NAVODILO ZA UPORABO

EPREX 1 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 2 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 3 000 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 4 000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 5 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 6 000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 8 000 i.e./0,8 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 10 000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 20 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 30 000 i.e./0,75 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EPREX 40 000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
epoetin alfa

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

A S

1.

Kaj je zdravilo EPREX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo EPREX
Kako uporabljati zdravilo EPREX

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila EPREX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo EPREX in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo EPREX vsebuje u¢inkovino epoetin alfa, beljakovino, ki spodbuja kostni mozeg k tvorbi
rdecih krvnih celic, ki prenasajo hemoglobin (snov, ki prenasa kisik). Epoetin alfa je kopija ¢loveske
beljakovine eritropoetina in ima enako delovanje.

Zdravilo EPREX se uporablja za zdravljenje simptomatske anemije, Ki je posledica ledvi¢ne
bolezni

e pri otrocih na hemodializi,

e pri odraslih bolnikih na hemodializi ali peritonealni dializi,

e pri hudo anemic¢nih odraslih bolnikih, ki se §e ne zdravijo z dializo.

Ce imate bolezen ledvic, vam morda primanjkuje rdeéih krvnih celic, &e vase ledvice ne
proizvajajo dovolj eritropoetina (potrebnega za nastajanje rdecih krvnih celic). Zdravilo EPREX
se predpisuje za spodbujanje kostnega mozga k tvorbi ve¢ rdec¢ih krvnih celic.

Zdravilo EPREX se uporablja za zdravljenje anemije pri odraslih, ki prejemajo
kemoterapijo za zdravljenje solidnih tumorjev, malignih limfomov ali diseminiranega
plazmocitoma (rak kostnega mozga), in morda potrebujejo transfuzijo krvi. Zdravilo EPREX lahko
pri teh bolnikih zmanj$a potrebo po transfuziji krvi.

Zdravilo EPREX se uporablja za zdravljenje zmerno anemic¢nih odraslih, ki pred Kirurskim
posegom darujejo nekaj svoje krvi, da jo lahko med kirurskim posegom ali po njem dobijo
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nazaj. Ker zdravilo EPREX spodbuja nastajanje rdecih krvnih celic, lahko zdravnik od teh ljudi
vzame ve¢ krvi.

e Zdravilo EPREX se uporablja pri zmerno anemicnih odraslih, naroc¢enih na vecji ortopedski
kirurski poseg (npr. zamenjava kolka ali kolena), da se zmanjs$a morebitna potreba po transfuziji
krvi.

e Zdravilo EPREX se uporablja za zdravljenje anemije pri odraslih z boleznijo kostnega
mozga, ki povzroca hude motnje pri tvorjenju krvnih celic (mielodisplasti¢ni sindromi).
Zdravilo EPREX lahko zmanjSa potrebo po transfuziji krvi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo EPREX

Ne uporabljajte zdravila EPREX

o Ce ste alergi¢ni na epoetin alfa ali katero koli sestavino zdravila EPREX (navedeno v poglavju 6).

e Ce so vam postavili diagnozo aplazija rde¢ih krvnih celic (kostni mozeg ne more tvoriti dovolj
rdecih krvnih celic), po predhodnem zdravljenju s katerim koli zdravilom za spodbujanje
nastajanja rdecih krvnih celic (vklju¢no z zdravilom EPREX). Glejte poglavje 4.

e Ce imate visok Kkrvni tlak, ki ni ustrezno nadzorovan z zdravili.

e Zaspodbujanje nastajanja rdecih krvnih celic (da lahko zdravnik vzame ve¢ vase krvi), ¢e med
operacijo ali po njej ne morete prejeti transfuzije lastne krvi.

o Ce ste narogeni na ve&ji elektivni ortopedski kirur3ki poseg (kot je operacija kolka ali kolena)

in:
e imate hudo sréno bolezen,

e imate hude motnje ven in arterij,

e ste pred kratkim imeli sréno ali mozgansko kap,
e ne morete jemati zdravil za redCenje krvi,

zdravilo EPREX morda za vas ni primerno. Prosimo, posvetujte se z zdravnikom. Med uporabo
zdravila EPREX morajo nekatere osebe jemati zdravila za zmanjsanje tveganja krvnih strdkov. Ce ne
smete jemati zdravil za preprefevanje nastanka krvnih strdkov, zdravila EPREX ne smete
uporabljati.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila EPREX

Zdravilo Eprex in druga zdravila, ki spodbujajo nastajanje rdecih krvnih celic, lahko povecajo
tveganje za nastanek krvnih strdkov pri vseh bolnikih. Tveganje je lahko vecje, ¢e imate druge
dejavnike tveganja za nastanek krvnih strdkov (na primer, ce ste v preteklosti imeli krvni strdek, ce
ste pretezki, imate sladkorno bolezen ali dalj casa ne morete vstati zaradi kirurskega posega ali
bolezni). Zdravniku to povejte. Zdravnik vam bo pomagal pri odlo¢itvi, ali je zdravilo EPREX za vas
primerno.

Pomembno je, da zdravnika obvestite, ¢e kar koli od navedenega velja za vas. Zdravilo EPREX
boste morda Se vedno lahko uporabljali, vendar se morate o tem najprej posvetovati z zdravnikom.

. Ce veste, da imate ali ste imeli:
. visok krvni tlak,
o epilepti¢ne napade ali krce,
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bolezen jeter,

anemijo zaradi drugih vzrokov,

porfirijo (redko krvno bolezen),

alergijo na naravno gumo (lateks). Pokrovcek za iglo tega zdravila vsebuje naravno gumo
(lateks), ki lahko povzroci resne alergijske reakcije pri posameznikih s preobcutljivostjo
na lateks. Glede znakov alergijske reakcije glejte poglavje 4.

° Ce ste bolnik s kroni¢no ledvi¢no odpovedjo, Se zlasti, ¢e se na zdravilo EPREX ne odzivate
ustrezno, bo zdravnik preveril vas odmerek zdravila EPREX, ker lahko stalno povecevanje
vaSega odmerka , €e se na zdravljenje ne odzivate, poveca tveganje za tezave s srcem ali oziljem
in tudi tveganje za sréni infarkt, mozgansko kap in smrt.

o Ce ste bolnik z rakom, morate vedeti, da lahko zdravila, ki spodbujajo nastajanje rde¢ih krvnih
celic (kot je zdravilo EPREX) delujejo kot rastni faktorji in s tem teoreticno vplivajo na
napredovanje raka. Od vaSega osebnega stanja je odvisno, ¢e je za vas bolj primerna
transfuzija krvi. O tem se pogovorite z zdravnikom.

o V povezavi z zdravljenjem z epoetini so porocali o hudih koZnih reakcijah, vklju¢no s
Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS) in toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN).

SJS/TEN je sprva lahko videti kot rdeckaste, tarCam podobne lise ali okrogle zaplate na trupu,
pogosto z mehurcki v njihovem srediscu. Pojavijo se lahko tudi razjede v ustih, grlu, nosu, na
spolovilih in o€eh (rdece in otekle o¢i). Pred pojavom teh hudih koznih izpuscajev pogosto nastopi
zviSana telesna temperatura in/ali se pojavijo gripi podobni simptomi. Izpus¢aji se lahko razvijejo
v razsirjeno lupljenje koZe in Zivljenje ogrozajoce dogodke.

Ce se je pri vas pojavil hud izpu$éaj ali eden od teh koznih simptomov, prenehajte z jemanjem
zdravila EPREX in se takoj posvetujte z zdravnikom ali pois€ite zdravnisko pomoc.
Bodite posebno pozorni pri drugih zdravilih, ki spodbujajo nastanek rdecih krvnih celic:
zdravilo EPREX je eno od zdravil iz skupine, ki spodbujajo nastanek rdecih krvnih celic, na enak
nacin kot humana beljakovina eritropoetin. Zdravnik bo vedno natan¢no zabelezil, katero zdravilo

prejemate.

Ce med zdravljenjem dobite katero drugo zdravilo iz te skupine, razen zdravila EPREX, se pred
uporabo posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Druga zdravila in zdravilo EPREX

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Ce med zdravljenjem z zdravilom EPREX jemljete zdravilo, imenovano ciklosporin (uporablja se
npr. po presaditvi ledvic), lahko zdravnik naro¢i preiskave krvi, da preveri koncentracijo ciklosporina,

medtem ko jemljete zdravilo EPREX.

Dodatki Zeleza in druga sredstva za spodbujanje tvorbe krvi lahko povecajo u¢inkovitost zdravila
EPREX. Zdravnik se bo odlocil, ali je za vas dobro, da jih jemljete.

Ce obis¢ete bolnisnico, kliniko ali druZinskega zdravnika, povejte, da se zdravite z zdravilom
EPREX. Vpliva lahko na druga zdravljenja ali rezultate preiskav.
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Nosec¢nost in dojenje

Pomembno je, da zdravniku poveste, e kar koli od navedenega velja za vas. Morda boste lahko Se
vedno uporabljali zdravilo EPREX, vendar se najprej posvetujte z zdravnikom.

. Ce ste noseci ali menite, da bi lahko bili noseci,

o Ce dojite.

Zdravilo EPREX vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

Zdravilo EPREX vsebuje polisorbat-80

To zdravilo vsebuje najvec 0,30 mg polisorbata-80 v eni brizgi, kar je enako koncentraciji
0,30 mg/ml. Polisorbati lahko povzrocijo alergijske reakcije. Povejte zdravniku, ¢e imate vi
ali vas otrok kakrsno koli poznano alergijo.

3. Kako uporabljati zdravilo EPREX

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom.

Zdravnik je opravil preiskave krvi in se odlocil, da potrebujete zdravilo EPREX.

Zdravilo EPREX se lahko daje z injiciranjem:
e bodisi v veno ali v cevko, vstavljeno v veno (intravensko)
e ali pod kozo (subkutano).

Zdravnik se bo odlocil, kako bo injicirano zdravilo EPREX. Injekcijo vam bo obicajno dal zdravnik,
medicinska sestra ali drugo medicinsko osebje. Nekateri posamezniki se lahko kasneje naucijo, kako si
lahko zdravilo sami injicirajo pod kozo, odvisno od tega, za kaj potrebujejo zdravilo EPREX: glejte
poglavje Navodila za samoinjiciranje zdravila EPREX.

Zdravila EPREX ne smete uporabljati:

e po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in $katli,
e (e veste ali mislite, da je bilo zdravilo morda nehote zamrznjeno ali,
e (e je prislo do okvare hladilnika.

Odmerek zdravila EPREX, ki ga boste prejeli, je odvisen od vase telesne mase v kilogramih. Tudi
vzrok vase anemije je dejavnik, ki ga bo zdravnik uposteval pri dolocitvi pravilnega odmerka.

Med uporabo zdravila EPREX bo zdravnik redno nadziral vas krvni tlak.
Osebe z boleznijo ledvic

e Zdravnik bo ohranjal koncentracije hemoglobina v krvi med 100 in 120 g/1, ker lahko velike
koncentracije hemoglobina povecajo tveganje za nastanek krvnih strdkov in smrt. Pri otrocih je
treba koncentracije hemoglobina v krvi vzdrzevati med 95 in 110 g/I.

e Obicajni zacetni odmerek zdravila EPREX za odrasle in otroke je 50 mednarodnih enot (i.e.) na
kilogram (/kg) telesne mase, trikrat na teden.

e Bolniki na peritonealni dializi lahko dobivajo zdravilo EPREX dvakrat na teden.

e (Odraslim in otrokom se daje zdravilo EPREX v obliki injekcije bodisi v veno (intravensko) ali s
cevko, vstavljeno v veno. Kadar takSen dostop (v veno ali v cevko) ni takoj na razpolago, se vas
zdravnik lahko odloci, da je treba zdravilo EPREX injicirati pod kozo (subkutano). To velja za
bolnike na dializi in bolnike, ki se Se ne zdravijo z dializo.
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Vas zdravnik bo narocil redne krvne preiskave, da oceni odziv anemije na zdravljenje, in po
potrebi odmerek prilagodil, obicajno ne pogosteje kot vsake Stiri tedne. Izogibati se je treba
zviSanju hemoglobina za ve¢ kot 20 g/l v obdobju §tirih tednov.

Ko se anemija popravi, bo zdravnik $e naprej nadaljeval z rednim spremljanjem vase krvi. Po
potrebi vam lahko odmerek zdravila EPREX in pogostnost uporabe nadalje prilagaja, da se ohrani
vas$ odziv na zdravljenje. Zdravnik bo uporabil najman;jsi u¢inkovit odmerek za nadzor simptomov
vaSe anemije.

Ce se na zdravljenje z zdravilom EPREX ne odzivate ustrezno, bo zdravnik preveril va§ odmerek
in vas obvestil, e morate spremeniti odmerke zdravila EPREX.

Ce je pri vas interval odmerjanja zdravila EPREX daljsi (daljsi kot enkrat na teden), morda ne bo
mogoce vzdrzevati ustrezne koncentracije hemoglobina, in bo treba odmerek ali pogostnost
odmerjanja zdravila EPREX povecati.

Da bo zdravljenje bolj ucinkovito, boste morda pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX prejemali dodatke zeleza.

Ce se zdravite z dializo, bo ob zagetku zdravljenja z zdravilom EPREX morda potrebno prilagoditi
rezim dialize. O tem bo odlocil zdravnik.

Qdrasli bolniki na kemoterapiji

Zdravnik lahko uvede zdravljenje z zdravilom EPREX, ¢e je vas hemoglobin 100 g/I ali man;.
Zdravnik bo ohranjal koncentracijo hemoglobina v krvi med 100 in 120 g/1, ker lahko velike
koncentracije hemoglobina povecajo tveganje za nastanek krvnih strdkov in smrt.

Zacetni odmerek je bodisi 150 i.e. na kilogram telesne mase trikrat na teden ali 450 i.e. na
kilogram telesne mase, enkrat na teden.

Zdravilo EPREX se injicira pod kozo.

Zdravnik bo narocil krvne preiskave in po potrebi prilagodil odmerek, odvisno od odziva vase
anemije na zdravljenje z zdravilom EPREX.

Da bo zdravljenje bolj ucinkovito, boste morda pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX prejemali dodatke Zeleza.

Zdravilo EPREX boste obi¢ajno prejemali §e en mesec po konc¢ani kemoterapiji.

Odrasli bolniki, ki darujejo lastno kri

Obicajni odmerek je 600 i.e. na kilogram telesne mase dvakrat na teden.

Zdravilo EPREX se injicira v veno takoj po tem, ko darujete kri, 3 tedne pred kirur§kim posegom.
Da bo zdravljenje bolj u¢inkovito, boste morda pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX prejemali dodatke zeleza.

Qdrasli bolniki, naroceni na vecji ortopedski kirurski poseg

Priporoceni odmerek je 600 i.e. na kilogram telesne mase enkrat na teden.

Zdravilo EPREX se injicira pod koZo vsak teden tri tedne pred kirurS§kim posegom in na dan
kirurskega posega.

Ce obstaja medicinska potreba za skrajsanje ¢asa pred kirurskim posegom, boste prejemali dnevni
odmerek 300 i.e./kg deset dni pred kirur§kim posegom, na dan posega in e $tiri dni po posegu.
Ce se s preiskavami krvi ugotovi, da je koncentracija hemoglobina prevelika, se zdravljenje
prekine.

Da bo zdravljenje bolj u¢inkovito, boste morda pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX prejemali dodatke Zeleza.

Qdrasli bolniki z mielodisplasti¢nim sindromom

Zdravnik lahko uvede zdravljenje z zdravilom EPREX, ko je vas hemoglobin 100 g/l ali man;.
Cilj zdravljenja je ohranjati koncentracije hemoglobina med 100 in 120 g/l, ker lahko visje
koncentracije hemoglobina povecajo tveganje za krvne strdke in smrt.

Zdravilo EPREX se daje v obliki injekcije pod kozo.
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o Zacetni odmerek je 450 i.e. na kilogram telesne mase enkrat na teden.
o Zdravnik bo narocil krvne preiskave in po potrebi prilagodil odmerek, odvisno od odziva vase
anemije na zdravljenje z zdravilom EPREX.

Navodila za injiciranje zdravila EPREX

Na zacetku zdravljenja vam bo zdravilo EPREX obicajno injiciral zdravnik ali medicinsko osebje.
Kasneje lahko zdravnik predlaga, da se vi ali va$ skrbnik naucite, kako si injicirati zdravilo EPREX
pod kozo (subkutano).

e Zdravila si ne poskusajte injicirati sami, ¢e vas tega ni naudil zdravnik ali medicinska sestra.

e Zdravilo EPREX vedno uporabljajte natan¢no po navodilih zdravnika ali medicinske sestre.

e Uporabljajte le pravilno shranjeno zdravilo EPREX - glejte poglavje 5. Shranjevanje
zdravila EPREX.

e Pred uporabo pocakajte, da zdravilo EPREX doseZe sobno temperaturo. To obicajno traja
15 do 30 minut.

Uporabite le en odmerek zdravila EPREX iz vsake injekcijske brizge.

Ce se zdravilo EPREX injicira pod koZo (subkutano), se z eno injekcijo navadno ne injicira koli¢ina,
vecja kot 1 mililiter zdravila (1 ml).

Zdravilo EPREX se daje samo in se ne mesa z drugimi teko¢inami za injiciranje.

Injekcijskih brizg z zdravilom EPREX ne stresajte. Daljse mocno tresenje lahko zdravilo okvari.
Ne uporabite zdravila, ki je bilo prevec¢ pretreseno.

Kako si sami injicirate zdravilo v napolnjeni injekcijski brizgi

Napolnjene brizge so opremljene s pripomockom za zas¢ito igle PROTECS™, ki je namenjen
preprecevanju nenamernih vbodov po injiciranju zdravila. To je oznaceno tudi na ovojnini.

OPAZOVALNO
BAT TELO BRIZGE OKENCE POKROVCEK IGLE
B — '
— =0 >[”I[WE— T
o
| |
GLAVA KRILA NALEPKA IGLA
BATA SCITNIKA IGLE

- Napolnjeno injekcijsko brizgo vzemite iz hladilnika. Tekocina v brizgi se mora segreti na
sobno temperaturo. Sele nato lahko z napolnjene injekcijske brizge odstranite pokrovéek igle.

- Preverite napolnjeno injekcijsko brizgo, da je odmerek zdravila pravilen, rok uporabe ni
pretecen, zdravilo ni poskodovano ter da je raztopina bistra in ni zmrznjena.

- Z brizge odstranite del nalepke, ki ga je mogo&e odlepiti. Ce skozi opazovalno okence
ne vidite oStevilenih oznak, drzZite telo brizge in neZno zavrtite brizgo s pomocjo
pokrovcka igle, da se osteviléene oznake poravnajo z opazovalnim okencem.

- Izberite mesto injiciranja zdravila. Primerna mesta so na zgornjem delu stegen in na trebuhu
(razen popka). Mesto injiciranja vsaki¢ zamenjajte.

- Umijte si roke. Mesto injiciranja obriSite z razkuzilnim rob¢kom, da ga razkuzite.
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- Napolnjeno injekcijsko brizgo primite za telo tako, da pokrovéek gleda navzgor.

- Brizge ne drZite za glavo bata, bat, krila s¢itnika igle ali pokrovcek igle.

- Nikoli ne smete izvle¢i bata.

- Ne snemajte pokrovcka igle z napolnjene injekcijske brizge, dokler niste pripravljeni na
injiciranje zdravila EPREX.

- Pokrovéek igle odstranite z brizge tako, da drzite telo brizge in previdno potegnete pokrovéek
proc, pri tem ga ne smete obracati. Brizge ne smete stresati ali se dotikati igle.

- Zracni mehurcek odstranite tako, da drzZite brizgo z iglo obrnjeno navzgor in nezno
pritiskate na bat, dokler iz konice igle ne iztece kapljica tekoc€ine.

- Ce iz brizge potrebujete le delni odmerek, kot vam ga je dolo&il zdravnik, potisnite bat do
Zelene merilne oznake, da pred injiciranjem odstranite odve¢no raztopino.

- Ne dotikajte se kril $¢itnika igle, da ne bi prislo do prezgodnjega prekritja igle s $¢itnikom
igle.

- Med palcem in kazalcem naredite koZno gubo. Kozne gube ne stiskajte.

- Zabodite iglo v gubo. Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta pokazala, kako to narediti.

- Injicirajte celotno teko€ino, tako da pritisnete na bat s palcem do konca. Bat potiskajte pocasi
in enakomerno, ob tem ves ¢as drzite kozno gubo. Pripomocek za zas¢ito igle PROTECS™ se
ne bo aktiviral, dokler ne injicirate celotnega odmerka. Ko se pripomocek za za$¢ito igle
PROTECS™ aktivira, boste zasliSali klik.

- Ko bat potisnete do konca, izvlecite iglo in spustite kozo.

- Palec pocasi odstranite z bata, s cimer omogocite, da se brizga dvigne in iglo popolnoma
prekrije pripomocek za zascito igle PROTECS™,

- Ko iglo izvlecete iz koZe, boste morda na mestu injiciranja videli nekaj kapljic krvi. To je
normalno. Na mesto injiciranja za nekaj sekund pritisnite razkuzilni rob¢ek.

- Uporabljeno brizgo zavrzite v varen vsebnik — glejte poglavje 5. Shranjevanje zdravila EPREX.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila EPREX kot bi smeli

Ce mislite, da ste injicirali preve¢ zdravila EPREX, o tem takoj obvestite zdravnika ali medicinsko
sestro. Ni verjetno, da bi se pojavili nezeleni ucinki zaradi prevelikega odmerka zdravila EPREX.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo EPREX

Naslednji odmerek si injicirajte takoj, ko se spomnite. Ce je naslednji odmerek Ze ¢ez en dan, izpustite
pozabljeni odmerek in nadaljujte po normalnem razporedu odmerjanja. Ne injicirajte si dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce imate hepatitis C in se zdravite z interferonom in ribavirinom

Pogovorite se z zdravnikom. Socasna uporaba epoetina alfa z ribavirinom in interferonom lahko vodi v
izgubo ucinka in redko tudi do aplazije rde¢ih krvnih celic (PRCA), ki je huda oblike anemije.
Zdravilo EPREX se ne sme uporabljati za zdravljenje anemije zaradi okuzbe z virusom hepatitisa C.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od navedenih neZelenih u¢inkov, takoj obvestite zdravnika ali medicinsko
sestro.

V povezavi z zdravljenjem z epoetini so porocali o hudih koZnih izpu$¢ajih, vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo. Videti so lahko kot tar¢am podobne
makule ali okrogle zaplate na trupu, pogosto z mehurcki v njihovem srediscu, luscenje koze, razjede v
ustih, grlu, nosu, na spolovilih in o¢eh, preden se pojavijo, pa lahko nastopijo zviSana telesna
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temperatura in gripi podobni simptomi. Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, prenehajte uporabljati
zdravilo EPREX in se takoj posvetujte z zdravnikom ali pois¢ite zdravnisSko pomoc. Glejte tudi
poglavje 2.

Zelo pogosti (pojavijo se pri lahko ve€ kot 1 od 10 bolnikov)

driska

obcutek slabosti v Zelodcu

bruhanje

povisana telesna temperatura

O kongestiji dihal s simptomi, kot sta zamaSen nos in vneto grlo so porocali pri bolnikih z
boleznijo ledvic, ki se $e ne zdravijo z dializo.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

Povisan krvni tlak. Glavoboli, zlasti nenadni, migreni podobni glavoboli z zbadanjem, stanje
zmedenosti ali epilepti¢ni kréi so lahko opozorilni znaki nenadnega zviSanja krvnega tlaka.
Tako stanje je treba takoj zdraviti. Zvisan krvni tlak bo morda treba zdraviti z zdravili (ali
prilagoditi odmerke zdravil, ki jih Ze jemljete za zdravljenje visokega krvnega tlaka).

Krvni strdki (vklju¢no z globoko vensko trombozo in embolijo), ki jih bo morda treba nujno
zdraviti. Lahko se pojavijo simptomi, kot so bole€ine v prsih, zasoplost in boleca oteklina in
rdecina, obi¢ajno nog.

KaSelj.

Kozni izpus$caj, ki je lahko posledica alergijske reakcije.

Bolecine v kosteh ali miSicah.

Gripi podobni simptomi, kot so glavobol, bolecine v sklepih, obcutek Sibkosti, mrzlica,
utrujenost in omotica. Ti so lahko pogostejsi na zagetku zdravljenja. Ce se ti simptomi pojavijo
med injiciranjem zdravila v veno, jih lahko naslednji¢ preprecite tako, da zdravilo injicirate
pocasneje.

Rdecina, peko€ ob¢utek in bolefina na mestu injiciranja.

Otekanje gleZnjev, stopal ali prstov.

Bolecina v rokah ali nogah.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

Visoka koncentracija kalija v krvi, ki lahko povzro¢i motnje sré¢nega ritma (to je zelo pogost
nezelen ucinek pri bolnikih na dializi).

Epilepti¢ni kréi.

Nabreklost nosne sluznice ali sluznice dihal.

Alergijske reakcije.

Koprivnica.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)

Simptomi Ciste aplazije rdecih krvnih celic (PRCA-pure red cell aplasia)

PRCA pomeni, da v kostnem mozgu ne nastaja dovolj rdecih krvnih celic. PRCA povzro¢a nenadno

in hudo anemijo. Simptomi so:
e neobicajna utrujenost,

e obcutek omoti¢nosti,

e zasoplost.

Po mesecih ali letih zdravljenja z zdravilom EPREX ali drugimi zdravili, ki spodbujajo tvorbo
rdecih krvnih celic, so zelo redko porocali o PRCA, ve¢inoma pri bolnikih z boleznijo ledvic.

Lahko se poveca stevilo krvnih ploscic (ki se imenujejo trombociti), ki obicajno sodelujejo pri
nastajanju krvnih strdkov, zlasti ob zacetku zdravljenja. To bo nadziral va$ zdravnik.

Resna alergijska reakcija, ki lahko vkljucuje:
o  otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali grla
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o  tezave s poziranjem ali dihanjem
o  srbec izpuscaj (koprivnica)

o Tezave s krvjo, ki lahko povzroc¢ajo bole¢ino, temno obarvan urin ali povecano obcutljivost
koze na son¢no svetlobo (porfirija).

Ce ste na hemodializi:
o V Santu za dializo lahko nastanejo krvni strdki (tromboza). Verjetnost je vecja, ¢e imate nizek
krvni tlak ali zaplete s fistulo.

o Krvni strdki lahko nastanejo tudi v hemodializnem sistemu. Zdravnik se lahko odloci za
zveCanje odmerka heparina med dializo.

Ce se ti znaki pojavijo pri vas ali &e opazite kateri koli drugi u¢inek med zdravljenjem z zdravilom
EPREX, takoj obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila EPREX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
nalepki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2°C-8°C). Zdravilo EPREX lahko vzamete iz hladilnika in ga hranite pri sobni
temperaturi (do 25 °C), a ne dlje kot 3 dni. Ko ste injekcijsko brizgo vzeli iz hladilnika in je dosegla
sobno temperaturo (ne visjo od 25 °C), jo je treba uporabiti v 3 dneh ali zavredi.

Ne zamrzujte in ne stresajte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne uporabljajte tega zdravila , ¢e opazite, da je plastic¢na folija, v kateri so injekcijske brizge,
poskodovana ali je tekoc¢ina obarvana ali v njej vidite plavati delce. Ce opazite karkoli od nastetega, je

treba zdravilo zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo EPREX

Ucinkovina je: epoetin alfa, pridobljen z rekombinantno DNA tehnologijo na ovarijskih celicah
hrékov.

EPREX 1 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,5 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 1 000 i.e. (8,4 mikrograma)
epoetina alfa.

EPREX 2 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,5 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 2 000 i.e. (16,8 mikrograma)
epoetina alfa.

EPREX 3 000 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,3 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 3 000 i.e. (25,2 mikrograma)
epoetina alfa.

EPREX 4 000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,4 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 4 000 i.e. (33,6 mikrograma)
epoetina alfa.

EPREX 5 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,5 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 5 000 i.e. (42,0 mikrogramov)
epoetina alfa.

EPREX 6 000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje v napolnjenii injekcijski brizgi

0,6 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 6 000 i.e. (50,4 mikrograma)
epoetina alfa.

EPREX 8 000 i.e./0,8 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,8 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 8 000 i.e. (67,2 mikrograma)
epoetina alfa.

EPREX 10 000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

1,0 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 10 000 i.e. (84,0 mikrogramov)
epoetina alfa.

EPREX 20 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,5 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 20 000 i.e. (168,0 mikrogramov)
epoetina alfa.

EPREX 30 000 i.e./0,75 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

0,75 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 30 000 i.e.

(252,0 mikrogramov) epoetina alfa.

EPREX 40 000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

1,0 ml raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje 40 000 i.e. (336,0 mikrogramov)
epoetina alfa.

PomozZne snovi so: polisorbat 80 (E433), natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat (za
uravnavanje pH), natrijev hidrogenfosfat dihidrat (za uravnavanje pH), glicin in voda za injekcije.

Izgled zdravila EPREX in vsebina pakiranja
Zdravilo EPREX je bistra, brezbarvna raztopina.

Pakiranje

EPREX 1 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,5 ml raztopine za injiciranje in pripomockom za
za§¢ito igle PROTECS™.

EPREX 2 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,5 ml raztopine za injiciranje in pripomockom za
za§¢ito igle PROTECS™.

EPREX 3 000 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,3 ml raztopine za injiciranje in pripomockom za
zascito igle.

EPREX 4 000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
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Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,4 ml raztopine za injiciranje in pripomo&kom za
za§¢ito igle PROTECS™.

EPREX 5 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,5 ml raztopine za injiciranje in pripomo&kom za
za§¢ito igle PROTECS™.

EPREX 6 000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,6 ml raztopine za injiciranje in pripomo&kom za
zascCito igle.

EPREX 8 000 i.e./0,8 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,8 ml raztopine za injiciranje in pripomo&kom za
za§¢ito igle PROTECS™.

EPREX 10 000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 1,0 ml raztopine za injiciranje in pripomo&kom za
za§¢ito igle PROTECS™.

EPREX 20 000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,5 ml raztopine za injiciranje in pripomo¢kom za zaiito
igle PROTECS".

EPREX 30 000 i.e./0,75 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,75 ml raztopine za injiciranje in pripomo¢kom za zaiéito
igle PROTECS".

EPREX 40 000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 1,0 ml raztopine za injiciranje in pripomo¢kom za zaiito
igle PROTECS".

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila EPREX

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Johnson & Johnson d.o.o.

Smartinska cesta 53

SI-1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB

Leiden

Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.04.2026.
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