Pribalova informace: informace pro pacienta

EPREX 200 IU/0,1 ml injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

EPREX 400 1U/0,1 ml injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

EPREX 1 000 1U/0,1 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
epoetinum alfa

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo 1ékéarnika.
Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je EPREX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EPREX pouZivat
Jak se EPREX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak EPREX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je EPREX a k ¢emu se pouZiva

EPREX obsahuje lecivou latku epoetin alfa - bilkovinu, ktera povzbuzuje kostni dfeni ke zvySené
tvorbé Cervenych krvinek. Cervené krvinky obsahuji hemoglobin (latku, ktera zajistuje pfenos
kysliku). Epoetin alfa je kopii lidské bilkoviny erytropoetinu a plisobi stejnym zptisobem.

EPREX je urcen k 1é¢bé priznaka anemie (chudokrevnosti) zplisobené onemocnénim
ledvin.

. u déti a dospivajicich ve veéku 1- 18 let podstupujicich hemodialyzu

. u dospélych podstupujicich hemodialyzu nebo peritoneélni dialyzu (procisténi krve s
vyuzitim nalevu do bfi$ni dutiny)

. u dospélych trpicich zavaznou anemii, ktefi dosud nepodstupuji dialyzu.

Jestlize trpite onemocnénim ledvin, je mozné, ze mate nedostatek ¢ervenych krvinek, protoze
Vase ledviny netvoii dostatek erytropoetinu (nutného k tvorbé cervenych krvinek). Pripravek
EPREX je predepisovan k povzbuzeni kostni dien¢ ke zvysené tvorbé ¢ervenych krvinek.

EPREX je urcen k 1é¢bé anemie u dospélych podstupujicich chemoterapii solidnich
nadori, maligniho lymfomu nebo mnohocetného myelomu (nddoru kostni dfen¢), kteti
mohou nutné potiebovat krevni transfuzi. EPREX muze u téchto pacientii snizit potiebu
krevni transfuze.

EPREX je urcen pro dospélé se stfedné zavaZznou formou anemie pied planovanou
operaci k odbéru jejich vlastni krve pied operaci. Krev pak miize byt pouZzita béhem operace
nebo po operaci. EPREX povzbudi tvorbu ¢ervenych krvinek a tim je umoznén odbér vétsiho
objemu krve pro transfuzi vlastni krve.
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o EPREX se pouziva u dospélych se stiedné zavaznou formou anemie, ktei'i podstupuji
rozsahlou ortopedickou operaci (napt. operaci pii ndhradé kycle nebo kolena) ke snizeni
potencialni potteby krevnich transfuzi.

o EPREX je urcen k 1é¢bé anemie u dospélych s poruchou kostni diené, ktera vede
k zavaznému naruseni tvorby krvinek (myelodysplastické syndromy). EPREX muze sniZit
pottebu krevni transfuze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete EPREX pouZivat
Nepouzivejte EPREX
o JestliZe jste alergicky(a) na epoetin alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6).

o Pokud byla u Vas zjiSténa Cista aplazie ¢ervené krevni ady (kostni dien nevytvari
dostatek ¢ervenych krvinek) po predchozi 1é¢bé jakymkoli piipravkem, ktery povzbuzuje
tvorbu Cervenych krvinek (véetné ptipravku EPREX). Viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky.

o Pokud u Vs neni léky uspokojivé upraven vysoky krevni tlak.

o Ke zvySeni tvorby ¢ervenych krvinek (ziskani vétsiho mnozstvi krve), pokud nemiiZete
podstoupit transfuzi vlastni krve béhem operace nebo po operaci.

. Pokud budete podroben(a) planované rozsahlé ortopedické operaci (napt. operaci kycli
nebo kolen) a jestlize:
. trpite zavaznym srde¢nim onemocnénim
o trpite zavaznymi zilnimi a tepennymi poruchami
. jste nedavno prodélal(a) srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piithodu
o nemuzete uzivat 1éky na fedéni krve,

nemusi byt EPREX pro Vés vhodny. Porad’te se, prosim, s 1¢kafem. Pfi 1é¢bé pfipravkem
EPREX potfebuji néktefi lidé uzivat 1éky snizujici riziko tvorby krevnich srazenin. Pokud
nemiiZete uZivat 1éky zabranujici tvorbé krevnich sraZenin, nesmite pouzivat EPREX.

Upozornéni a opati‘eni

Sledovatelnost
Pti kazd¢ aplikaci ptipravku EPREX se dirazn¢ doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo Sarze piipravku,
aby bylo mozné dohledat u pacienta pouzitou Sarzi ptripravku.

Pti pouziti pripravku EPREX je zapotiebi zvlastni opatrnosti

EPREX a dalsi pripravky, které povzbuzuji tvorbu ¢ervenych krvinek, mohou zvysit riziko
vzniku krevnich sraZenin u v§ech pacientii. Toto riziko miiZe byt vyssi, pokud mate jiné rizikové
faktory pro rozvoj krevnich srazenin (naprikiad, pokud se u Vas vyskytla krevni srazenina v minulosti,
nebo jste obézni, mate cukrovku, onemocneéni srdce nebo jste delsi dobu nepohyblivy(a) z ditvodu
operace nebo nemoci). Prosim, informujte svého 1ékare o vSech téchto skutecnostech. Lékar rozhodne,
zda je ptipravek EPREX pro Vas vhodny.

Pokud se Vas tyka kterakoli z nasledujicich skutecnosti, je diilezité o nich informovat lékare. Je

mozné, ze Vase 1écba pripravkem EPREX muize nadale pokracovat, ale porad’te se nejdiive se svym
lékafem.
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Pokud trpite nebo jste trpél(a):

vysokym Kkrevnim tlakem;

epileptickymi zachvaty nebo ki‘e¢emi;

jaternimi chorobami;

anemii z jinych pFicin;

porfyrii (vzacna porucha krve);

alergii na latex. Kryt jehly tohoto lé¢ivého piipravku obsahuje kaucuk (derivat
latexu), ktery muZe u lidi citlivych na latex zptisobit zavazné alergické reakce.
Znamky alergické reakce viz bod 4.

JestliZe jste pacient s chronickym selhanim ledvin, a zejména pokud nebudete spravné
reagovat na lécbu pfipravkem EPREX, Vas 1ékat zkontroluje davku ptipravku EPREX,
protoze opakované zvySovani davky pripravku EPREX v ptipad€, Ze nebudete reagovat na
1€¢bu, mlze zvysit riziko vzniku problémi se srdcem nebo cévami a mize zvysit riziko
srde¢niho infarktu, mozkové mrtvice a amrti.

JestliZe trpite nadorovym onemocnénim, je zapotebi si byt védom(a), ze ptipravky, které
povzbuzuji tvorbu ¢ervenych krvinek (jako ptipravek EPREX), mohou teoreticky pisobit jako
rustovy faktor, a proto mohou ovlivnit rist nadoru. V zavislosti na Vasem osobnim stavu
miiZe byt vhodnéjsi krevni transfuze. Porad’te se o tom, prosim, se svym lékaiem.

JestliZe trpite nidorovym onemocnénim, je tfeba si byt védom(a) toho, ze pouzivani
ptipravku EPREX u pacienti, kteti jsou 1é¢eni chemoterapii v oblasti hlavy a krku a
metastatického nadoru, miize byt spojeno s krat$im prezitim a vy$si amrtnosti.

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaSeny zavazné koZni nezadouci ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza se mohou zpocatku projevit na
trupu jako nacervenala mista podobna ter¢lim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve
sttedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v ocich
(zarudlé¢ a oteklé oci). Témto zdvaznym koznim vyrazkam casto pfedchazi horecka a/nebo
priznaky podobné chiipce. Vyrdzky se mohou rozvinout do rozsahlého olupovani kiize a zivot
ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich pfiznakd, piestante
ptipravek EPREX pouzivat a okamzit¢ kontaktujte svého 1ékate nebo bezodkladné vyhledejte
1ékatskou pomoc.

P#i uzivani jinych pripravkii, které povzbuzuji tvorbu ¢ervenych krvinek, je zapotiebi zvySené
pozornosti:

EPREX je jednim ze skupiny pripravku, které povzbuzuji tvorbu Cervenych krvinek stejnym
zpisobem jako lidska bilkovina erytropoetin. Lékat vzdy presné zaznamena, jaky konkrétni ptipravek
uzivate.

Jestlize dostanete v pritbéhu 1é¢by piipravek z této skupiny jiny nez EPREX, porad’te se pied jeho
pouzitim se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a EPREX
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.
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Pokud uZivate 1éky obsahujici 1é¢ivou latku cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci ledvin),
1ékat mtze v pribéhu 1écby piipravkem EPREX pozadovat vySetfeni krve ke zjiSténi hladiny
cyklosporinu v krvi.

Piipravky dopliiujici Zelezo nebo podporujici krvetvorbu mohou zvysit ucinek ptipravku EPREX.
O jejich uzivani rozhodne 1ékaf.

Pokud se dostanete do nemocnice, na kliniku nebo k obvodnimu lékaii, informujte 1ékafte, Ze
uzivate EPREX. Muze to ovlivnit jinou 1écbu nebo vysledky vysetieni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud se Vas cokoli z nize uveden¢ho tyka, je diileZité o tom informovat lékaie. Mozna budete
moci pouzivat EPREX, ale porad’te se o tom pfedem se svym lékafem.

. Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mtzete byt t€hotna.

. Pokud kojite.

EPREX obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

EPREX obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,30 mg polysorbatu 80 v 1 ml injekéniho roztoku 1é¢ivého
pripravku, coz odpovida koncentraci 0,30 mg/ml. Polysorbaty mohou zputsobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo Vase dit¢ ma jakékoli alergie.

3. Jak se EPREX pouZziva

Vidy pouzZivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem.

Lékar provedl vySeti‘eni krve a rozhodl, Ze pottebujete EPREX.

EPREX miize byt podan injekcné:
. bud’ do zily nebo hadic¢ky vedouci do zily (intraven6zng)
. nebo pod kiizi (subkutanng).

Lékat rozhodne, jak Vam bude EPREX podavan. Obvykle Vam budou injekce podavany lékaiem,
zdravotni sestrou nebo jinym zdravotnickym pracovnikem. Néktefi lidé, v zavislosti na dGvodu, pro¢
EPREX potiebuji, se mohou pozd¢ji nauéit podavat si podkozni injekci sami: viz Pokyny, jak si
podavat injekci pripravku EPREX samostatné.

EPREX nema byt pouzivan:

° po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vnitinim a vnéj$im obalu
° pokud vite, Ze roztok byl, nebo se domnivate, Ze mohl byt nedopatienim zmrazen
. pti poruse chladnicky.

Davka ptipravku EPREX je odvozena od Vasi télesné hmotnosti v kilogramech. Pfi¢ina anemie je
rovnéz faktorem, podle kterého 1ékaf stanovi spravnou davku.

V prubéhu 1écby pripravkem EPREX Vam bude pravidelné kontrolovan krevni tlak.

Pacienti s onemocnénim ledvin
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o Lékar bude udrzovat koncentraci hemoglobinu ve Vasi krvi mezi 10 a 12 g/dl (6,2 —

7,5 mmol/l), protoze vysoka koncentrace hemoglobinu maze zvysit riziko tvorby krevnich
srazenin a imrti. U déti se hladina hemoglobinu musi udrzovat mezi 9,5 a 11 g/dl.

. Obvykla dvodni davka ptipravku EPREX ¢ini u dospélych i déti 50 mezinarodnich jednotek
(IU) na kilogram (/kg) télesné hmotnosti podavanych trikrat tydné.

. U pacientl podstupujicich peritonealni dialyzu (pro€isténi krve s vyuzitim nalevu do btisni
dutiny) se EPREX muize podavat dvakrat tydné.

o Dospélym i détem se EPREX podava injekci do zily nebo hadickou vedouci do zily. Pokud
tento pfistup (do Zily nebo hadickou) neni dostupny, Iékat mize rozhodnout o podéani pod kiizi
(subkutann¢). Toto plati pro pacienty podstupujici dialyzu i pro pacienty, ktefi dosud dialyzu
nepodstupuji.

. Lékat zajisti pravidelné vySetieni krve obvykle ne ¢astéji nez kazdy ¢tvrty tyden, aby ovéfil, zda
1€k spravné plsobi a mohl ptipadné upravit jeho davku. Je nutno se vyhnout vzestupu
hemoglobinu vyssimu nez 2 g/dl za 4 tydny.

. Jakmile se anemie upravi, lékat u Vas bude pokracovat v pravidelnych kontrolach krve. Mtize
Vam dale upravit davku ptipravku EPREX a frekvenci podavani pro dalsi 1é¢bu, aby zajistil
udrzeni Vasi 1é¢ebné odpovedi. Lékar stanovi nejnizsi ucinnou davku ke kontrole ptiznakt

anemie.

o Pokud nebudete spravné reagovat na lécbu pripravkem EPREX, 1ékat zkontroluje davkovani a
bude Vas informovat, zda je tfeba zménit davkovani piipravku EPREX.

o Pokud jste léceni ptipravkem EPREX s del§im intervalem mezi jednotlivymi davkami (interval

podavani delsi nez jeden tyden), je mozné, ze se hodnoty Vaseho hemoglobinu neudrzi
v odpovidajicich mezich, a to mize vyzadovat zvySeni davky a frekvence podavani ptipravku
EPREX.

o K zajisténi vyssi G€innosti mizete pred 1écbou a v prubéhu 1écby piipravkem EPREX dostavat
dopliky zeleza.

o Pokud podstupujete dialyzu v dob¢ zahajeni 1écby pripravkem EPREX, muize byt zapotiebi
upravit dialyzaéni rezim. O tom rozhodne lékaft.

Dospéli podstupujici chemoterapii

. Lékar mize u Vas zahgjit 1écbu ptipravkem EPREX, jestlize mate koncentraci hemoglobinu
v krvi 10 g/dl (6,2 mmol/l) nebo niZsi.
. Lékar bude udrzovat koncentraci hemoglobinu ve Vasi krvi mezi 10 a 12 g/dl (6,2 —

7,5 mmol/l), protoze vysoka koncentrace hemoglobinu miize zvysit riziko tvorby krevnich
srazenin a umrti.

. Obvykla tivodni davka ¢ini bud’ 150 [U/kg télesné hmotnosti tfikrat tydné, nebo 450 IU/kg
jednou tydné.

. EPREX se podava injekcei pod kiazi.
Lékar zajisti vySetieni krve a miize upravovat davku podle prib&hu 1é¢by anemie.

. K zajisténi vyssi G¢innosti 1é¢by muizete pied 1ébou a v prub&hu 1é¢by piipravkem EPREX
dostéavat doplnky Zeleza.
° Lécba pripravkem EPREX obvykle pokracuje jesté jeden mésic po ukonceni chemoterapie.

Dospéli v programu odbéri a shromazd’ovani vlastni krve

. Obvykla davka ¢ini 600 [U/kg télesné hmotnosti podavanych dvakrat tydné.
EPREX se podava injekci do Zily bezprostiedné po odbéru krve po dobu 3 tydnt pred operaci.
. K zajisténi vyssi G¢innosti 1é¢by muzete pied 1éEbou a v prubéhu 1é¢by piipravkem EPREX
dostavat doplnky zeleza.

Dospéli s planovanou rozsahlou ortopedickou operaci

5/11



o Doporucena davka ¢ini 600 IU/kg podkozné jednou tydné.

o EPREX se podava injekci pod kiizi jednou tydné po dobu tii tydnt pied operaci a v den
operace.

o Pii potiebé zkratit z 1éCebnych diivodl predoperaéni obdobi, ¢ini obvykla denni davka 300
IU/kg po dobu deseti po sob¢ jdoucich dnti pted operaci, v den operace a po Ctyii dny
bezprostiedné po operaci.

o Pokud vysetteni krve pied operaci prokazi pfilis vysokou hladinu hemoglobinu (krevniho
barviva), bude 1é¢ba ukoncena.
o K zajisténi vyssi ucinnosti 1é¢by muzete pred 1écbou a v prubehu 1écby ptipravkem EPREX

dostéavat doplnky Zeleza.
Dospéli s myelodysplastickym syndromem

. Lékar mize zahajit 1éCbu piipravkem EPREX, jestlize mate koncentraci hemoglobinu v krvi 10
g/dl (6,2 mmol/l) nebo nizsi. Cilem 1é¢by je udrzovat hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl
6,2 — 7,5 mmol/l), protoze vyssi koncentrace hemoglobinu mize zvysit riziko tvorby krevnich
srazenin a umrti.
EPREX se podava injekci pod kizi.

. Obvykla vodni davka ¢ini 450 IU/kg t€lesné hmotnosti jednou tydné.
Lékat zajisti vySetieni krve a miize upravovat davku podle pribéhu 1é¢by anemie.

Pokyny, jak si podavat injekci pfipravku EPREX samostatné

Na pocatku 1écby Vam bude EPREX podavén zdravotnickymi pracovniky. Lékat vSak mtze pozdé&ji
rozhodnout, ze bude pro Vas vyhodné, abyste se naucil(a) Vy nebo Vas pecovatel podavat injekci pod
kazi (subkutdnné) samostatn¢.

. Bez vySkoleni lékai‘em nebo zdravotni sestrou si nezkousejte podavat injekci samostatné.

. EPREX podavejte vidy presné dle pokyni lékaie nebo zdravotni sestry.

. EPREX pouZivejte pouze, pokud byl spravné uchovavan — viz bod 5. Jak EPREX
uchovdavat.

. Pred pouzitim nechte stfikacky pripravku EPREX stat do dosaZeni pokojové teploty. To
obvykle trva 15 aZ 30 minut.

Z kaidé piedplnéné injek¢ni stiikacky pripravku EPREX pouZijte vidy pouze jednu davku.

Je-1i EPREX podavan pod ktzi (subkutann¢), injikovany objem pro jednorazovou injekci obvykle
nepiesahne jeden mililitr (1 ml).

EPREX se podava samostatné, nikoli spolu s dal§imi injekénimi roztoky.

Injekéni strikacky EPREX neprotiepavejte. Dlouhé silné tfepani mtize pripravek poskodit. Pokud
byl ptipravek siln€ protfepavan, nepouzivejte jej.

Jak si podavat injekci samostatné pod kiZi (subkutanné) s pouZitim pi‘edplnéné injekcni
stiikacky:

Predplnéné injekeni stiikacky jsou opatfeny bezpecnostnim nastavecem PROTECS, ktery pomaha
predejit poranéni zplisobenému pouzitou jehlou. Viz oznaceni na obalu.
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KONTROLNI KRYT

PIST TELO OKENKO JEHLY
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HLAVA KRIDELKA STITEK JEHLA
PiSTU CHRANICE
JEHLY

Vyndejte injekéni stiika¢ku z chladnic¢ky. Roztok ma ziskat pokojovou teplotu. Neodstranujte
kryt jehly predplnéné stiikacky béhem doby, kdy se stfikacka ohfiva na pokojovou teplotu.
Zkontrolujte stfikacku, ujistéte se o spravnosti davky a o tom, Ze neuplynula doba pouzitelnosti,
stiikac¢ka neni posSkozena, roztok je ¢iry a neni zmrzly.

Odstratite odlupovaci ¢ast Stitku z injek¢ni stiikac¢ky. Pokud pies kontrolni okénko nevidite
odmérnou stupnici, podrZte télo stiikacky a jemné stfikacku otocte za kryt jehly tak, aby se
odmérna stupnice zarovnala s kontrolnim okénkem.

Zvolte misto podani. Vhodna mista jsou vrchni strana stehna a bticho v okoli zaludku, ale nikoli
v blizkosti pupiku. Misto pokazdé méiite.

Umyijte si ruce. PouZijte tampon s dezinfek¢énim prostiedkem k dezinfekci mista injekce.
Uchopte predplnénou stiikacku za télo stiikacky tak, aby jehla s nasazenym krytem
smérovala nahoru.

NedrZte piredplnénou stiikacku za hlavu pistu, pist, kiidélka chranice jehly nebo za kryt
jehly.

Nikdy nevytahujte pist zpét.

Neodstrarujte kryt jehly z predplnéné stiikacky, dokud nebudete pfipraven(a) na podani
injekce pripravku EPREX.

Oddélte kryt jehly ptidrzenim téla stiikacky a opatrnym sejmutim krytu jehly bez otaceni.
Netlacte na pist, nedotykejte se jehly, ani netfepejte strikackou.

Pro odstranéni vzduchovych bublin drZte injekéni stfikacku tak, aby jehla sméiovala
vzhiiru a jemné stla¢te pist, dokud z hrotu jehly nevyjde kapka tekutiny.

Pokud z injekéni stiikacky potiebujete pouze ¢asteénou davku pripravku urcenou lékai‘em,
stlacte pist aZ k poZadované znacce na odmérné stupnici, aby doSlo k odstranéni nepotiebné
tekutiny pied injekci.

Nedotykejte se kiidélek chranice jehly, aby nedoslo k pfedéasnému piekryti jehly
bezpeénostnim nastavcem.

Vytvorte kozni zahyb pfidrzenim kiize mezi palcem a ukazovackem. Na ktizi netlacte.
Vpichnéte celou jehlu do vytvoreného zahybu. Lékar nebo zdravotni sestra Vam mohou
predvést, jak to udélat.

Stladte palcem pist stiikacky, jak nejdale to jde, aby byl podan cely objem roztoku. Tlacte
pomalu a stejnomérné, kozni zahyb stale piidrzujte. Bezpe¢nostni nastavec PROTECS se
neaktivuje, dokud neni podana cela davka. Pri aktivaci bezpe¢nostniho nastavce PROTECS
miiZete slySet cvaknuti.

Kdyz je pist zasunut, jak nejdale to jde, vytahnéte jehlu a uvolnéte kizi.

Pomalu sejméte palec z pistu a nechte jehlu, aby se cela zasunula do bezpe¢nostniho nastavce
PROTECS.

Po vytazZeni jehly z kiiZe se miiZe objevit slab$i krvaceni v misté podani injekce. Jde o
normalni reakci. Po podani injekce miiZete na misto vpichu pritisknout na nékolik vtefin
dezinfekéni tampon.
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- Pouzitou stiikacku odloZte do bezpecné nadoby - viz bod 5. Jak EPREX uchovavat.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku EPREX, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze davka ptipravku EPREX byla pfili§ vysoka, informujte neprodlené 1ékate
nebo zdravotni sestru. Nezadouci u¢inky pii predavkovani jsou nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek EPREX

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

Jestlize mate hepatitidu C a uZivate interferon a ribavirin

Porad’te se se svym lékafem, protoZe kombinace epoetinu alfa s interferonem a ribavirinem vedla ve
vzacnych piipadech ke ztraté ucinku a vzniku stavu nazyvaného Cista aplazie bun¢k Cervené krevni
fady (PRCA) - zavazné formy anemie. Pfipravek EPREX neni schvalen k 1¢¢bé anemie spojené s
hepatitidou C.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte lékai‘e nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate kterykoli z nezadoucich
ucinki uvedenych nize.

V souvislosti s IéCbou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Projevuji se zarudnutim ktize s prosaklymi plochami
pokrytymi ¢etnymi puchyiky, olupovanim ktize, viedy v tstech, hrdle, nose, na genitalu ¢i v o¢ich a
muze jim predchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce. Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky,
prestante piipravek EPREX pouzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo bezodkladné
vyhledejte 1ékafskou pomoc. Viz také bod 2.

Velmi ¢asté nezaddouci G€inky
Tyto nezaddouci ucinky mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob.

Prujem

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Horecka

Piekrveni dychacich cest, jako je ucpany nos a bolest v krku, bylo hldSeno u pacientt
s onemocnénim ledvin, ktefi dosud nepodstoupili dialyzu.

Casté nezadouci Giginky
Tyto nezadouci ¢inky mohou postihnout az 1 z 10 osob.

e  ZvySeni krevniho tlaku. Pfiznakem nahlého zvySeni krevniho tlaku mize byt bolest hlavy,
zejména nahla, bodava bolest hlavy pfipominajici migrénu, pocit zmatenosti nebo vyskyt
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zachvati. Tento stav vyZaduje okamzitou 1é¢bu. Zvyseni krevniho tlaku mtze vyzadovat
podavani dalSich 1€kt (nebo upravu davkovani 1¢ka, které jiz k 1é€beé vysokého tlaku
uzivate).
e  Kbrevni sraZeniny (vcetné hluboké zilni trombdzy a embolie), které mohou vyzadovat
neodkladnou 1é¢bu. Jako piiznaky se u Vas mohou vyskytnout bolest na hrudi, dusnost
a bolestivé otoky se zarudnutim, zpravidla v oblasti dolnich kon¢etin.
Kasel
Kozni vyrazky, které mohou byt projevem alergické reakce.
Bolest kosti nebo svali
Ptiznaky podobné chripce jako jsou bolest hlavy, bolesti kloubt, pocity slabosti, zimnice,
unavy a zavrat€. Tyto pfiznaky mohou byt ¢ast¢jsi na pocatku 1écby. Pokud se u Vas tyto
ptiznaky objevi béhem podani injekce, je mozné jim v budoucnu zamezit pomalej$im
podanim injekce.
e  Zarudnuti, paleni a bolest v misté podani injekce
e  Otoky kotniki, chodidel nebo prsti
e Bolest pazi nebo nohou

Mén¢ Casté nezadouci ucinky
Tyto nezadouci t¢inky mohou postihnout az 1 ze 100 osob.

o Vysoké hladiny drasliku, které mohou vyvolavat abnormalni srde¢ni rytmus (jde o
velmi Casty nezadouci ti¢inek u pacientli na dialyze).

Zichvaty kiedi

Piekrveni nosu nebo dychacich cest

Alergické reakce

Kopfrivka

Vzéacné nezéddouci ucinky
Tyto nezéddouci ucinky mohou postihnout az 1 z 1 000 osob.

e Priznaky ¢isté aplazie ¢ervené krevni rady (PRCA)

PRCA znamena neschopnost tvorby dostatku ¢ervenych krvinek v kostni dfeni. PRCA muize
zpusobit nahlou a zdvaZnou anemii. Jejimi pFiznaky jsou:

° neobvykla tinava,
° pocit zavrati,
L dusnost.

PRCA byla hlasena po mésicich az letech 1écby ptipravkem EPREX a jinymi pfipravky, které
povzbuzuji tvorbu ¢ervenych krvinek.

. Zejména na zacatku 1é€by u Vas miize dojit ke zvySeni poctu malych krevnich bun€k (zvanych
krevni desticky), které se normalné icastni tvorby krevnich srazenin. Lékat bude tento stav
kontrolovat.

o Zavazné alergické reakce mohou zahrnovat:

- otok obli¢eje, rtu, ust, jazyku nebo hrdla
- potize s polykanim nebo dychanim
- svedivou vyrazku (koptivku)

o Krevni potize, které mohou zpiisobovat bolest, tmavou barvu moc¢i nebo zvySenou citlivost ktize
na slunecni svétlo (porfyrie).
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Pokud podstupujete hemodialyzu:
o Krevni sraZeniny (trombéza) se u Vas mohou tvofit v cévni spojce. Toto je pravdépodobnéjsi,
pokud mate nizky krevni tlak nebo komplikovany Zilni pfistup.

o Krevni sraZeniny se mohou rovnéz tvofit v dialyzacnim pfistroji. Lékat mtize rozhodnout o
zvySeni davek heparinu béhem dialyzy.

Neprodlené sdélte svému lékai'i nebo zdravotni sestie, pokud jste si védom(a) kteréhokoli z téchto
ucinki nebo pokud zpozorujete jakékoli jiné ucinky v prubéhu 1é¢by pripravkem EPREX.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, zdravotni sestie nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak EPREX uchovavat

Uchovavejte tento piripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na §titku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Piipravek EPREX muzete vyjmout z chladnic¢ky a uchovévat
pii pokojové teploté (do 25 °C) nejdéle 3 dny. Jestlize byla stfikacka vyjmuta z chladnicky a doséahla
pokojové teploty (do 25 °C), musi byt bud’ pouzita do 3 dnti, nebo zlikvidovana.

Chrarite pfed mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je porusen uzavér nebo Ze je roztok zabarven
nebo obsahuje viditelné ¢astice. V piipad€ zpozorovani kteréhokoli z téchto jevt 1éCivy piipravek
zlikvidujte.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co EPREX obsahuje

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

Dal§imi pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80 (E 433), chlorid sodny, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, glycin a voda pro injekeci.
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Jak EPREX vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek EPREX 200 IU/0,1ml, 400 1U/0,1 ml, 1 000 1U/0,1 ml a 40 000 IU/ml je k dispozici ve
formé injekéniho roztoku v predplnénych injekénich sttikackach (viz tabulka nize). Pfredplnéné
injekéni stiikacky jsou opatfeny bezpeénostnim nastavcem PROTECS.
EPREX je ¢iry bezbarvy roztok bez viditelnych mechanickych castic.

Baleni pfipravku

Odpovidajici baleni
pripravku pro kazdou
silu — mnoZstvi/objem

MnozZstvi
epoetinu alfa

6 predplnénych injekénich stiikacek
s bezpecnostnim nastavcem PROTECS

200 1U/0,1 ml
1 000 IU/0,5 ml

400 1U/0,1 ml
2000 IU/0,5 ml

1 000 IU/0,1 ml
3000 IU/0,3 ml

8,4 mikrogramu

16,8 mikrogramu

25,2 mikrogramu

4 000 1U/0,4 ml 33,6 mikrogramu
5000 IU/0,5 ml 42,0 mikrogramu
6 000 1U/0,6 ml 50,4 mikrogramu
8 000 IU/0,8 ml 67,2 mikrogramu
10 000 TU/1 ml 84,0 mikrogramii
1 pfedplnéna injekéni stiikacka s bezpeénostnim 20 000 1U/0,5 ml 168 mikrogramut
nastavcem PROTECS 30 000 1U/0,75 ml 252 mikrogrami
40 000 IU/1 ml 336 mikrogramt
4 predplnéné injekeni stiikacky s bezpe¢nostnim 20 000 IU/0,5 ml 168 mikrogramt
nastaveem PROTECS 30 000 IU/0,75 ml 252 mikrogramt
40 000 IU/1 ml 336 mikrogramt
6 predplnénych injekénich stiikacek 20 000 1U/0,5 ml 168 mikrogramt
s bezpecnostnim nastavcem PROTECS 30 000 TU/0,75 ml 252 mikrogrami

40 000 IU/1 ml

336 mikrogramu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag s.r.o.
Walterovo nameésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB

Leiden

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 12. 2024
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