UI solutie injectabild in seringd preumplutd

O seringa preumplutad cu 0,6 ml solutie injectabild contine 30000 unitati internationale (UI),
corespunzand la 250 micrograme epoetini beta’ (eritropoietind umana recombinanti).
Un ml solutie injectabila contine epoetina beta 50000 UL

* produsa pe linii de celule de Ovar de Hamster Chinezesc (OHC) prin tehnologia AND-ului
recombinant.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:

Fenilalanina (pana la 0,3 mg/seringa)
Sodiu (mai putin de 1 mmol/seringa)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora pana la slab opalescenta.

4.

4.1

DATE CLINICE

Indicatii terapeutice

NeoRecormon este indicat pentru:

4.2

Tratamentul anemiei simptomatice asociate cu insuficienta renala cronica la pacienti adulti si
copii.

Prevenirea anemiei la nou-nascuti prematur cu greutate la nagtere de 750 pana la 1500 g si cu
varsta gestationala sub 34 saptamani.

Tratamentul anemiei simptomatice la pacienti adulti cu neoplazii non-mieloide tratati cu
chimioterapice.

Cresterea disponibilului de sange autolog la pacientii planificati pentru program de pre-donare.
Decizia utilizarii n aceasta indicatie trebuie cantarita si in functie de riscul crescut raportat de
evenimente tromboembolice. Tratamentul trebuie administrat numai pacientilor cu anemie
moderata (Hb 10-13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/l], fara deficit de fier) daca procedurile de
conservare a sangelui nu sunt disponibile sau sunt insuficiente atunci cand interventiile
chirurgicale elective majore planificate necesitd volume mari de sange (4 sau mai multe unitati
de sange pentru femei sau 5 sau mai multe unitati pentru barbati). Vezi pct. 5.1.

Doze si mod de administrare

Tratamentul cu NeoRecormon trebuie initiat de catre medici cu experientd in indicatiile mentionate
mai sus. Deoarece 1n cazuri izolate s-au observat reactii anafilactice, se recomanda ca prima doza sa
fie administratd sub supraveghere medicala.



Doze

Tratamentul anemiei simptomatice la pacientii adulfi si copii cu insuficienta renald cronica
Simptomele si sechelele anemiei pot varia cu varsta, sexul si starea generala a bolii; este necesara o
evaluare medicala a starii clinice si afectiunii fiecarui pacient. NeoRecormon trebuie administrat fie
subcutanat, fie intravenos pentru a creste hemoglobina nu mai mult de 12 g/dl (7,5 mmol/l1). La
pacientii nedializati este preferabild utilizarea subcutanata, pentru a se evita punctia venelor
periferice.in cazul administrarii intravenoase, solutia trebuie injectatd pe o perioadd de aproximativ
2 minute, de exemplu, la pacientii hemodializati prin fistula arterio-venoasa, la sfarsitul dializei.

......

pentru un pacient, peste sau sub concentratia plasmatica {inta a hemoglobinei. Variabilitatea
hemoglobinei trebuie tratatd prin ajustarea dozei, luand in considerare valoarea tintd a hemoglobinei
cuprinsa intre 10 g/dl (6,2 mmol/l) si 12 g/dl (7,5 mmol/l). Mentinerea pentru o perioda lunga de timp
a concentratiei hemoglobinei peste 12 g/dl (7,5 mmol/l) trebuie evitatd; ghidurile pentru ajustarea
corespunzatoare a dozei cand se observa valori ale hemoglobinei mai mari de 12 g/dl (7,5 mmol/l)
sunt descrise mai jos.

O crestere a hemoglobinei mai mare de 2 g/dl (1,25 mmol/l) pentru o perioada de patru saptamani
trebuie evitatd. Daca aceasta apare, trebuie facuta ajustarea corespunzitoare a dozei, conform
ghidurilor furnizate. Daca rata de crestere a hemoglobinei este mai mare de 2 g/dl (1,25 mmol/l) pe
luna sau daca valoarea hemoglobinei creste si se apropie de 12 g/dl (7,45 mmol/l), doza trebuie redusa
cu aproximativ 25%. Daca valoarea hemoglobinei continua sa creasca, tratamentul trebuie intrerupt
pana cand valoarea hemoglobinei incepe sd scadd, moment in care tratamentul trebuie retnceput cu
aproximativ 25% din doza administratd anterior.

Pacientii trebuie atent monitorizati pentru a se asigura ca se utilizeaza cea mai mica doza aprobata si
eficace de NeoRecormon pentru a se obtine controlul adecvat al simptomelor anemiei, mentinand in
acelasi timp concentratia hemoglobinei la o valoare mai mica sau egala cu 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Se recomanda precautie n cazul cresterii dozelor de NeoRecormon la pacientii cu insuficienta renala
cronicd. La pacientii cu un raspuns insuficient al nivelului hemoglobinei la tratamentul cu
NeoRecormon, se vor lua in considerare alte posibile justificari ale acestuia (vezi pct. 4.4 si 5.1).

In prezenta hipertensiunii arteriale sau a bolilor cardiovasculare, cerebrovasculare sau vasculare
periferice, cresterea saptamanala a valorii Hb si valoarea tintd a Hb trebuie evaluate individual, luand
in considerare tabloul clinic.

Tratamentul cu NeoRecormon se efectueaza in doua etape.

1. Faza de corectie

- Administrarea subcutanata:
Doza initiala este de 3 x 20 Ul/kg si sd@ptamana. Doza poate fi crescuta la fiecare 4 sdptamani cu
cate 3 x 20 Ul/kg si saptamana, daca cresterea valorii Hb nu este adecvata (< 0,25 g/dl pe
saptamana).
Doza saptamanala poate fi de asemenea divizata in doze zilnice.

- Administrarea intravenoasa:
Doza initiala este de 3 x 40 Ul/kg si saptamana. Doza poate fi crescuta dupa 4 saptamani, la
80 Ul/kg - de trei ori pe saptamana - si dacad sunt necesare cresteri ulterioare, acestea vor fi cu
20 Ul/kg de 3 ori pe sdptdmana la intervale lunare.

Pentru ambele cii de administrare, doza maxima nu trebuie sa depaseasca 720 Ul/kg si saptamana.



2. Faza de intretinere

Pentru a mentine o valoare a Hb intre 10 si 12 g/dl doza este initial redusa la jumatate din cantitatea
administrata anterior. Ulterior, doza se ajusteaza la intervale de una sau doua saptdmani, individual
pentru fiecare pacient (doza de intretinere).

In cazul administrarii subcutanate, doza siptamanala poate fi injectati fie ca doza unica, fie divizata in
trei sau sapte prize saptimanale. Pacientii care sunt stabilizati cu schema de administrare de o data pe
saptimana, pot fi trecuti la o administrare o dati la doua sdptamani. In acest caz, poate fi necesara
cresterea dozei.

Rezultatele studiilor clinice la copii au aratat ca, in general, pacientii mai tineri necesita doze mai mari
de NeoRecormon. Cu toate acestea, trebuie urmata schema de administrare recomandata, deoarece
raspunsul individual la tratament nu poate fi prevazut.

Tratamentul cu NeoRecormon este de obicei unul de lungd duratd. Cu toate acestea, tratamentul poate
fi intrerupt in orice moment, daca acest lucru este necesar. Datele despre schema de administrare de o
data pe saptaimana se bazeaza pe studii clinice cu o durata de tratament de 24 saptamani.

Prevenirea anemiei la nou-nascufi prematur

Solutia reconstituita se administreaza subcutanat in doze de 3 x 250 Ul/kg greutate corporald pe
sdptamana. Este mai probabil ca la copiii prematuri la care s-au efectuat deja transfuzii sanguine,
beneficiile initierii tratamentului cu NeoRecormon sa nu fie la fel de mari ca la copiii netransfuzati.
Durata de tratament recomandata este de 6 saptamani.

Tratamentul anemiei simptomatice induse de chimioterapie la pacientii cu cancer

NeoRecormon trebuie sa fie administrat subcutanat pacientilor cu anemie (de exemplu, concentratia
hemoglobinei < 10 g/dl (6,2 mmol/l)). Simptomele si sechelele anemiei pot varia cu varsta, sexul si
starea generala a bolii; este necesara o evaluare medicala a starii clinice si afectiunii fiecarui pacient.

Doza sdptimanala poate fi administrata sub forma unei singure injectii pe sdptamana sau in doze
divizate de 3 pana la 7 ori pe sdptamana.

Doza initiala recomandata este de 30000 UI pe sdptamana (corespunzator la aproximativ 450 Ul/kg
corp si saptdmana, pe baza greutatii medii a pacientului).

pentru un pacient, peste sau sub concentratia plasmatica {intd a hemoglobinei. Variabilitatea
hemoglobinei trebuie tratata prin ajustarea dozei, ludnd in considerare valoarea tinta a hemoglobinei
cuprinsd intre 10 g/dl (6,2 mmol/l) si 12 g/dl (7,5 mmol/l). Mentinerea pentru o perioada lunga de timp
a concentratiei hemoglobinei peste 12 g/dl (7,5 mmol/l) trebuie evitata; ghidurile pentru ajustarea
corespunzatoare a dozei cand se observa valori ale hemoglobinei mai mari de 12 g/dl (7,5 mmol/l)
sunt descrise mai jos.

Daca, dupa 4 saptamani de tratament, valoarea hemoglobinei a crescut cu cel putin 1 g/dl

(0,62 mmol/l), administrarea dozei stabilite trebuie continuata. Daca, valoarea hemoglobinei nu a
crescut cu cel putin 1 g/dl (0,62 mmol/1), trebuie luata in considerare dublarea dozei. Daca, dupa

8 saptamani de tratament, valoarea hemoglobinei nu a crescut cu cel putin 1 g/dl (0,62 mmol/1), este
putin probabil sa apara un raspuns terapeutic si tratamentul trebuie intrerupt.

Tratamentul trebuie continuat pana la 4 saptamani dupa incheierea ciclurilor de chimioterapie.
Doza maxima nu trebuie sé depaseascd 60000UI pe saptamana.

Odata ce s-a atins obiectivul terapeutic pentru pacient, doza trebuie redusa cu 25 pana la 50% pentru a
mentine hemoglobina la acest nivel. Trebuie luata in considerare ajustarea corespunzatoare a dozei.



Daca hemoglobina depaseste 12 g/dl (7,5 mmol/l), doza trebuie sciazuta cu aproximativ 25 pana la
50%. Tratamentul cu NeoRecormon trebuie intrerupt temporar daca valorile hemoglobinei depasesc
13 g/dl (8,1 mmol/l). Tratamentul trebuie reinceput cu aproximativ 25% mai putin decat doza
anterioard daca valorile hemoglobinei scad pand la 12 g/dl (7,5 mmol/l) sau mai mult.

Dacai cresterea valorii hemoglobinei este mai mare de 2 g/dl (1,3 mmol/l) in 4 saptamani, doza trebuie
redusa cu 25 pana la 50%.

Pacientii trebuie atent monitorizati pentru a se asigura ca se utilizeaza cea mai mica doza aprobata de
NeoRecormon pentru a se obtine controlul adecvat al simptomelor anemiei.

Tratamentul pentru cresterea disponibilului de sdnge autolog

Solutia reconstituita se administreaza intravenos timp de aproximativ 2 minute sau subcutanat.
NeoRecormon se administreaza de doud ori pe siptimana, timp de 4 sptimani. In acele situatii in
care valorile hematocritului pacientului permit donarea de sange, de exemplu hematocrit > 33%,
NeoRecormon se administreaza la sfarsitul donarii de sange.

Pe timpul intregii perioade de tratament, nu trebuie depdsitd o valoare a hematocritului de 48%.

Doza trebuie determinatd de citre echipa de chirurgi, individual pentru fiecare pacient, in functie de

cantitatea necesara de sange pre-donat si de rezerva endogena de celule rosii:

1.  Cantitatea necesard de sange pre-donat depinde de pierderea de sange anticipata, de utilizarea
procedurilor de conservare a sangelui si de conditia fizica a pacientului.
Aceasta cantitate trebuie sa fie suficientd pentru evitarea transfuziilor de singe homolog.
Cantitatea necesara de sange pre-donat este exprimata in unitati, o unitate din nomograma fiind
echivalenta cu 180 ml celule rosii.

2. Capacitatea de a dona sange depinde predominant de volumul sanguin al pacientului si de
valoarea de baza a hematocritului. Ambele variabile determina rezerva endogena de celule rosii,
care poate fi calculatd conform urmatoarei formule:

Rezerva endogena de celule rosii = volumul sanguin [ml] x (hematocrit - 33) + 100
Femei: volumul sanguin [ml] =41 [ml/kg] x greutatea corporala [kg] + 1200 [ml]
Barbati: volumul sanguin [ml] = 44 [ml/kg] x greutatea corporala [kg] + 1600 [ml]
(greutatea corporald > 45 kg)

Indicatia pentru tratamentul cu NeoRecormon si doza unica, daca exista, trebuie determinate in functie
de cantitatea necesara de sange pre-donat si de rezerva endogena de celule rosii in functie de graficele
urmatoare.

Pacienti de sex feminin Pacienti de sex masculin
Cantitatea necesara de sange pre-donat Cantitatea necesard de sange pre-donat
[unitati] [unitati]
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Rezerva endogena de celule rosii [ml]  Rezerva endogena de celule rosii [ml]
Doza unica astfel determinata se administreaza de doua ori pe saptamanad, timp de 4 sdptamani. Doza
maxima nu trebuie s depaseasca 1600 Ul/kg si saptdmana pentru administrarea intravenoasa sau 1200

Ul/kg si saptamana in cazul administrarii subcutanate.

Mod de administrare

NeoRecormon in seringa preumplutad este gata preparat pentru administrare. Trebuie injectate numai
solutiile limpezi sau usor opalescente, incolore si practic fara particule vizibile.

NeoRecormon in seringd preumpluti este un produs steril si nu contine conservanti. In niciun caz nu
trebuie administratd mai mult de o singura doza pe seringd; medicamentul este destinat unei singure

administrari.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6.1.
Hipertensiune arteriala inadecvat controlata terapeutic

In cazul indicatiei de “crestere a disponibilului de sdnge autolog”: infarct miocardic sau accident
vascular cerebral in luna precedenta tratamentului, angina pectorald instabila sau risc de tromboza
venoasa profunda, cum este cazul celor cu antecedente de boald tromboembolica venoasa

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

NeoRecormon trebuie utilizat cu prudenta in prezenta anemiei refractare cu exces de blasti in
transformare, epilepsiei, trombocitozei si insuficientei hepatice cronice. Deficitul de acid folic si
vitamind By, trebuie exclus, deoarece ambele scad eficacitatea medicamentului NeoRecormon.

Se recomanda precautie in cazul cresterii dozelor de NeoRecormon la pacientii cu insuficienta renala
cronica deoarece dozele cumulative mari de epoetina se pot asocia cu cresterea riscului de mortalitate,
evenimente severe cardiovasculare si cerebrovasculare. La pacientii cu un raspuns insuficient al
nivelului hemoglobinei la epoetine, se vor lua in considerare alte posibile justificari ale acestuia (vezi
pct. 4.2 51 5.1).

Inainte si in timpul tratamentului, la toti pacientii, trebuie evaluat status-ul fierului pentru a asigura o
eritropoieza eficace si poate fi necesard administrarea terapiei suplimentare cu fier, tratament ce va fi
efectuat conform ghidurilor terapeutice.

Supraincarcarea severa cu aluminiu, din cauza tratamentului insuficientei renale, poate compromite
eficacitatea medicamentului NeoRecormon.

Indicatia pentru tratamentul cu NeoRecormon la pacientii cu nefroscleroza care nu au fost inca supusi
dializei trebuie evaluatd individual, deoarece nu poate fi eliminata cu certitudine posibilitatea

accelerdrii evolutiei insuficientei renale.

Aplazia pura a celulelor rosii (APCR)

APCR determinata de anticorpii neutralizanti anti-eritropoietina a fost raportata in asociere cu
tratamentul cu eritropoietina, inclusiv cu NeoRecormon. Acesti anticorpi au prezentat reactivitate
incrucisata la toate proteinele eritropoietinelor iar pacientii suspectati sau la care s-a confirmat ca au



dezvoltat neutralizarea anticorpilor anti-eritropoietind nu trebuie trecuti pe NeoRecormon (vezi
pct. 4.8).

APCR la pacientii cu hepatita C

O scadere paradoxala a hemoglobinei si dezvoltarea unei anemii severe asociate cu un numar scazut
de reticulocite trebuie sa duca la intreruperea prompta a tratamentului cu epoetina si la determinarea
testarii anticorpilor anti-eritropoietind. Cazurile au fost raportate la pacientii cu hepatita C tratati
concomitent cu interferon, ribavirind si epoetine. Epoetinele nu sunt aprobate in tratamentul anemiei
asociate cu hepatita C.

Monitorizarea tensiunii arteriale

Poate sa apard o crestere a tensiunii arteriale sau agravarea hipertensiunii arteriale existente, In special
in cazurile cresterii rapide a valorii hematocritului. Aceste cresteri ale tensiunii arteriale pot fi tratate
cu medicamente. Daci cresterea tensiunii arteriale nu poate fi controlata cu terapie medicamentoasa,
se recomandati intreruperea temporari a terapiei cu NeoRecormon. In special la inceputul
tratamentului, se recomanda monitorizarea periodica a tensiunii arteriale, inclusiv intre sedintele de
dializa. Pot sa apara crize hipertensive cu simptome aseméanatoare encefalopatiei, necesitand atentie
imediatd din partea medicului si ingrijire medicala intensiva. Trebuie acordata atentie deosebita
migrenei brusc apdrute, cu manifestéri violente-asemanatoare cefaleei, ca un posibil semnal de alarma.

Reactii adverse cutanate severe (RACS) incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza
epidermica toxica (NET), care pot pune viata in pericol si pot fi letale, au fost raportate In asociere cu
tratamentul cu epoetina (vezi pct. 4.8). Cazurile mai grave au fost observate in cazul epoetinelor cu
actiune prelungitd. In momentul prescrierii, pacientii trebuie informati in legaturd cu semnele si
simptomele si trebuie monitorizati cu atentie pentru a se observa reactiile adverse cutanate. Daca apar
semne $i simptome sugestive pentru aceste reactii, administrarea NeoRecormon trebuie intrerupta
imediat si trebuie luat in considerare un tratament alternativ. Daca pacientul dezvolta o reactie
cutanata severa, cum ar fi SSJ sau NET din cauza utilizarii, tratamentul cu FSE nu mai trebuie reluat
niciodata la acest pacient.

Insuficienta renald cronica

La pacientii cu insuficienta renald cronica poate sa apara o crestere moderata, dependenta de doza, a
numarului de trombocite, in intervalul valorilor normale, in timpul tratamentului cu NeoRecormon, in
special dupa administrarea intravenoasa. Aceasta regreseaza in timpul continuarii tratamentului. Se
recomanda ca numarul de trombocite sa fie monitorizat periodic in timpul primelor 8 saptdmani de
tratament.

Concentratia hemoglobinei

La pacientii cu insuficienta renald cronica, concentratia de mentinere a hemoglobinei nu trebuie sa
depaseasca limita superioari a concentratiei tinti a hemoglobinei recomandati la punctul 4.2. In
studiile clinice a fost observat un risc crescut de deces si evenimente cardiovasculare grave sau
evenimente cerebrovasculare, inclusiv accident vascular cerebral, cand au fost administrati factori de
stimulare ai eritropoiezei (FSE) pentru a atinge o concentratie a hemoglobinei mai mare de 12 g/dl
(7,5 mmol/l).

Studiile clinice controlate nu au aratat beneficii semnificative datorate administrarii de epoetine, cand
concentratia hemoglobinei este crescuta peste valoarea necesara, in controlul simptomelor anemiei si a
evitarii transfuziei sanguine.

La nou-nascutii prematur poate sa apara o usoara crestere a numarului de trombocite, in special in
primele 12-14 zile de viata, de aceea, trombocitele trebuie monitorizate regulat.



Efectul asupra cresterii tumorilor

Epoetinele sunt factori de crestere care stimuleaza primar productia de celule rosii. Receptorii de

eritropoietind pot fi exprimati pe suprafata diferitelor celule tumorale. Ca si in cazul tuturor factorilor

de crestere, existi ingrijorarea ci epoetina poate stimula cresterea tumorilor. In cateva studii clinice
controlate, epoetinele nu au demonstrat imbunatatirea supravietuirii globale sau scaderea riscului de
progresie a tumorii la pacientii cu anemie asociata cu cancer.

In studiile clinice controlate utilizarea NeoRecormon si a altor factori de stimulare ai eritropoiezei

(FSE) au demonstrat:

- scurtarea timpului pana la progresia tumorii la pacientii cu cancer de cap si gat in stadiu avansat
care primesc radioterapie, cand s-a administrat pentru a atinge o valoare a hemoglobinei mai
mare de 14 g/dl (8,7 mmol/l),

- scaderea supravietuirii globale si cresterea deceselor datorate progresiei bolii la 4 luni, la
pacientii cu cancer de sdn metastatic care primesc chimioterapie, cand s-a administrat pentru a
atinge o valoare a hemoglobinei de 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l),

- cresterea riscului de deces, cand s-a administrat pentru a atinge o valoare a hemoglobinei de
12 g/dl (7,5 mmol/l) la pacientii cu boala maligna activa care nu primesc nici chimioterapie, nici
radioterapie. FSE nu sunt indicati pentru a se utiliza la aceste grupe de pacienti.

Ca urmare a celor de mai sus, in unele situatii clinice, transfuzia de sange trebuie sa fie tratamentul
preferat pentru anemie la pacientii cu cancer. Decizia de a administra eritropoietine recombinante
trebuie sa se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu-risc cu participarea fiecarui pacient, care trebuie
sd ia 1n considerare contextul clinic specific. Factorii care trebuie luati In considerare in aceasta
evaluare trebuie sa includa tipul tumorii si stadiul acesteia; gradul anemiei; speranta de viatd; mediul
in care este tratat pacientul si preferinta pacientului (vezi pct. 5.1).

Pot apare cresteri ale tensiunii arteriale care pot fi tratate medicamentos. In special in faza initiald a
tratamentului, se recomanda monitorizarea tensiunii arteriale la pacientii cu cancer.

De asemenea, la pacientii cu cancer, numarul trombocitelor si hemoglobinemia trebuie monitorizate
periodic.

La pacientii planificati pentru program de pre-donare a sangelui autolog, numarul trombocitelor poate
fi crescut, cel mai adesea in intervalul valorilor normale. De accea, la acesti pacienti se recomanda
determinarea numarului de trombocite cel putin o data pe saptdmana. Daca existd o crestere a
numarului de trombocite mai mare de 150 x 10/1 sau peste limita superioard a valorilor normalului,
tratamentul cu NeoRecormon trebuie intrerupt.

La sugarii prematuri, nu poate fi exclus riscul potential ca eritropoietina sa determine aparitia
retinopatiei, prin urmare este necesara prudentd, iar decizia de initiere a tratamentului in cazul unui
sugar prematur, trebuie luata tinand cont de beneficiul si riscul potential al acestui tratament si
optiunile alternative disponibile.

Frecvent, la pacientii cu insuficientd renald cronicd, este necesara cresterea dozei de heparind in
timpul hemodializei pe tot parcursul tratamentului cu NeoRecormon, ca rezultat al cresterii
hematocritului. Daca heparinizarea nu este optima, exista posibilitatea aparitiei ocluziei sistemului de
dializa.

La pacientii cu insuficienta renala cronica cu risc de tromboza a suntului, trebuie luate in considerare
controlul precoce al suntului si profilaxia trombozei cu acid acetilsalicilic, de exemplu.

Concentratiile plasmatice ale potasiului si valorile fosfatemiei trebuie monitorizate periodic in timpul
tratamentului cu NeoRecormon. Cresterea concentratiei plasmatice a potasiului s-a raportat la cativa
pacienti uremici care au utilizat NeoRecormon, desi relatia de cauzalitate nu a fost stabilita. Daca se
observa valori crescute sau in crestere ale concentratiei plasmatice a potasiului, trebuie luata n
considerare Intreruperea administrarii de NeoRecormon péna la corectarea valorilor.



In cazul utilizarii de NeoRecormon in programul de pre-donare autologi, trebuie avute in vedere

instructiunile oficiale cu privire la principiile de donare de sange, in special:

- trebuie sd doneze numai pacientii cu o valoare a hematocritului > 33% (hemoglobina > 11 g/dl
[6,83 mmol/1]);

- trebuie exercitatd prudenta deosebita la pacientii cu greutate sub 50 kg;

- volumul extras o singurd data nu trebuie sa depaseasca aproximativ 12% din volumul de sdnge
estimat al pacientului.

Tratamentul trebuie rezervat pacientilor la care se considera ci evitarea transfuziilor cu sange homolog

are importanta speciald, pe baza evaluarii raportului risc/beneficiu pentru transfuziile homologe.

Utilizarea nerecomandata

Utilizarea nerecomandata de cétre persoane sandtoase poate determina cresterea excesiva a valorii
hematocritului. Aceasta poate fi asociata cu complicatii cardiovasculare care pot pune viata in pericol.

Excipienti

NeoRecormon in seringa preumpluta contine ca excipient fenilalanind pana la 0,3 mg/seringa. Prin
urmare, aceasta trebuie avuta in vedere la pacientii cu forme severe de fenilcetonurie.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe seringa, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Rezultatele clinice obtinute pana in prezent nu indica interactiuni ale medicamentului NeoRecormon
cu alte medicamente.

In studiile la animale s-a demonstrat ca epoetina beta nu creste mielotoxicitatea citostaticelor cum sunt
etopozida, cisplatina, ciclofosfamida si fluorouracilul.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea epoetinei beta la femeile gravide.
Este necesara prudenta atunci cand se prescrie femeilor gravide.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd epoetina beta se excreta in laptele uman. Decizia de a continua/intrerupe alaptarea
sau de a continua/intrerupe tratamentul cu epoetina beta trebuie luata tinand cont de beneficiul
alaptarii pentru copil si de beneficiul tratamentului cu epoetind beta pentru femeie.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
NeoRecormon nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Pe baza rezultatelor din studiile clinice efectuate la 1725 pacienti, aproximativ 8% din pacientii tratati

10



cu NeoRecormon au prezentat reactii adverse.

Pacienti anemici cu insuficientd renala cronica

Reactia adversé cea mai frecvent raportata in timpul tratamentului cu NeoRecormon este cresterea
tensiunii arteriale sau agravarea hipertensiunii arteriale preexistente, in special in cazurile cresterii
rapide a valorii hematocritului (vezi pct.4.4). De asemenea, la unii pacienti cu tensiune arteriala
normald sau scazutd pot sd apara crize hipertensive cu simptome asemandtoare encefalopatiei (de
exemplu, cefalee si stari confuzive, tulburari senzitivo-motorii - cum sunt tulburari de vorbire sau de
mers - pana la convulsii tonico-clonice) (vezi pct. 4.4).

Pot sd apara tromboze ale suntului, in special la pacientii cu tendinta la hipotensiune arteriala sau ale
caror fistule arteriovenoase prezintad complicatii (de exemplu stenoze, anevrisme), vezi pct. 4.4. In
majoritatea cazurilor, se observa o scadere a concentratiei plasmatice de feritind simultan cu cresterea
valorii hematocritului (vezi pet. 4.4). In plus, cresteri tranzitorii ale valorilor potasemiei si fosfatemiei
au fost observate in cazuri izolate (vezi pct. 4.4).

In cazuri izolate, a fost raportata aparitia anticorpilor neutralizanti anti-eritropoietini care mediaza
aplazia pura a celulelor rosii (APCR), asociati tratamentului cu NeoRecormon. In cazul diagnosticarii
APCR mediata de anticorpi anti-eritropoietind, tratamentul cu NeoRecormon trebuie Intrerupt si
pacientii nu trebuie trecuti pe un tratament cu o altd proteina care stimuleaza eritropoieza (vezi pct.
4.4).

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, in tabelul 1.

Pacienti cu cancer
Cefaleea asociata tratamentului cu epoetind beta si hipertensiunea arteriald, care poate fi tratata
medicamentos, sunt raportate frecvent (vezi pct. 4.4).

La unii pacienti, s-a observat o scadere a parametrilor fierului plasmatic (vezi pct.4.4).

Studiile clinice au aratat o frecventa mai mare a evenimentelor tromboembolice la pacientii cu cancer
tratati cu NeoRecormon comparativ cu grupurile de control fard tratament sau placebo. La pacientii
tratati cu NeoRecormon, incidenta este de 7% comparativ cu 4% in grupurile de control; aceasta nu
este asociata cu cresterea mortalitdtii tromboembolice comparativ cu grupurile de control.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, in tabelul 2.

Pacienti planificati pentru program de pre-donare de sange autolog

La pacientii planificati pentru programul de pre-donare de sange autolog s-a raportat o usoara crestere
a frecventei evenimentelor tromboembolice. Cu toate acestea, nu s-a putut stabili o relatie de
cauzalitate cu tratamentul cu NeoRecormon.

In studiile clinice controlate cu placebo, deficitul tranzitoriu de fier a fost mai pronuntat la pacientii
tratati cu NeoRecormon decit la pacientii din grupurile de control (vezi pct. 4.4).
Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, in tabelul 3.

Reactii adverse cutanate severe (RACS) incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza
epidermica toxica (NET), care pot pune viata in pericol si pot fi letale, au fost raportate n asociere cu

tratamentul cu epoetina (vezi punctul 4.4).

Lista reactiilor adverse prezentata sub forma de tabel

Reactiile adverse sunt enumerate in conformitate cu clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe si in functie de categoria de frecventa.

Categoriile de frecventa sunt definite utilizand urmatoarea conventie:

foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100); rare
(= 1/10000 si < 1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).
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Tabelul 1: Reactii adverse atribuite tratamentului cu NeoRecormon in studiile clinice controlate la
acientii cu afectiune renala cronica

Aparate, sisteme si Reactii adverse Frecventa
organe
Tulburéri vasculare Hipertensiune arteriald | Frecvente
Criza hipertensiva Mai putin frecvente
Tulburéri ale sistemului Cefalee Frecvente
nervos
Tulburari hematologice si | Tromboza suntului Rare
limfatice Trombocitoza Foarte rare

Tabelul 2: Reactii adverse atribuite tratamentului cu NeoRecormon in studiile clinice controlate la
pacientii cu cancer

Aparate, sisteme si organe Reactii adverse Frecventa
Tulburéri vasculare Hipertensiune arteriald Frecvente
Tulburari hematologice si Evenimente tromboembolice Frecvente
limfatice

Tulburéri ale sistemului nervos | Cefalee Frecvente

Tabelul 3: Reactiile adverse atribuite tratamentului cu NeoRecormon in studiile clinice controlate la
pacientii planificati pentru program de pre-donare de sange autolog

Aparate, sisteme si organe Reactii adverse Frecventa

Tulburari ale sistemului nervos Cefalee Frecvente

Nou-ndscuti prematur
Scaderea valorilor feritinei plasmatice este foarte frecventa (vezi pct.4.4)

Descrierea anumitor reactii adverse

Rar, pot sa apara reactii cutanate cum sunt eruptii cutanate tranzitorii, prurit, urticarie sau reactii la
nivelul locului de administrare, asociate cu tratamentul cu epoetini beta. In cazuri foarte rare, s-au
raportat reactii anafilactoide asociate tratamentului cu epoetina beta. Cu toate acestea, in studiile
clinice controlate nu s-a observat cresterea incidentei reactiilor de hipersensibilitate.

In cazuri foarte rare, in special la inceputul tratamentului, s-au raportat simptome aseméntoare gripei,
asociate tratamentului cu epoetind beta, cum sunt febra, frisoane, cefalee, durere la nivelul membrelor,
stare generala de rau si/sau dureri osoase. Aceste reactii au fost de intensitate usoard pana la moderata,
si s-au ameliorat dupa céteva ore sau zile.

Datele dintr-un studiu clinic controlat cu epoetind alfa sau darbepoetind alfa au raportat incidenta
accidentului vascular cerebral ca frecventa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Limitele terapeutice ale NeoRecormon sunt foarte largi. Nu s-au observat simptome de supradozaj
chiar la concentratii plasmatice foarte mari.
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate antianemice, eritropoietind, codul ATC: BO3XAO01.

Mecanism de actiune

Eritropoietina este o glicoproteind care stimuleaza formarea eritrocitelor din precursorii aflati in
compartimentul celulelor stem. Ea actioneaza ca un factor stimulator al mitozei si ca hormon al
diferentierii celulare.

Epoetina beta, substanta activa a medicamentului NeoRecormon, este identica cu eritropoietina izolata
din urina pacientilor anemici, din punct de vedere al compozitiei in aminoacizi si hidrocarbonati.

Eficacitatea biologica a epoetinei beta a fost demonstratd dupa administrare intravenoasa si
subcutanata la diferite modele animale, in vivo (sobolani normali §i uremici, soareci policitemici si
caini). Dupa administrare de epoetina beta, au crescut numarul eritrocitelor, reticulocitelor, valorile Hb
si viteza de incorporare a Fe™.

Dupi incubare cu epoetini beta, s-a observat in vitro, o crestere a incorporirii H’-timidinei in celulele
eritroide nucleate din splind (culturi de celule de splind de soarece).

Studiile realizate pe culturi de celule din maduva osoasd umana au indicat ca epoetina beta stimuleaza
specific eritropoieza, fard afectarea leucopoezei. Nu s-au detectat actiuni citotoxice pentru epoetina
beta asupra maduvei osoase si asupra celulelor cutanate umane.

Dupa administrarea unei doze unice de epoetina beta, nu s-au observat efecte asupra
comportamentului sau activitatii locomotorii la soarece si nici asupra functiei respiratorii sau a celei

circulatorii la caine.

Eficacitate si siguranta clinica

Intr-un studiu clinic randomizat, dublu orb, controlat cu placebo, in care au fost inclusi 4038 pacienti
cu insuficienta renald cronicd, nedializati, cu diabet zaharat de tip 2 si valori ale hemoglobinei

< 11 g/dl, pacientii au primit fie tratament cu darbepoetina alfa pana la valori {inta ale hemoglobinei de
13 g/dl, fie placebo (vezi pct. 4.4). Studiul nu si-a atins niciunul dintre obiectivele principale de a
demonstra o reducere a riscului mortalitatii de orice cauza, morbiditatii cardiovasculare sau de boala
renald in stadiu terminal (BRST). Analiza componentelor individuale ale obiectivului mixt a aratat
urmatoarele RR (Ii 95%): deces 1,05 (0,92; 1,21), accident vascular cerebral 1,92 (1,38; 2,68),
insuficienta cardiaca congestiva (ICC) 0,89 (0,74; 1,08), infarct miocardic (IM) 0,96 (0,75; 1,23),
spitalizare pentru ischemie miocardica 0,84 (0,55; 1,27), BRST 1,02 (0,87; 1,18).

S-au efectuat analize cumulate post-hoc ale studiilor clinice derulate cu FSE, privind pacientii cu
insuficienta renald cronica (pacienti tratati si netratati prin dializa, pacienti cu si fara diabet zaharat).
S-a observat o tendinta de crestere a riscului estimat de mortalitate de orice cauza, de evenimente
cardiovasculare si cerebrovasculare asociate cu doze cumulative mai mari de FSE, independent de
statusul diabetului zaharat sau al tratamentului cu dializa (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Eritropoietina este un factor de crestere care stimuleaza primar productia de celule rosii. Receptorii de
eritropoietind pot fi exprimati pe suprafata diferitelor celule tumorale.

Rata de supravietuire si progresia tumorii au fost analizate 1n cinci mari studii clinice controlate care
au inclus un total de 2833 pacienti, dintre care patru au fost studii clinice dublu-orb, controlate placebo
si unul a fost un studiu clinic deschis. Doua dintre studii au inrolat pacienti care erau tratati cu
chimioterapie. In dous studii clinice, tinta a fost concentratia hemoglobinei >13 g/dl iar in celelalte trei
studii clinice a fost de 12-14 g/dl. In studiul clinic deschis nu a fost nicio diferentd in supravietuirea
globala intre pacientii tratati cu eritropoietind umana recombinanti si cei din grupul de control. In cele
patru studii clinice controlate placebo, ratele riscului de supravietuire globala au fost cuprinse intre
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1,25 si 2,47 in favoarea grupelor de control. Aceste studii au aratat o crestere importanta,
inexplicabila, semnificativa statistic a mortalitatii la pacientii care au anemie asociata cu diferite forme
frecvente de cancer care au primit eritropoietind umana recombinantd comparativ cu grupurile de
control. Criteriul supravietuirea globala din studiile clinice nu poate fi satisfacator explicat prin
diferentele in incidenta trombozei si complicatiilor asociate, intre cei care primesc eritropoietind
umana recombinanta si cei din grupul de control.

O meta-analiza a bazei de date a fiecarui pacient, care a inclus datele din cele 12 studii clinice
controlate la pacienti cu cancer si anemie tratati cu NeoRecormon (n=2301), a aratat un punct al ratei
de risc globale estimat la 1,13 in favoarea grupului de control (I 95%: 0,87-1,46). La pacientii cu
hemoglobina initiald < 10 g/dl (n=899), punctul ratei de risc estimat pentru supraviefuire a fost

0,98 (I1 95%: 0,68-1,40). S-a observat un risc relativ crescut de evenimente tromboembolice in
populatia globala (RR 1,62, I 95%: 1,13-2,31).

O analiza a datelor la nivelul pacientului a fost de asemenea determinata la mai mult de 13900 de
pacienti cu cancer (cu chimio-, radio-, chimioradioterapie, sau fara tratament) care au participat in 53
de studii clinice controlate care au inclus cateva epoetine. Meta-analiza datelor supravietuirii generale
a produs un punct al ratei de risc estimat de 1,06 in favoarea grupurilor de control (If 95%: 1,00, 1,12;
53 de studii clinice si 13933 de pacienti) si pentru pacientii cu cancer care au primit chimioterapie, rata
de risc a supravietuirii generale a fost 1,04 (Ii 95%: 0,97, 1,11; 38 de studii clinice si 10441 de
pacienti). De asemenea, metaanaliza indica sustinut un risc relativ semnificativ crescut de evenimente
tromboembolice la pacientii cu cancer care primesc eritropoietind umana recombinanta (vezi pct. 4.4).

In cazuri foarte rare, in timpul tratamentului cu eritropoietind umani recombinanta (rHuEPO) au
aparut anticorpi neutralizanti anti-eritropoietind cu sau fara aplazia pura a celulelor rosii (APCR).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile farmacocinetice la voluntari sanatosi si la pacienti cu uremie arata ca timpul de injumatatire
plasmatica al epoetinei beta administrate intravenos este cuprins Intre 4 si 12 ore, iar volumul de
distributie corespunde la o dati pana la de doui ori volumul plasmatic. In studiile la animale s-au
obtinut rezultate analoage la sobolani normali §i cu uremie.

Dupa administrarea subcutanata de epoetina beta la pacienti cu uremie, absorbtia prelungita determina
o concentratie plasmatica 1n platou, iar concentratia plasmatica maxima este atinsa dupa o medie de
12-28 ore. Timpul de injumatatire plasmatica terminal este mai mare decéat cel corespunzator
administrarii intravenoase, cu o medie de 13-28 ore.

Biodisponibilitatea epotinei beta dupd administrare subcutanata este cuprinsa intre 23 si 42%
comparativ cu administrarea intravenoasa.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Un studiu de carcinogenitate la soarece realizat cu eritropoietind autoloaga nu a evidentiat nici un
semn de potential proliferativ i carcinogen.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Uree,

Cloruria de sodiu,

Polisorbat 20,
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat,
Fosfat disodic dodecahidrat,
Clorura de calciu dihidrat,
Glicina,

L-Leucina,

L-Izoleucina,

L-Treonina,

Acid L-Glutamic,
L-Fenilalanina,

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru utilizarea in ambulator, pacientul poate scoate medicamentul de la frigider si 1l poate pastra la
temperatura camerei (sub 25°C), timp de o singura perioada de maxim 3 zile.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Seringa preumpluta (din sticla tip I) prevazuta cu capac de protectie si piston (din cauciuc teflonizat)

NeoRecormon 500 UI, NeoRecormon 2000 UI, NeoRecormon 3000 UI, NeoRecormon 4000 Ul,
NeoRecormon 5000 UI si NeoRecormon 6000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine 0,3 ml solutie.

NeoRecormon 10000 UI, NeoRecormon 20000 UI si NeoRecormon 30000 UI solutie injectabild in
seringa preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine 0,6 ml solutie.
NeoRecormon este furnizat in urmatoarele marimi de ambalaj:

NeoRecormon 500 UI solutie injectabila In seringd preumplutd

1 seringd preumpluté cu 1 ac (30G1/2) sau 6 seringi preumplute cu 6 ace (30G1/2).
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NeoRecormon 2000 UI, NeoRecormon 3000 UL, NeoRecormon 4000 UI, NeoRecormon 5000 UI,

NeoRecormon 6000 UI, NeoRecormon 10000 UI si NeoRecormon 20000 UI solutie injectabild in

seringd preumpluta

1 seringad preumpluta cu 1 ac (27G1/2) sau 6 seringi preumplute cu 6 ace (27G1/2).

NeoRecormon 30000 UI solutie injectabild in seringd preumplutd

1 seringad preumpluta cu 1 ac (27G1/2) sau 4 seringi preumplute cu 4 ace (27G1/2).

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

In primul rand spalati-va pe maini!

1.

2.
3.

4.

Scoateti seringa din cutie si verificati daca solutia este limpede, incolora si fara particule
vizibile. Indepartati invelisul de protectie al seringii.

Scoateti acul din cutie, atasati-1 la seringa si indepartati capacul protector al acului.

Eliminati aerul din seringa si ac {inand seringa vertical si apasand usor pistonul. Apasati in
continuare pistonul pana ce cantinatea de NeoRecormon din seringa este cea prescrisa.

Curétati tegumentul la locul de injectare cu alcool. Formati un pliu cutanat prinzand tegumentul
intre degetul mare si aratator. Tineti seringa 1n apropiere de ac si introduceti acul in pliul cutanat
cu o migcare ferma si rapida. Injectati solutia de NeoRecormon. Retrageti repede acul si apasati
locul injectérii cu un tampon steril uscat.

Acest medicament este destinat unei singure administrari. Orice produs neutilizat sau material rezidual
trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

8.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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.

DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 iulie 1997
Reinnoirea autorizatiei 16 iulie 2007
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA IT
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
Germania

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

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

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

° Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

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

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

° Planul de management al riscului (PMR)

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

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 500 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 500 UI solutie injectabila in seringd preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringad preumpluta contine epoetind beta 500 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorura de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,3 ml) si 1 ac (30G1/2)
6 seringi preumplute (0,3 ml) si 6 ace (30G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina

22



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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/025 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/026 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 500 Ul

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 500 Ul seringa preumpluta

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

NeoRecormon 500 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 2000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 2000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringad preumpluta contine epoetind beta 2000 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorurd de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,3 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,3 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/029 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/030 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 2000 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 2000 UI seringa preumpluta

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

NeoRecormon 2000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 3000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 3000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringa preumpluta contine epoetind beta 3000 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorurd de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,3 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,3 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina

28



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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/031 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/032 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 3000 Ul

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 3000 UI seringa preumpluta

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

NeoRecormon 3000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 4000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 4000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringd preumpluta contine epoetina beta 4000 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringa contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorurd de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina si apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringd preumplutd (0,3 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,3 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/041 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/042 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptic medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 4000 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 4000 UI seringa preumpluta

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

NeoRecormon 4000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 5000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 5000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringad preumpluta contine epoetind beta 5000 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorurd de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,3 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,3 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/033 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/034 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 5000 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 5000 UI seringa preumpluta

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

NeoRecormon 5000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 6000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 6000 Ul solutie injectabila in seringd preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringd preumpluta contine epoetind beta 6000 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorura de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,3 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,3 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/043 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/044 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 6000 Ul

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 6000 UI seringa preumpluta

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

NeoRecormon 6000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 10000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 10000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta
epoetind beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringd preumpluta contine epoetind beta 10000 UI.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorurd de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,6 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,6 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/035 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/036 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 10000 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

41



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 10000 UI seringa preumpluta

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

NeoRecormon 10000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 20000 UI seringa preumpluta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 20000 UI solutie injectabila 1n seringa preumpluta
epoetina beta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringd preumpluta contine epoetind beta 20000 UL

3. LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorurd de calciu dihidrat, glicina, L-Leucinad, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,6 ml) si 1 ac (27G1/2)
6 seringi preumplute (0,6 ml) si 6 ace (27G1/2)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina
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10.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/037 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/038 6 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE
Lot
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 20000 UI

17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 20000 Ul seringa preumpluta

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

NeoRecormon 20000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 30000 UI seringa preumpluta

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoRecormon 30000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta
epoetind beta

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 seringd preumpluta contine epoetind beta 30000 UL

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

1 seringd contine: Uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, clorura de calciu dihidrat, glicina, L-Leucind, L-Izoleucina, L-Treonina,
acid L-Glutamic, L-Fenilalanina i apa pentru preparate injectabile.

Medicamentul contine fenilalanina si sodiu, vezi prospectul pentru informatii suplimentare

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringad preumpluta (0,6 ml) si 1 ac (27G1/2)
4 seringi preumplute (0,6 ml) si 4 ace (27G1/2)

| 5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
| 8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A se pastra seringa preumpluta in cutia de carton, pentru a fi protejata de lumina
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/031/045 1 seringa preumpluta
EU/1/97/031/046 4 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

neorecormon 30000 UI

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETE 30000 Ul seringa preumpluta

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

NeoRecormon 30000 Ul injectie
epoetina beta
Administrare .V./ S.C.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

NeoRecormon 500 Ul
NeoRecormon 2000 Ul
NeoRecormon 3000 UI
NeoRecormon 4000 UI
NeoRecormon 5000 Ul
NeoRecormon 6000 UI
NeoRecormon 10000 UI
NeoRecormon 20000 Ul
NeoRecormon 30000 UI

solutie injectabila in seringa preumpluti
epoetind beta

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect

AN N

Ce este NeoRecormon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati NeoRecormon
Cum sa utilizati NeoRecormon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza NeoRecormon

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este NeoRecormon si pentru ce se utilizeaza

NeoRecormon este o solutie limpede, incolora, care se administreaza in injectii sub piele (subcutanat)
sau in vene (intravenos). Medicamentul contine un hormon numit epoetind beta, care stimuleaza
producerea de globule rosii In snge. Epoetina beta este produsa prin tehnologie genetica specializata
si actioneaza in exact acelasi mod ca si hormonul natural eritropoietina.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

NeoRecormon este indicat pentru:

Tratamentul anemiei simptomatice determinate de boala renala cronici (anemie renald) la
pacientii dializati sau care nu sunt inca supusi dializei;

Prevenirea anemiei la nou-nascutii prematur (cu greutate cuprinsa intre 750 - 1500 g si
nascuti la mai putin de 34 saptamani);

Tratamentul anemiei si simptomelor asociate la pacientii adulti cu cancer, la care se
administreaza chimioterapie;

Tratamentul pacientilor care doneaza singe inainte de interventia chirurgicala. Injectiile
cu epoetind beta cresc cantitatea de sange care va poate fi extrasa din corp inainte de interventia
chirurgicala si care va va fi administrata in timpul sau dupa interventia chirurgicala (aceasta este
o transfuzie autologa).
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2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati NeoRecormon

Nu utilizati NeoRecormon

° daca sunteti alergic la epoetina beta sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
daca aveti probleme cu tensiunea arteriala, care nu pot fi controlate medicamentos
daca donati singe inainte de interventia chirurgicala si:

° ati suferit un infarct miocardic sau accident vascular cerebral in luna anterioara
tratamentului
dacd aveti angina pectorala instabila - dureri in piept nou aparute sau care se intensifica
° daca prezentati risc de aparitie a cheagurilor de sange in vene (tromboza venoasa

profunda) - de exemplu daca ati mai avut cheaguri de sange.
Daca oricare dintre acestea se aplicd sau s-ar putea aplica in cazul dumneavoastra, informati-va
imediat medicul.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati NeoRecormon

. daca copilul dumneavoastra are nevoie de tratament cu NeoRecormon, acesta va fi
monitorizat cu atentie pentru orice potentiale efecte asupra ochiului.

daca anemia nu vi se amelioreaza cu tratamentul cu epoetina

daca aveti deficit de anumite vitamine B (acid folic sau vitamina B12)

daca aveti concentratii foarte mari de aluminiu in singe

daca aveti un numar crescut de plachete in singe

daca aveti insuficienta hepatica cronica

daca aveti epilepsie

daca v-au aparut anticorpi anti-eritropoietina si aplazie pura a celulelor rosii (diminuarea
sau incetarea producerii de celule rosii) in timpul unei expuneri anterioare la altd substanta
eritropoietica. In acest caz, nu trebuie sa treceti la tratamentul cu NeoRecormon.

Aveti grija deosebita cand utilizati alte produse care stimuleaza productia de globule rosii din
sange:

NeoRecormon apartine unui grup de produse care stimuleaza productia de globule rosii din sange
asemenea proteinei umane, eritropoietina. Medicul dumneavoastra va inregistra intotdeauna produsul
exact pe care il utilizati.

Reactii adverse grave la nivelul pielii, incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza
epidermica toxica (NET) au fost raportate in asociere cu tratamentul cu epoetina.

SSJ/NET pot aparea initial ca niste pete rosietice sub forma de tinta sau pete circulare, deseori cu
basici centrale, la nivelul trunchiului. De asemenea, pot aparea ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor (ochi inrositi si umflati). Aceste eruptii cutanate grave sunt
deseori precedate de febra si/sau simptome asemanatoare gripei. Eruptiile pot progresa spre exfolierea
pielii pe portiuni mari si complicatii care pot pune viata in pericol.

Daca dezvoltati o eruptie grava la nivelul pielii sau alte asemenea simptome cutanate, intrerupeti
administrarea NeoRecormon si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistentd medicala.

Atentionare speciala:
In timpul tratamentului cu NeoRecormon

Daca sunteti un pacient cu boala renala cronica $i mai ales daca nu aveti un raspuns adecvat la
tratamentul cu NeoRecormon, medicul dumneavoastra va verifica doza de NeoRecormon cu care
sunteti tratat, deoarece cresterea repetata a dozei de NeoRecormon care va este administratd in cazul in
care nu raspundeti la tratament, ar putea spori riscul de a avea o problema la nivelul inimii sau al
vaselor de sange si ar putea creste riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces
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Daca sunteti un pacient cu cancer, trebuie sa stiti cd NeoRecormon poate actiona ca un factor de
crestere a celulelor sanguine §i in unele circumstante poate avea un impact negativ asupra cancerului
dumneavoastra. In functie de situatia dumneavoastra, poate fi de preferat o transfuzie de singe. Vi
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra acest aspect.

Daca aveti nefroscleroza si nu ati fost supus dializei, medicul dumneavoastra decide daca tratamentul
este potrivit pentru dumneavoastra sau nu, deoarece nu poate fi eliminata cu certitudine posibilitatea

accelerarii evolutiei insuficientei renale.

Medicul dumneavoastra va poate efectua periodic teste de singe, pentru a verifica:

. concentratiile de potasiu din sdnge. Daca aveti concentratii mari sau in crestere ale potasiului din
sange, medicul dumneavoastra va poate reevalua tratamentul.
. numarul plachetelor sanguine. Numarul plachetelor poate creste usor pana la moderat in timpul

tratamentului cu epoetina si poate determina modificari ale coagularii sangelui.

Daca aveti o afectiune renala si suntefi tratat prin hemodializa, medicul dumneavoastra va poate
modifica doza de heparina. Modificarea dozei este necesara pentru a evita blocajul in tubulatura
sistemului de dializa.

Daca aveti o afectiune renald, suntefi tratat prin hemodializa si existd risc de tromboza a suntului,
este posibil sa se formeze cheaguri de sange (trombi) in sunt (vas utilizat pentru conectarea la sistemul

de dializa). Medicul dumneavoastra va poate prescrie acid acetilsalicilic sau poate modifica suntul.

Daca donati sange inainte de interventia chirurgicald, medicul dumneavoastra trebuie sa verifice:

° daca aveti capacitatea sd donati sange, in special daca aveti greutatea sub 50 kg.
° daca aveti o cantitate suficientd de celule rosii in sange (hemoglobina de cel putin 11 g/dl)
. ca volumul extras o singura data s nu depaseasca aproximativ 12% din volumul de sange.

Nu utilizati gresit NeoRecormon:

Utilizarea gresita a NeoRecormon de catre persoane sanitoase poate determina cresterea globulelor
rosii si In consecinta sangele devine vascos. Aceasta poate determina complicatii ale inimii sau vaselor
de sange, care pot pune viata in pericol.

NeoRecormon impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu exista suficientd experienta cu NeoRecormon la femeile gravide sau care alapteaza.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua orice
medicament.

Utilizarea NeoRecormon nu a evidentiat semne de afectare a fertilitatii la animale. Riscul potential
pentru oameni este necunoscut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

NeoRecormon contine fenilalanina si sodiu

Acest medicament contine fenilalanina. Poate fi periculos pentru persoanele cu fenilcetonurie.
Dacai aveti fenilcetonurie, discutati cu medicul dumneavoastra despre tratamentul cu
NeoRecormon.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa utilizati NeoRecormon

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

Medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace pentru a obtine controlul simptomelor
anemiei.

Daca nu aveti un raspuns adecvat la tratamentul cu NeoRecormon, medicul dumneavoastra va verifica
doza care v este administrata si va va informa daca este necesara modificarea dozelor de
NeoRecormon.

Tratamentul cu NeoRecormon trebuie initiat sub supravegherea unui medic.

Ulterior, injectiile cu NeoRecormon pot fi administrate de catre medicul dumneavoastrd sau, dupa ce
ati fost instruit, puteti sa vd administrati singur NeoRecormon (vezi instructiunile de la sfarsitul acestui
prospect).

NeoRecormon poate fi injectat sub piele, iIn abdomen, brat sau coapsa, sau intr-o vena. Medicul
dumneavoastra va decide care este locul cel mai potrivit pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va efectua analize de singe la intervale regulate, pentru a monitoriza
modul in care anemia raspunde la tratament prin masurarea nivelului de hemoglobina.

Doza de NeoRecormon

Doza de NeoRecormon depinde de starea bolii dumneavoastrd, de modul de administrare (subcutanat
sau intravenos) si de greutate. Medicul stabileste doza potrivita pentru dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace pentru a obtine controlul simptomelor anemiei.

Daca nu aveti un raspuns adecvat la tratamentul cu NeoRecormon, medicul dumneavoastra va verifica
doza care va este administrata si va va informa daca este necesara modificarea dozelor de
NeoRecormon.

o Anemia simptomatica determinata de boala renala cronica

Solutia injectabili se administreazi subcutanat sau intravenos. In cazul administrarii intravenoase
solutia trebuie injectata in aproximativ 2 minute, de exemplu la pacientii hemodializati prin fistula
arterio-venoasa, la sfarsitul sedintei de dializa.

Pentru pacientii care nu sunt hemodializati, injectiile se fac de obicei subcutanat.

Tratamentul cu NeoRecormon se efectueaza in doua etape:

a)  Corectarea anemiei:

Doza initiala pentru injectare subcutanata este de 20 Ul pe injectie si pentru fiecare 1 kg de
greutate corporald, administratd de trei ori pe sdptdmana.

Dupa 4 saptamani, medicul va va face teste si daca raspunsul la tratament nu este suficient, doza
poate fi crescutd la 40 Ul/kg si injectie, administrata de trei ori pe saptdmana. Daca este necesar,
medicul poate continua sa va creasca doza la intervale de o luna.

De asemenea, doza saptamanala poate fi divizata in doze zilnice.

Doza initiala pentru injectare intravenoasa este de 40 Ul pe injectie si pentru fiecare 1 kg de
greutate corporald, administratd de trei ori pe sdptdmana.

Dupa 4 saptamani, medicul va va face teste si daca raspunsul la tratament nu este suficient, doza
poate fi crescuta la 80 Ul/kg si injectie, administratd de trei ori pe sdptdmana. Daca este necesar,
medicul poate continua sa va creasca doza la intervale de o luna.

Pentru ambele tipuri de injectare doza maxima nu trebuie sa depaseasca 720 Ul pentru fiecare 1 kg
de greutate corporald, pe siptdmana.
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b)  Mentinerea globulelor rosii la valori suficiente

Doza de intretinere: Odata ce globulele rosii ating valori acceptabile, doza este scazuta la jumatate
din doza utilizatd pentru corectarea anemiei. Doza sdptamanala poate fi administrata o data pe
saptdmanad sau divizatd in trei sau sapte doze pe sdptamana. Daca valoarea globulelor rosii se
stabilizeaza la schema de administrare sdptaimanald, administrarea poate fi schimbata la o doza la
fiecare doud saptamani. In acest caz, poate fi necesara o crestere a dozei.

Saptaméanal sau la fiecare doud saptaméani, medicul va poate modifica doza pentru a stabili doza
individuala de intretinere.

Copiii incep tratamentul urmand aceleasi reguli. In studiile clinice, copiii au necesitat doze mai mari
de NeoRecormon (cu cat copilul este mai mic, cu atit doza este mai mare).

Tratamentul cu NeoRecormon este, de reguld, de lunga durata. Cu toate acestea, daca este necesar,
poate fi intrerupt in orice moment.

° Anemia la nou-nascutii prematur
Injectiile se administreaza subcutanat.

Doza initiala este de 250 Ul pe injectie si pentru fiecare kg de greutate corporald, administrata de
3 ori pe saptamana.

Sugarii prematuri la care s-au efectuat transfuzii sanguine inaintea initierii tratamentului cu
NeoRecormon, nu beneficiaza de tratament, probabil, la fel de mult ca cei netransfuzati.

Durata de tratament recomandata este de 6 saptamani.

° Adulti cu anemie simptomatica la care se administreaza chimioterapie pentru cancer
Injectiile se administreaza subcutanat.

Medicul dumneavoastra poate inifia tratamentul cu NeoRecormon daca valoarea hemoglobinei este de
10 g/dl sau mai mica. Dupa initierea tratamentului, medicul dumneavoastra va mentine valoarea
hemoglobinei intre 10 si 12 g/dl.

Doza saptaméanali initiala este de 30000 UL Aceasta poate fi administrata sub forma unei singure
injectii pe saptdmana sau in doze divizate de 3 pana la 7 ori pe saptimana. Medicul dumneavoastri
vi va recolta in mod regulat, probe de singe. El sau ea poate creste sau scadea doza, sau intrerupe
tratamentul in functie de rezultatele testelor. Valoarea hemoglobinei nu trebuie sa depaseasca 12 g/dl.
Tratamentul trebuie continuat pana la 4 saptamani dupa terminarea chimioterapiei.

Doza maxima nu trebuie s& depaseasca 60000 Ul pe sdptamana.

° Pacientii care doneazi sange inainte de interventia chirurgicala

Injectiile se administreaza intravenos timp de aproximativ 2 minute, sau subcutanat.

Doza de NeoRecormon depinde de afectiunea dumneavoastrad, de valoarea globulelor rosii si de cat
sange urmeaza sa donati inainte de interventia chirurgicala.

Doza stabilita de catre medicul dumneavoastra se administreaza de doua ori pe saptdmana, timp de 4
sdptamani. Cand donati sange, NeoRecormon se administreaza la sfarsitul donarii de sange.

Doza maxima nu trebuie sa depaseasca
. pentru injectii intravenoase: 1600 Ul pentru fiecare 1 kg de greutate corporald, pe saptdmana.
. pentru injectii subcutanate: 1200 Ul pentru fiecare 1 kg de greutate corporald, pe saptaméana.
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Daca utilizati mai mult NeoRecormon decit trebuie

Nu cresteti doza recomandati de citre medicul dumneavoastra. In cazul in care considerati ca ati
injectat mai mult NeoRecormon decét trebuia, spuneti medicului dumneavoastrd. Este putin probabil
sa fie grav. Chiar la concentratii plasmatice foarte ridicate, nu s-au observat simptome de intoxicatie.

Daca uitati sa utilizati NeoRecormon
Dacai ati uitat sd administrati o injectie, sau ati injectat prea putin, spuneti medicului dumneavoastra.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse care pot sa apara la oricare pacient

° Majoritatea pacientilor (foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti) prezinta
concentratii plasmatice de fier scizute. Aproape toti pacientii trebuie tratati cu suplimente cu
fier in timpul tratamentului cu NeoRecormon.

o Rar (pot afecta pani la 1 din 1000 de pacienti), au aparut alergii sau afectiuni ale pielii cum
sunt eruptii pe piele sau urticarie, mancarimi sau reactii la nivelul locului de injectare.
° Foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti) au aparut forme severe de reactii

alergice, de obicei imediat dupa injectie. Acestea trebuie tratate imediat. Daca apar dificultati
de respiratie sau respiratie suieritoare neobisnuita; umflarea limbii, a fetei sau a
gatului, sau in jurul locului de injectare; daca va simtiti ametit sau lesinati,

adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

° Foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti), apar simptome aseminatoare
gripei, in special la inceputul tratamentului. Acestea includ febra, frisoane, dureri de cap,
dureri la nivelul membrelor, dureri osoase si/sau stare generala de rau. Aceste reactii au fost de
intensitate mica pana la moderata si au disparut dupa cateva ore sau zile.

o Eruptii grave la nivelul pielii, incluzdnd sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxica, au fost raportate in asociere cu tratamentul cu epoetind. Acestea se pot manifesta ca niste
zone rosiatice sub forma de tinta sau pete circulare, deseori cu basici centrale pe trunchi,
exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si pot fi
precedate de febra si simptome asemanatoare gripei. Daca prezentati astfel de simptome,
intrerupeti administrarea NeoRecormon si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si punctul 2.

Reactii adverse suplimentare la pacientii cu insuficienta renala cronica (anemie renala)

° Cresterea tensiunii arteriale, agravarea hipertensiunii arteriale preexistente si durerile de
cap sunt cele mai frecvente reactii adverse (foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10
pacienti). Medicul dumneavoastra va va masura periodic tensiunea arteriald, in special la
inceputul tratamentului. Medicul dumneavoastra poate trata hipertensiunea arteriald cu
medicamente sau poate intrerupe temporar tratamentul cu NeoRecormon.

° Adresati-va imediat medicului dumneavoastri daca apar dureri de cap, in special brusc
aparute, de tip migrena, confuzie, tulburari de vorbire, mers instabil sau convulsii. Acestea
pot fi semne de hipertensiune arteriala severa (crize hipertensive), chiar daca iIn mod obisnuit
aveti tensiunea arteriala normala sau mica. Acestea trebuie tratate imediat.

. Daca aveti tensiune arteriala scizuta sau complicatii ale suntului, poate exista riscul de
tromboza a suntului (aparitia unui cheag de sange in vasul utilizat pentru conectarea la sistemul
de dializa).
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o Foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti), pacientii au prezentat concentratii
plasmatice crescute de potasiu sau de fosfati. Acestea pot fi tratate de medicul
dumneavoastra.

o Aplazia pura a celulelor rosii (APCR) determinata de neutralizarea anticorpilor s-a
observat in timpul tratamentului cu eritropoietina, inclusiv in cazuri izolate in timpul
tratamentului cu NeoRecormon. APCR arata ca organismul inceteaza sau scade producerea
celulelor rosii. Aceasta determind anemie severa, simptome care includ oboseala neobisnuita si
lipsa de energie. Daca organismul va produce anticorpi neutralizanti de anti-eritropoietina,
medicul dumneavoastra va va intrerupe tratamentul cu NeoRecormon si va stabili cele mai bune
metode pentru tratarea anemiei.

Reactii adverse suplimentare la pacientii la care se administreaza chimioterapie pentru cancer

° Ocazional, pot sa apara cresterea tensiunii arteriale si dureri de cap. Medicul dumneavoastra
va poate trata hipertensiunea arteriala cu medicamente.
° S-a observat o crestere a aparitiei cheagurilor de sange.

Reactii adverse suplimentare la pacientii care doneazi singe inainte de interventia chirurgicala
o S-a observat o crestere usoara a aparitiei cheagurilor de singe.

Raportarea reactiilor adverse

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

5.  Cum se pastreaza NeoRecormon

. Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta.

. A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

° Seringa poate fi scoasa de la frigider si pastrata la temperatura camerei (sub 25°C), pentru o

singura perioadd de maxim 3 zile.

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

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine NeoRecormon

) Substanta activa este epoetind beta. O seringa preumpluta contine 500, 2000, 3000, 4000, 5000,
6000, 10000, 20000 sau 30000 UI (unitati internationale) epoetina beta in 0,3 ml sau 0,6 ml
solutie.

° Celelalte componente sunt:
uree, clorurd de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic
dodecahidrat, clorura de calciu dihidrat, glicind, L-Leucind, L-Izoleucind, L-Treonina, acid L-
Glutamic si L-Fenilalanina si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata NeoRecormon si continutul ambalajului

NeoRecormon este o solutie injectabild in seringd preumpluta.
Solutia este incolora, limpede pana la usor opalescenta.
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NeoRecormon 500 UI, 2000 UI, 3000 UI, 4000 UI, 5000 UI si 6000 UI: Fiecare seringa preumpluta
contine 0,3 ml solutie.
NeoRecormon 10000 UL, 20000 UI si 30000 UI: Fiecare seringd preumpluta contine 0,6 ml solutie.

NeoRecormon este furnizat in ambalaje cu urmatoarele marimi:

NeoRecormon 500 UI
1 seringa preumpluta cu 1 ac (30G1/2) sau
6 seringi preumplute cu 6 ace (30G1/2).

NeoRecormon 2000 UI, 3000 UI, 4000 UI, 5000 UL, 6000 UI, 10000 UI si 20000 UI
1 seringd preumplutd cu 1 ac (27G1/2) sau
6 seringi preumplute cu 6 ace (27G1/2).

NeoRecormon 30000 UI
1 seringd preumplutd cu 1 ac (27G1/2) sau
4 seringi preumplute cu 4 ace (27G1/2).

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Germania

Fabricantul

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

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Porur Bearapus EOO/] (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 23 446 800
Danmark Malta

Roche a/s (See Ireland)

TIf: +45-36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
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Eesti
Roche Esti OU
Tel: +372 -6 177 380

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

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

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

Hrvatska
Roche d.o.0
Tel: +385 14722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
I A.Ztapdne & Zwo Ato.
Tnh: +357-2276 62 76

Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Acest prospect a fost revizuit in

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

Romaénia
Roche Romaénia 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 5

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

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

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

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

Urmatoarele instructiuni explica cum se administreaza injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ca
cititi, intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cat si prospectul, inainte de a administra
NeoRecormon. Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa preparati si sa injectati
NeoRecormon in mod corespunzator inainte de a utiliza acest medicament pentru prima datd. Nu va
injectati NeoRecormon decat daca ati fost instruit. Consultati-va medicul daci aveti nevoie de
instructiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi administrat in 2 moduri, iar medicul dumneavoastrd va decide care este
varianta potrivitd pentru dumneavoastra.

. Administrare intravenoasa (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie efectuata
numai de cétre un profesionist din domeniul sanatatii.
. Administrare subcutanata (sub piele).

inainte si incepeti
eNu scoateti capacul de protectie al acului pana cand nu sunteti gata sa injectati NeoRecormon.
eNu incercati sa dezmembrati seringa, sub nicio forma.
eNu reutilizati aceeasi seringa.
oNu utilizati daca ati scépat seringa pe jos sau este deteriorata.
oNu lasati seringa nesupravegheata.
oNu lasati seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite la
indemaéna copiilor.
eDaci daca aveti intrebari, contactati-1 pe medicul dumneavoastra.

Instructiuni de pastrare
ePastrati seringa (seringile) nefolosite in cutia originala, in frigider, la temperaturi intre 2°C si 8°C.
eNu lasati seringa de NeoRecormon in lumina directa a soarelui.
oNu congelati.
oNu utilizati daca seringa a fost congelata.
ePastrati intotdeauna seringa uscata.

Materiale necesare pentru administrarea injectiei
Incluse in cutie:
eNeoRecormon seringa(i) preumpluté(e).

Corp din sticla

= :l'lﬁj{j

Tija a pistonului Garnitura
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e Ac(e) (27G sau 30G) (in functie de concentratia de medicament recomandati) cu capac de protectie
(utilizate pentru pregétirea, ajustarea dozei si injectarea medicamentului).

Sistem de
siguranta

Capac de protectie al acului

Nota: Fiecare cutie contine 1 seringd/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
eInstructiuni de utilizare si prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
o1 tampon cu alcool medicinal.
o1 tampon steril.
o] recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepartarea in
sigurantd a capacului din cauciuc, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite.

Pregitirea pentru administrarea injectiei

1 Gasiti o suprafata de lucru bine luminata, curata si plana.
eScoateti cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

2 Verificati daca cutia este deteriorata si verificati daca data de expirare inscrisa pe cutie este
depasita.
oNu utilizati daca data expirare este depasitd, daca seringa a fost scipata pe jos sau este deteriorata
sau daca pare afectat. Daca observati aceste lucruri, continuati cu punctul 19 si contactati-1 pe
medicul dumneavoastra.

3 Scoateti o seringa din cutie si un ac din cutia cu ace. Aveti grija cand scoateti seringa.
Asigurati-va ca tineti intotdeauna seringa asa cum apare in figura de mai jos.
eNu intoarceti cutia pentru a scoate seringa.
eNu apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Nota: Daca aveti un ambalaj multiplu, punefi cutia cu celelelate seringi §i ace ramase in frigider.

4 Inspectati cu atentie seringa si acul
e Verificati seringa si acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa daca ati scapat-o sau daca
orice component a acesteia pare deteriorata.
e Verificati data de expirare de pe seringa si ac. Nu utilizati seringa sau acul daca data de expirare
este depasita.
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e Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringa trebuie sa fie limpede si incolor. Nu utilizati
seringa daca lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule.

5 Asezati seringa pe o suprafata curate, plana.
eLisati seringa sd ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, lasati
capacul de protectie al acului pe pozitie.
eNu grabiti acest proces prin nicio metoda si nu puneti seringa in cuptorul cu microunde si nici nu
incalziti In apa calda.
Nota: Daca nu lasati seringa sa ajunga la temperatura camerei, este posibil sa prezentati o senzatie
de disconfort la administrarea injectiei si sa intdmpinati dificultati la apasarea pistonului.

Q [\

6 Atasati acul la seringa.
eindepartati acul din ambalaj.
eScoateti capacul din cauciuc (A).
e Aruncati imediat capacul din cauciuc Intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
oNu atingeti capatul seringii.
oNu apdsati sau trageti pistonul.
eTineti seringa de corpul acesteia si apasati acul spre seringd (B).
eRotiti usor pana cand este atasat complet (C).

[ /

Capac din cauciuc

A)
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7 Asezati seringa pe o suprafata curate, pland, pana cand sunteti gata de injectare.
8 Spalati-va mainile cu apa si sapun.

9 Alegeti un loc de injectare:

eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioara a copasei sau pe partea inferioara a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulard de 5 centimetri din jurul
ombilicului.

e Alegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie.

eNu injectati n alunite, cicatrici, vanatai sau zone in care piclea este sensibila, rosie, intarita sau
nu este intacta.

eNu injectati In vena sau in muschi.

o .
u - = loc de injectare
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10 Stergeti locul injectarii cu un tampon cu alcool medicinal si ldsati sa se usuce timp de 10 secunde.
oNu ventilati sau suflati asupra zonei curatate.
oNu atingeti zona de injectare Tnainte de a vi se administra injectia.

Administrarea injectiei subcutanate

11 Indepartati sistemul de siguranta de ac, in directia corpului seringii.

12 Tineti seringa si acul ferm si trageti cu atentie capacul de protectie al acului.Utilizati seringa 1n
decurs de 5 minute de la indepartarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
eNu apasati pistonul in timp ce Indepartati capacul de protectie al acului.
eNu atingeti acul dupa ce ati indepartat capacul de protectie al acului.
oNu reatasati capacul de protectie al acului.
Aruncati imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.
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13 Tineti seringa cu acul indreptat in sus. Indepartati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea
usoard, cu degetele, a corpului seringii, pana cand bulele de aer ajung la partea superioara a
seringii. Apoi, apasati usor pistonul pentru a Impinge bulele de aer in afara seringii.

N N

‘IIII
X
O

14 Ajustati pana la doza prescrisd prin Impingerea usoara a pistonului.

1

D]
2,000 —
3.000—
4,000 —
5.000—

15 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales si introduceti acul, pe toatd lungimea sa,
sub un unghi intre 45° si 90°, cu o miscare ferma, rapida.
oNu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
oNu introduceti acul prin imbracaminte.
Odata ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format si tineti seringa ferm, in aceeasi pozitie.
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16 Injectati incet doza prescrisd prin apasarea usoara, pana la capat, a pistonului
eindepartati acul, impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati
introdus.

Dupa injectare

17 Este posibil sa apara sangerare la locul de injectare. Tineti apésat usor un tampon steril uscat, la
locul injectarii. Nu masati locul de injectare.
eDaci este necesar, puteti acoperi locul injectérii cu un mic pansament.
ein cazul in care piclea intra in contact cu medicamentul, spalati zona respectiva cu apa.

18 Indepartati sistemul de siguranti, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
Tineti seringa cu o mana, apasati sistemul de siguranta in jos, spre o suprafata plana, cu o miscare
rapida, fermd, pana auziti un sunet de “clic” (B).
eDacd nu auziti un sunet de “clic”, verificati daca acul este acoperit complet de sistemul de
siguranta.
eTineti intotdeauna degetele in spatele sistemului de siguranta si departe de ac.

A)

B)
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19 Puneti seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupa utilizare.
oNu incercati sa indepartati acul folosit de pe seringa folosita.
oNu reatasati acul de injectie.
eNu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu ldsati recipientele pentru obiecte ascutite la indemana copiilor.
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Instructiuni pentru administrare destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii

Urmatoarele instructiuni explica cum se administreaza injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ca
cititi, intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cat si prospectul, inainte de a administra
NeoRecormon.

Administrarea injectiei intravenoase
Pregatirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pana la 8
9 Alegeti o vend. Schimbati vena la fiecare administrare pentru a preveni aparifia durerii intr-un
singur loc.
oNu injectati Intr-o zona inrosita sau cu umflaturi.
oNu injectati Intr-un muschi.
Stergeti pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si lasati sé se usuce.
oNu ventilati sau suflati asupra zonei curatate.
oNu atingeti zona de injectare Tnainte de a vi se administra injectia.
10 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 11 pana la 14.
15 Introduceti acul in vena.
eNu tineti sau nu apasati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza prescrisa prin apasarea usoard, pand la capt, a pistonului. Indepartati acul,
impreuna cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care I-ati introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 17 pana la 19.

Administrarea intravenoasa a injectiei printr-un port injector
Pregatirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 pana la 8.

9 Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si lasati sa
se usuce.

Curatati portul injector conform instructiunilor furnizorului.
eNu ventilati sau suflati asupra zonei curitate.
eNu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.
10 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 11 pana la 14.
15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructiunile furnizorului portului injector)
eNu tineti sau apasati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza prescrisa prin apasarea usoard, pani la capat, a pistonului. Indepartati acul,
impreuna cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care I-ati introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 17 pana la 19.
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