NAVODILO ZA UPORABO

EPREX® 20.000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah
EPREX" 30.000 i.e./0,75 ml raztopina za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah
EPREX® 40.000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah
EPREX® 40.000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje
epoetin alfa

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

—  Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo EPREX in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila EPREX

Dodatne informacije

AN

1. KAJ JE ZDRAVILO EPREX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo EPREX vsebuje epoetin alfa, protein, ki spodbuja kostni mozeg, da proizvaja ve¢ rdecih
krvnick, ki vsebujejo hemoglobin (snov, ki prenasa kisik). Epoetin alfa je kopija humanega
eritropoetina in deluje na enak nacin.

e Zdravilo EPREX se uporablja za zdravljenje anemije, ¢e prejemate kemoterapijo za
zdravljenje solidnih tumorjev, malignih limfomov ali diseminiranega plazmocitoma (rak kostnega
mozga) in zdravnik presodi, da so vase potrebe po transfuziji krvi velike. Zdravilo EPREX lahko
zmanjsa potrebe po transfuziji krvi.

e Zdravilo EPREX se uporablja pri ljudeh z blago anemijo, ki darujejo kri pred kirur§kim
posegom, da bodo med ali po posegu lahko prejeli svojo kri. Ker zdravilo EPREX spodbuja
nastajanje rdec¢ih krvnick, lahko zdravnik bolnikom odvzame vecjo koli¢ino krvi.

e Zdravilo EPREX se lahko uporablja pri odraslih bolnikih, ki bodo imeli vecji ortopedski
kirurski poseg (npr. zamenjava kolka ali kolena) za zmanjSanje potrebe po transfuziji krvi.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO EPREX

Ne uporabljajte zdravila EPREX
e Ce imate visok krvni tlak, ki ni ustrezno nadzorovan z zdravili za zniZevanje krvnega tlaka.

o Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na epoetin alfa ali katerokoli sestavino zdravila EPREX (glejte
poglavje 6. Dodatne informacije).

e Ce boste imeli ve&ji ortopedski kirurski poseg (operacija kolka ali kolena) in:
— 1imate hudo bolezen srca,
— 1imate obolenja ven in arterij,
— ste nedavno preboleli sréno ali mozgansko kap,
— ne smete uporabljati zdravil za preprecevanje strjevanja krvi,



zdravilo EPREX morda ne bo primerno za vas. Prosimo, pogovorite se s svojim zdravnikom. Med
uporabo zdravila EPREX nekateri ljudje potrebujejo zdravila za prepre¢evanje prekomernega
strjevanja krvi. Ce ne smete uporabljati zdravil za preprecevanje strjevanja krvi, ne smete
uporabljati zdravila EPREX.

e Ce so vam ugotovili ¢isto aplazijo rdetih krvnih celic (Pure Red Cell Aplasia — PRCA; kostni
mozeg ne more proizvesti dovolj rdecih krvnick), po predhodnem zdravljenju z zdravili, ki
spodbujajo nastajanje rdecih krvnick (vkljuéno z zdravilom EPREX). Glejte poglavje 4. Mozni
nezeleni ucinki.

e Zaspodbujanje nastanka rdecih krvnick (z namenom, da vam zdravnik odvzame ve¢ krvi), ¢e med
operacijo ali po njej, ne smete prejemati transfuzije z vaso krvjo.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila EPREX

Pomembno je, da zdravniku poveste, ¢e karkoli od spodaj nastetega velja tudi za vas. Zdravilo
EPREX boste morda $e vedno lahko uporabljali, vendar se morate o tem najprej pogovoriti z
zdravnikom.

e (e ste nosedi ali mislite, da ste nosedi,
o (e dojite,

e (e imate ali ste imeli:
— bolezen srca, vklju¢no z angino pektoris,
— visok Krvni tlak,
— krvne strdke, ali Ce pri vas obstaja povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov (npr. imate
prekomerno povecano telesno tezo, diabetes ali dalj Casa lezite zaradi operacije ali bolezni),
— epilepti¢ne krée ali napade,
— anemijo zaradi drugih vzrokov,
— bolezen jeter,
— porfirijo (redko krvno motnjo).

e (e imate rakavo obolenje, morate vedeti, da zdravila, ki spodbujajo nastajanje rdecih krvnick
(npr. EPREX) lahko delujejo kot rastni faktorji za rakave celice in lahko vplivajo na napredovanje
vase bolezni. Od vaSega osebnega stanja je odvisno, ¢e je za vas bolj primerna transfuzija
krvi. O tem se pogovorite z zdravnikom.

Bodite posebno pozorni na druga zdravila, ki spodbujajo nastanek rdecih krvnih celic: EPREX je eno
izmed zdravil, ki spodbujajo nastanek rdecih krvnick, podobno kot humani protein eritropoetin.
Prepricajte se, da je natanéno zabelezeno, katero zdravilo uporabljate. Ce boste kdaj med zdravljenjem
prejeli kaksno drugo zdravilo iz te skupine kot EPREX, se pred uporabo posvetujte z vasim
zdravnikom ali s farmacevtom.

Jemanje drugih zdravil

Zdravilo EPREX obic¢ajno ne reagira z drugimi zdravili, vendar prosimo, da svojega zdravnika
obvestite, Ce jemljete, ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Ce po presaditvi ledvice jemljete zdravilo ciklosporin, ki zavira va§ imunski sistem, lahko zdravnik
odredi posebne krvne teste, s katerimi med jemanjem zdravila EPREX meri koncentracijo
ciklosporina.

Dodatki Zeleza in drugi krvni pripravki lahko zvecajo u¢inkovitost zdravila EPREX. Vas$ zdravnik
bo odloc¢il, ali je njihova uporaba za vas primerna.



Ce greste v bolniSnico, na kliniko ali obi$¢ete druZinskega zdravnika, morate povedati, da se
zdravite z zdravilom EPREX. Zdravilo EPREX lahko vpliva na druge terapije in rezultate
laboratorijskih preiskav.

Nosecnost in dojenje

Pomembno je, da zdravniku poveste, ¢e karkoli od spodaj nastetega velja tudi za vas. Zdravilo
EPREX boste morda Se vedno lahko uporabljali, vendar se morate o tem najprej pogovoriti z
zdravnikom.

° Ce ste noseci ali mislite, da ste noseci,

o ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo EPREX ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO EPREX
Vas zdravnik je opravil preiskave krvi in se odlocil, da potrebujete zdravljenje z zdravilom EPREX.

Zdravilo EPREX se injicira:
e v veno ali preko cevke, vstavljene v veno (intravensko) ali
e pod kozo (subkutano).

Zdravnik se bo odlo¢il kako boste prejemali zdravilo EPREX. Zdravilo vam bo najpogosteje injiciral
zdravnik, medicinska sestra ali ostalo medicinsko osebje. Odvisno od vzroka zdravljenja, se nekateri
ljudje lahko naucijo samoinjicirati zdravilo podkozno (glejte poglavje Navodila za samoinjiciranje
zdravila EPREX).

Zdravila EPREX ne smete uporabljati:

e po preteku roka uporabnosti na etiketi ali Skatli,

e (e veste ali mislite, da je bilo zdravilo pomotoma zamrznjeno ali,
e Ce je bil hladilnik pokvarjen.

Odmerek, ki ga boste prejemali, se dolo¢i glede na vaso telesno tezo v kilogramih. Pri dolo¢anju
odmerka bo zdravnik uposteval tudi vzrok vase anemije.

Med uporabo zdravila EPREX, bo zdravnik redno spremljal vas krvni tlak.

Bolniki, ki se zdravijo s kemoterapijo

e Zdravnik vam lahko predpise zdravilo EPREX, ¢e je vrednost vasega hemoglobina 100 g/I ali
manj.

e Zdravnik bo poskrbel, da bodo vrednosti hemoglobina v krvi med 100 in 120 g/l, ker lahko visoke
vrednosti hemoglobina povecajo tveganje za krvne strdke in smrt.

e Zacetni odmerek je 150 i.e. na kilogram telesne teze, trikrat tedensko ali 450 i.e. na kilogram
telesne teze, enkrat tedensko.

e Zdravilo EPREX se injicira pod kozo.

e Zdravnik bo odredil redne preiskave krvi. Odvisno od ucinka zdravljenja na anemijo, lahko
zdravnik zacetni odmerek prilagodi.

e Da bo zdravljenje ucinkovitejse, bo morda pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX potrebno dodajanje Zeleza.

e Zdravilo EPREX boste obicajno prejemali Se en mesec po koncani kemoterapiji.

Odrasli, ki darujejo kri
e Obicajni odmerek je 600 i.e. na kilogram telesne teze dvakrat tedensko.



e Zdravilo EPREX se injicira v veno v obdobju treh tednov pred kirur§kim posegom, po
zakljuCenem postopku donacije krvi.

e Da bo zdravljenje u¢inkovitejse, bo morda pred za¢etkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX potrebno dodajanje Zeleza.

QOdrasli bolniki, ki bodo imeli ve¢ji ortopedski kirurski poseg

e Priporoceni odmerek je 600 i.e. na kilogram telesne teZe enkrat tedensko.

e Zdravilo EPREX se injicira pod kozo v obdobju treh tednov pred kirurSkim posegom in na dan
kirurskega posega.

e V primerih, ko je obdobje pred kirurs§kim posegom potrebno skrajsati, dajemo odmerek 300 i.e./kg
vsak dan deset dni zapored pred kirurSkim posegom, na dan kirur§kega posega in Se Stiri dni takoj
po njem.

e Ce bodo preiskave krvi, opravljene v obdobju pred kirurskim posegom pokazale, da je
koncentracija hemoglobina previsoka, boste z zdravljenjem prenehali.

e Da bo zdravljenje u¢inkovitejse, bo morda pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom EPREX potrebno dodajanje Zeleza.

Navodila za samoinjiciranje zdravila EPREX

Na zacetku zdravljenja vam zdravilo EPREX ponavadi injicira zdravnik ali medicinsko osebje. Vas
zdravnik se lahko odlo¢i, da je za vas primerno, da se naucite, kako si zdravilo EPREX sami injicirate
pod kozo (subkutano).

e Ce za injiciranje pod koZo niste usposobljeni, si ne smete sami poskusati injicirati zdravila.

e Pri uporabi zdravila EPREX morate natan¢no upoStevati navodila zdravnika ali medicinske
sestre.

e Prepricajte se, da boste injicirali le taksno koli¢ino zdravila kot vam je narocil zdravnik ali
medicinska sestra.

e Zdravilo EPREX uporabljajte le, ¢e je bilo pravilno shranjeno — glejte poglavje 5.
Shranjevanje zdravila EPREX.

e Pred uporabo zdravila EPREX pocakajte, da se teko¢ina v brizgi segreje na sobno
temperaturo, kar ponavadi traja 15-30 min. Ko brizgo ali vialo vzamete iz hladilnika, jo
morate uporabiti v 3 dneh.

Vsako napolnjeno brizgo ali vialo lahko uporabite le enkrat.

Ce zdravilo EPREX injiciramo pod koZo (subkutano), koli¢ina injiciranega zdravila v eni injekciji
obicajno ne sme presegati enega mililitra (1 ml).

Zdravilo EPREX moramo dajati samostojno. Ne smemo ga mesati z drugimi teko€inami za injiciranje.

Zdravilo EPREX napolnjene injekcijske brizge ali viale ne smete stresati. Dolgotrajno mocno
stresanje lahko poskoduje zdravilo, zato takega zdravila ne uporabljajte.

Kako injicirati zdravilo v napolnjeni injekcijski brizgi

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

- Napolnjeno injekcijsko brizgo vzemite iz hladilnika. Tekocina v brizgi se mora segreti na
sobno temperaturo.

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

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

- Operite si roke. Mesto injiciranja obriSite z razkuZzilnim rob¢kom, da ga razkuzite.



- Pokrovcek na igli odstranite tako, da drzite brizgo in previdno potegnete pokrovcek pro¢, pri tem
ga ne smete obracati. Brizge ne smete stresati, pritiskati na bat ali se dotikati igle.

- Preden zdravilo injicirate pod koZo, pritisnite na bat in iz brizge odstranite odvecno
tekoc€ino, da bo koli¢ina v brizgi taksna, kot vam je narocil zdravnik ali medicinska sestra.

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

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

- Preverite, da niste prebodli krvne Zile. Malo izvlecite bat na brizgi. Ce vidite kri, izvlecite iglo
in ponovno poskusite na drugem mestu.

- Injicirajte celotno teko¢ino tako, da pritisnete na bat s palcem do konca. Bat potiskajte pocasi
in enakomerno, ob tem ves Cas drzite kozno gubo. Pripomocek za zaS¢ito igle se ne bo aktiviral
dokler ne injicirate celotnega odmerka.

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

- Palec odstranite z bata s ¢imer omogocite, da se brizga dvigne in iglo popolnoma prekrije
pripomocek za varovanje.

- Na mesto injiciranja za nekaj sekund pritisnite razkuZilni robcek.

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

Kako injicirati zdravilo v viali

- Vialo vzemite iz hladilnika. Tekocina v brizgi se mora segreti na sobno temperaturo.

- Preverite vialo, da je odmerek zdravila pravilen, rok uporabnosti ni pretecen, zdravilo ni
poskodovano ter da je raztopina bistra in ni zmrznjena.

- Pripravite si ostale stvari, ki jih boste potrebovali pri injiciranju: injekcijsko brizgo, iglo in
razkuzilni robcek.

- Operite si roke.

- Z viale odstranite zaporko, ne odstranjujte pa gumjastega zamaska. Zamasek ocistite z
razkuzilnim robckom.

- Z brizge odstranite varovalni tulec. Potegnite bat iz brizge in jo napolnite z koli¢ino zraka, ki je
enaka koli¢ini tekoc€ine, ki vam jo je predpisal zdravnik.

- Vialo postavite na ravno povrsino in z iglo injekcijske brizge predrite gumijast zamasek. Bat
potisnite navzdol, da sprostite zrak v vialo.

- Vialo in brizgo obrnite navzdol. Bat potegnite ven, da napolnete brizgo z ustrezno koli¢ino
tekocine iz viale. Pomembno je, da je igla med tem vedno v teko€ini, kar prepreci, da bi v brizgo
prisli mehurcki zraka.

- Brizgo in iglo potegnite iz viale. Brizgo drZite tako, da je igla obrnjena navzgor in preverite ali so
v njej prisotni zra¢ni mehuréki. Ce jih opazite, nezno potiskajte bat dokler ne odstranite vsega
zraka (vendar ni¢ tekoCine).

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

- Maesto injiciranja obriSite z razkuzilnim rob¢kom, da ga razkuzite.

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

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

- Preverite, da niste prebodli krvne Zile. Malo izvlecite bat na brizgi. Ce vidite kri, izvlecite iglo
in ponovno poskusite na drugem mestu.

- Injicirajte celotno tekocino tako, da pritisnete na bat s palcem do konca. Bat potiskajte pocasi
in enakomerno, ob tem ves Cas drzite kozno gubo.

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

- Namesto injiciranja za nekaj sekund pritisnite razkuZilni robcek.

- Uporabljeno brizgo zavrzite v varen vsebnik. Ce po injiciranju v brizgi ostane $e kaj tekocine, je
ne smete ponovno uporabiti, temvec jo morate zavreci. 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 svojega zdravnika ali
medicinsko sestro. Verjetnost, da bi se zaradi prekomernega odmerka zdravila EPREX pojavili
nezeleni ucinki, je majhna.



Ce ste pozabili uporabiti zdravilo EPREX
Zdravilo si injicirajte takoj, ko se spomnite. Ce je do vaSe naslednje injekcije samo Se en dan,
pozabljeni odmerek izpustite in nadaljujte po normalnem razporedu odmerjanja. Injekcij ne podvajajte.

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

4.  MOZNINEZELENI UCINKI

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

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

Zelo pogosti nezeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 ljudi, ki uporabljajo zdravilo EPREX.

e  Gripi podobni simptomi, kot so glavobol, bolecine v sklepih, obCutek oslabelosti, utrujenost,
omotica in mrzlica. Ti so lahko pogostejsi na zacetku zdravljenja. Ce se ti simptomi pojavijo
med injiciranjem zdravila EPREX, jih lahko preprecite tako, da zdravilo injicirate pocasneje.

Pogosti nezeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri manj kot 10 od 100 ljudi, ki uporabljajo zdravilo EPREX.

e PoviSan krvni tlak pri ljudeh z rakom in ljudeh s simptomatsko anemijo zaradi ledvicne
bolezni. Glavoboli, zlasti nenadni, migreni podobni glavoboli z zbadanjem, ¢e postanete
zmedeni ali imate krce (epilepticne napade). To so lahko opozorilni znaki nenadnega zviSanja
krvnega tlaka, ki zahteva takojsnje zdravljenje. Zvisan krvni tlak bo morda treba zdraviti z
zdravili ali prilagoditi odmerke zdravil, ki jih ze jemljete za zdravljenje visokega krvnega tlaka.

e Bolecina v prsih, zasoplost, bole¢a oteklina noge so lahki znaki nastanka krvnih strdkov
(tromboza).

e Kozni izpusc¢aji in otekline okoli o¢i (edem), ki so lahko posledica alergi¢ne reakcije.

Ce se zdravite s hemodializo:
e Nastanek krvnega strdka (tromboza) v dializni opremi. Verjetnost je vecja, e imate nizek
krvni tlak ali zaplete s fistulo.
e Krvni strdki lahko nastanejo tudi v hemodializnem sistemu. Zdravnik se lahko odlo¢i, da je
potrebno med dializo zviSati odmerek heparina.

Zelo redki nezeleni ucinki
Lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 10.000 ljudi, ki uporabljajo zdravilo EPREX.

Simptomi Ciste aplazije rdecih krvnih celic (PRCA)
PRCA pomeni, da v kostnem mozgu ne nastaja dovolj rdecih krvni¢k. PRCA lahko vodi v nenadno in
hudo anemijo. Znaki anemije so:

e utrujenost,

e omoticnost,

e zasoplost.

Po mesecih ali letih zdravljenja z zdravilom EPREX ali drugimi zdravili, ki spodbujajo eritropoezo, so
pri bolnikih s kroni¢no levdvi¢no odpovedjo, zelo redko porocali o PRCA.

Ce se zdravite s hemodializo se predvsem na zadetku zdravljenja lahko povisa vrednost malih krvnih
celic (pravimo jim krvne ploscice), ki so navadno udeleZene v nastanku krvnih strdkov. To bo preveril
vas zdravnik.



Na mestu injiciranja se lahko pojavijo rdecica, peko¢ obcutek in bolecina.

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

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA EPREX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in ovojnini
poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa 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 zdravilo vzamete iz hladilnika in je doseglo
sobno temperaturo (25 °C) ga morate uporabiti v 3 dneh, sicer ga morate zavreci.

Ne zamrzujte ali stresajte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Ne uporabljajte zdravila EPREX, ¢e opazite, da je plasti¢na folija v kateri so injekcijske brizge
poskodovana ali je tekoCina obarvana ali v njej vidite lebdece delce.

Ce velja karkoli od zgoraj nastetega, EPREX napolnjenih injekcijskih brizg ali vial ne smete
uporabljati. Pogovorite se z zdravnikom ali s farmacevtom.

EPREX napolnjenih injekcijskih brizg in vial ne smete zavreci z gospodinjskimi odpadki. Za
nasvet, kako zavreci injekcijske brizge in viale, ki jih ne potrebujete vec, vprasajte farmacevta. Taksni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo EPREX

Zdravilna ué¢inkovina je: epoetin alfa (za kolicine glejte spodnjo preglednico).

PomozZzne snovi so: polisorbat 80, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev
hidrogenfosfat dihidrat, glicin in voda za injekcije.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
Izgled zdravila EPREX in vsebina pakiranja

Zdravilo EPREX je v obliki raztopine za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah ali vialah.

Napolnjene brizge so opremljene s pripomockom za za$¢ito igle (glejte spodnjo preglednico). Zdravilo
EPREX je bistra, brezbarvna raztopina.

Pakiranje Jakost/Prostornina Koli¢ina epoetina alfa

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo s 20.000 i.e./0,5 ml 168 mikrogramov
pripomockom za varovanje igle




30.000 i.e./0,75 ml
40.000 i.e./1,0 ml

252 mikrogramov
336 mikrogramov

Skatla s 4 napolnjenimi injekcijskimi
brizgami s pripomoc¢kom za varovanje igle

20.000 i.e./0,5 ml

30.000 i.e./0,75 ml
40.000 i.e./1,0 ml

168 mikrogramov

252 mikrogramov
336 mikrogramov

Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi
brizgami s pripomockom za varovanje igle

20.000 i.e./0,5 ml

30.000 i.e./0,75 ml
40.000 i.e./1,0 ml

168 mikrogramov

252 mikrogramov
336 mikrogramov

Skatla z 1 vialo

40.0001.e./1,0 ml

336 mikrogramov

Skatla s 4 vialami

40.0001.e./1,0 ml

336 mikrogramov

Skatla s 6 vialami

40.000 i.e./1,0 ml

336 mikrogramov

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53, SI-1000 Ljubljana

Izdelovalec
Centocor B.V.

Einsteinweg 101,
2333 CB Leiden, Nizozemska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom z naslednjimi
imeni

Avstrija: ERYPO®

Belgija: EPREX®

Nem¢ija: ERYPO®

Danska: EPREX®

Gréija: EPREX®

Finska: EPREX®

Francija: EPREX®

Irska: EPREX®

Italija: EPREX®

Luksemburg: EPREX®

Nizozemska: EPREX®

Portugalska: EPREX®

Spanija: EPREX®

Svedska: EPREX”

Zdruzeno kraljestvoVelike Britanije in severne Irske: EPREX®

Nadin izdajanja zdravila
H/Rp - Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se samo v bolnisnicah. [zjemoma se lahko

uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem zdravljenju.

Navodilo je bilo odobreno 11. 12. 2009
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