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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

EPREX 40000 Ul/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Epoetina alfa

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.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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 boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

A o

1.

Ce este EPREX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sd utilizati EPREX
Cum sa utilizati EPREX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd EPREX

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este EPREX si pentru ce se utilizeaza

EPREX contine substanta activd epoetind alfa — o proteinad care stimuleazd maduva osoasd pentru a
produce mai multe globule rosii sanguine care transportd hemoglobina (o substantd care transporta
oxigenul). Epoetina alfa este o copie a proteinei umane eritropoetind (e-ri-tro-po-e-ti-nd) si actioneaza in
acelasi fel.

e EPREX este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice provocati de o afectiune
renala
e la copii care efectueaza sedinte de hemodializa
e laadulti care efectueazd hemodializa sau dializa peritoneala
e laadulfi cu anemie severd, care nu efectueaza inca dializa.

In cazul in care aveti o afectiune renala, este posibil si aveti un numar mic de globule rosii sanguine,
daca rinichiul dumneavoastra nu produce destuld eritropoetind (necesara pentru producerea globulelor
rosii). EPREX este prescris pentru a stimula maduva osoasd sd producid mai multe globule rosii
sanguine.




e EPREX este utilizat pentru tratamentul anemiei la adultii carora li se administreaza
chimioterapie pentru tumori solide, limfom malign sau mielom multiplu (cancer al maduvei
osoase) si care pot avea nevoie de transfuzii de sange. EPREX poate reduce necesarul de transfuzii
de sange la acesti pacienti.

o EPREX este utilizat la adultii cu anemie moderati care doneaza din sangele lor, inainte de o
interventie chirurgicala, astfel incat in timpul sau dupa interventia chirurgicald sa li se poata
readministra propriul singe. Deoarece EPREX stimuleaza producerea de globule rosii, de la acesti
pacienti se va putea recolta un volum mai mare de sange.

e EPREX este utilizat la pacientii adulti cu anemie moderata la care urmeaza sa se efectueze o
interventie chirurgicala ortopedica majora (de exemplu, operatii de inlocuire a soldului sau a
genunchiului), pentru a reduce necesitatea eventualelor transfuzii de sange.

e EPREX este utilizat pentru a trata anemia la pacientii adulti cu o afectiune a maduvei osoase
care cauzeaza o perturbare severa in crearea celulelor sanguine (sindrom mielodisplazic).
EPREX poate reduce necesarul de transfuzii de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati EPREX
Nu utilizati EPREX

e Daca sunteti alergic la epoetind alfa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e Daca ati fost diagnosticat cu aplazie eritrocitara pura (maduva osoasa nu poate produce suficiente
globule rosii) dupa un tratament anterior cu orice medicament care stimuleaza producerea globulelor
rosii (incluzand EPREX). Vezi pct. 4, ,, Reactii adverse posibile”.

e Daca aveti tensiune arteriala mare, care nu este controlata adecvat cu medicamente.

e Pentru a va stimula producerea de globule rosii (astfel incat medicii sa va poatd recolta mai mult
sange) daca nu vi se pot administra transfuzii cu sange in timpul sau dupa interventia chirurgicala.

e Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicald ortopedicdi majora (cum sunt
interventiile chirurgicale la nivelul soldului sau genunchiului ) si:
0 aveti o boala severa a inimii
0 aveti afectiuni severe ale venelor si arterelor
O ati avut recent un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral
0 nu puteti lua medicamente care subtiaza sangele.

Este posibil ca EPREX sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra. Va rugadm sa discutati cu medicul
dumneavoastra. In timpul tratamentului cu EPREX, unele persoane au nevoie de medicamente pentru
a reduce riscul formarii cheagurilor de singe. Daca nu puteti s luati medicamente care previn
formarea cheagurilor de singe, atunci nu trebuie sa luati EPREX.



Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cind utilizati EPREX

EPREX si alte medicamente care stimuleazid producerea de globule rosii pot creste riscul de
formare a cheagurilor de sange la toti pacientii. Acest risc poate fi mai mare daca aveti alti factori
de risc pentru formarea cheagurilor de sange (de exemplu, daca afi avut un cheag de sange in trecut sau
daca sunteti supraponderal, avefi diabet zaharat, o boald a inimii sau nu va puteti deplasa pentru o
perioadd mai lunga de timp din cauza unei interventii chirurgicale sau a unei boli). Va rugam sa spuneti
medicului dumneavoastra despre oricare dintre aceste situatii. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa va
hotarati daca EPREX este potrivit pentru dumneavoastra.

Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre urmatoarele situatii se aplica in
cazul dumneavoastra. Este posibil sd vi se permita utilizarea EPREX, dar fnainte trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra.

e Daca stiti ca aveti sau ati avut:
O tensiune arteriald mare
crize epileptice sau convulsii
boli ale ficatului
anemie de alte cauze
porfirie (o boala de singe rara).
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e Daca sunteti un pacient cu insuficientd renald cronica, si in special dacd nu raspundeti in mod
adecvat la EPREX, medicul dumneavoastrd va va verifica doza de EPREX, deoarece cresterea
repetatd a dozei de EPREX in cazul in care nu raspundeti la tratament poate creste riscul de a avea o
afectiune a inimii sau a vaselor de sange si ar putea creste riscul unui infarct miocardic, accident
vascular cerebral si deces.

e Daca sunteti un pacient cu cancer trebuie sa stifi cd medicamentele care stimuleaza producerea de
globule rosii (precum EPREX) pot actiona ca un factor de crestere si, prin urmare, teoretic, pot afecta
evolutia cancerului dumneavoastrd. in functie de starea dumneavoastri, poate fi de preferat
administrarea de transfuzii de singe. Va rugam sa discutati despre acest lucru cu medicul
dumneavoastra.

e Daca sunteti un pacient cu cancer trebuie sa stiti ca utilizarea EPREX poate fi asociatd cu o
supravietuire redusa si cu o incidentd mai mare a deceselor la pacientii cu cancer la nivelul capului si
gatului i cu cancer de sdn metastatic carora li se administreaza chimioterapie.

e Reactii adverse grave la nivelul pielii, incluzénd 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 aseméanatoare 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 EPREX si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta
medicala.



Aveti grija deosebita cu alte medicamente care stimuleaza producerea globulelor rosii:

EPREX face parte dintr-un grup de medicamente care stimuleaza producerea globulelor rosii si actioneaza
in acelasi fel ca proteina umana eritropoetind. Medicul dumneavoastra trebuie sd inregistreze intotdeauna
numele exact al medicamentului pe care 1l utilizati.

Daca in timpul tratamentului vi se recomandd un medicament din aceastd grupa, altul decat EPREX,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a-1 utiliza.

EPREX impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Daca luati un medicament numit ciclosporiné (utilizat, de exemplu, dupa un transplant renal), medicul
dumneavoastrd va poate recomanda analize de sange pentru a masura concentratia de ciclosporind in
sange, in timpul administrarii de EPREX.

Suplimentele de fier si alte stimulente sanguine pot creste eficacitatea EPREX. Medicul dumneavoastra
va decide daci este bine sa le utilizati.

Daca va prezentati la spital, la clinica sau la medicul de familie, spuneti medicilor ca utilizati EPREX.
Acesta poate influenta alte tratamente sau rezultatele analizelor de sange.

Sarcina si alaptarea

Este important si spuneti medicului dumneavoastra daci oricare dintre urmatoarele situatii se aplica n
cazul dumneavoastra. Este posibil sa vi se permita utilizarea EPREX, dar nainte trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra:

e Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida

e Daca alaptati.

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

3. Cum sa utilizati EPREX

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastri v-a efectuat analize de singe si a decis ca trebuie sa utilizati EPREX.

EPREX poate fi administrat prin injectare:
¢ Fie intr-o vend sau printr-un tub introdus intr-o vena (intravenos)
¢ Fie sub piele (subcutanat).

Medicul dumneavoastra va decide cum va fi injectat EPREX. De obicei, injectiile vi se vor administra de
catre un medic, o asistenta medicala sau alt personal medical calificat. Unii pacienti, in functie de indicatia
pentru care sunt tratati cu EPREX, pot fi instruiti cum sa-si administreze singuri EPREX sub piele: vezi
L Instructiuni despre cum sa va autoinjectati EPREX”.



EPREX nu trebuie utilizat:
e dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie
e daca stiti sau credeti ca a fost congelat accidental, sau
e dacid a existat o defectiune a frigiderului.

Doza de EPREX administrata se stabileste n functie de greutatea dumneavoastra corporald, exprimatd in
kilograme. Cauza anemiei dumneavoastra este, de asemenea, un factor pe care medicul dumneavoastra il
are 1n vedere atunci cand stabileste doza corecta.

Medicul dumneavoastrid vi va monitoriza regulat tensiunea arteriald, pe durata tratamentului cu
EPREX.

Pacienti cu afectiuni renale

e Medicul dumneavoastrda va mentine valoarea hemoglobinei intre 10 si 12 g/dl, deoarece un nivel
ridicat de hemoglobind poate creste riscul de formare a cheagurilor de sange si de deces. La copii,
nivelul de hemoglobina trebuie mentinut intre 9,5 si 11 g/dl.

e Doza initiala obisnuita de EPREX pentru adulti si copii este de 50 unitati internationale (UI) pe
kilogram (/ kg) de greutate corporald, administrata de trei ori pe sdptdmana.

e La pacientii carora li se efectueaza dializd peritoneald, EPREX se poate administra de doua ori pe
saptamana.

e La adulti si copii, EPREX se administreaza sub forma de injectie fie intr-o vena, fie printr-un tub
introdus iIntr-o vena. Cand acest tip de acces (intr-o vend sau prin intermediul unui tub) nu este
disponibil, medicul dumneavoastra poate decide cd Eprex trebuie injectat sub piele (subcutanat).
Aceasta include atat pacientii dializati, cat si pacientii care nu sunt incé dializati.

e  Medicul dumneavoastrd va solicita efectuarea de teste de sdnge periodice pentru a vedea cum
raspunde anemia dumneavoastra la tratament si va poate ajusta doza, de obicei nu mai des de o data
la patru saptamani. Trebuie evitata o crestere a nivelului de hemoglobind mai mare de 2 g/dl in decurs
de 4 saptamani.

e Dupd ce anemia dumneavoastrd a fost corectatd, medicul dumneavoastra va continua sd va verifice
sangele in mod regulat. Doza de EPREX si frecventa de administrare pot fi ajustate In continuare
pentru a va mentine raspunsul la tratament. Medicul dumneavoastra va utiliza cea mai micd doza
eficace pentru a controla simptomele anemiei dumneavoastra.

e  Daca nu raspundeti in mod adecvat la EPREX, medicul dumneavoastrd va va verifica doza si va va
informa daca trebuie sd modificati dozele de EPREX.

e Daca intervalul la care vi se administreazd doza de EPREX este mai extins (mai mare de o datad pe
saptamanad), este posibil sa nu puteti mentine valori adecvate ale hemoglobinei si puteti avea nevoie
de o crestere a dozei de EPREX sau a frecventei de administrare.

e Este posibil sa vi se administreze suplimente de fier inaintea si in timpul tratamentului cu EPREX,
pentru ca tratamentul sa fie mai eficient.

e Daca la inceperea tratamentului cu EPREX sunteti dializat, programul de dializd poate necesita
anumite modificari. Medicul dumneavoastra va decide acest lucru.

Pacienti adulti care primesc chimioterapie

e Este posibil ca medicul dumneavoastrd s inceapa tratamentul cu EPREX in cazul in care
concentratia plasmatica a hemoglobinei este de 10 g/dl sau mai mica.

e Medicul dumneavoastrda vd va mentine concentratia hemoglobinei intre 10 si 12 g/dl, deoarece o
valoare mare a hemoglobinei poate creste riscul producerii cheagurilor de sange si al decesului.

e Doza initiala este fie 150 UI pe kilogram greutate corporald, de trei ori pe sdptamana, fie 450 Ul pe
kilogram greutate corporala, o data pe saptamana.
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EPREX se administreaza prin injectare sub piele.

Medicul dumneavoastra va va recomanda efectuarea de teste de sdnge si va poate modifica doza, n
functie de modul in care anemia dumneavoastra raspunde la tratamentul cu EPREX.

Este posibil sa vi se administreze suplimente de fier inaintea si in timpul tratamentului cu EPREX,
pentru ca tratamentul sa fie mai eficient.

In mod obisnuit, veti continua tratamentul cu EPREX inci o lund dupa terminarea chimioterapiei.

Pacienti adulti care doneaza singe

e Doza obisnuita este 600 Ul pe kilogram greutate corporald, de doua ori pe saptdmana.

e EPREX este administrat prin injectare intr-o vend imediat dupa ce ati donat singe, timp de 3
sdptdmani inainte de interventia chirurgicala.

e Este posibil sd vi se administreze suplimente de fier inaintea si in timpul tratamentului cu EPREX,
pentru ca tratamentul sa fie mai eficient.

Pacienti adulti programati pentru interventii chirurgicale ortopedice majore

e Doza recomandata este 600 Ul pe kilogram greutate corporald, o datd pe saptamana.

e EPREX este administrat prin injectare sub piele, saptamanal, timp de 3 sdptdmani inaintea

interventiei chirurgicale si in ziua interventiei chirurgicale.

e In cazul in care este necesara scurtarea perioadei de timp inainte de interventia chirurgicala, vi se va
administra o doza zilnica de 300 Ul/kg, timp de cel mult zece zile Tnaintea interventiei chirurgicale,
in ziua interventiei chirurgicale si timp de patru zile imediat postoperator.

e Daca testele de sange efectuate in perioada preoperatorie arata o valoare a hemoglobinei prea mare,
tratamentul va fi intrerupt.

e Este posibil si vi se administreze suplimente de fier Tnaintea si In timpul tratamentului cu EPREX,
pentru ca tratamentul sa fie mai eficient.

Pacienti adulti cu sindrom mielodisplazic

e Medicul dumneavoastra poate decide inceperea tratamentului cu EPREX in cazul in care
concentratia plasmaticd a hemoglobinei este de 10 g/dl sau mai micd. Scopul tratamentului este
mentinerea valorilor hemoglobinei intre 10 si 12 g/dl, deoarece o valoare mai mare a hemoglobinei
poate creste riscul producerii cheagurilor de sange si al decesului.

¢ EPREX se administreaza prin injectare sub piele.

¢ Doza initiala este de 450 UI pe kilogram de greutate corporala, administrata o datd pe saptdmana.

¢ Medicul dumneavoastrd va va recomanda efectuarea de teste de sdnge si va poate modifica doza, in
functie de modul in care anemia dumneavoastra raspunde la tratamentul cu EPREX.

Instructiuni despre cum sa va autoinjectati EPREX

La inceputul tratamentului, EPREX este injectat de obicei de catre medic sau de catre asistenta medicala.
Ulterior, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande dumneavoastra sau persoanei care va
ingrijeste sa Invatati cum sa efectuati injectia cu EPREX sub piele (subcutanat).

e Nu incercati si vi administrati singur injectia daca nu ati fost instruit sa faceti acest lucru de
catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

o intotdeauna utilizati EPREX exact asa cum ati fost instruit de ciitre medicul dumneavoastri
sau asistenta medicala.

e Utilizati EPREX numai daca a fost pastrat in mod corect — vezi pct. 5, Cum se pdstreazd
EPREX.



e inainte de utilizare, lisati in repaus seringa care contine EPREX pani cind ajunge la
temperatura camerei. Acest lucru necesiti, de obicei, intre 15 si 30 de minute.

Utilizati doar o singura doza de EPREX din fiecare seringa.

Daca EPREX este injectat sub piele (subcutanat), cantitatea injectata nu este, in mod normal, mai mare de
un mililitru (1 ml) la o singura injectare.

EPREX se administreaza singur si nu trebuie amestecat cu alte solutii injectabile.

Nu agitati seringile care contin EPREX. Agitarea prelungitad si cu putere poate deteriora medicamentul.
Daca medicamentul a fost agitat cu putere, nu 1l utilizati.

Cum si va autoinjectati utilizind o seringa preumpluta

Seringile preumplute sunt dotate cu un dispozitiv de siguranti PROTECS"", pentru a preveni leziunile
cauzate de ac dupa utilizare. Acest lucru este indicat pe ambalaj.

Figura 1 prezinti o seringd preumpluti

CLEME DE CORPUL

ACTIVARE A , CAPACUL
PISTON  pispoziTivurur SERINGI pEREASTRA ACULUI

DE SIGURANTA VIZUALIZARE

CAPUL ARIPT ETICHETA AC

PISTONULUI PROTECTIE
AC

Figura 1

e Scoateti o seringa din frigider. Solutia trebuie sa ajunga la temperatura camerei. Nu scoateti
capacul de protectie a acului in timp ce asteptati sd ajunga la temperatura camerei.

e Verificati seringa pentru a va asigura ca este doza corectd, ca nu a depasit termenul de expirare, ca
nu este deteriorata si ca solutia este limpede si nu este inghetata.

o Alegeti un loc pentru injectare. Locurile de administrare recomandate sunt partea de sus a coapsei
sau la nivelul abdomenului, dar departe de ombilic. Schimbati locul de la o zi la alta.

e Spilati-va pe maini. Utilizati un tampon antiseptic la locul administrarii, pentru a-1 dezinfecta.

¢ Tineti seringa preumpluti de corpul seringii, cu acul protejat de capac indreptat in sus.

e Nu tineti seringa de capul pistonului, de piston, de aripile de protectie a acului sau de capacul
acului.

e Nu trageti pistonul inapoi in niciun moment.

¢ Nu indepartati capacul de protectie a acului pana cand nu sunteti gata sa va injectati
EPREX.

e Scoateti capacul seringii tindnd corpul seringii si trdgand capacul cu grija, fara sa il rasuciti. Nu
atingeti acul si nu agitati seringa. In cazul in care medicul v-a recomandat administrarea doar a unei
doze partiale din seringd, impingeti pistonul pana la marcajul de gradare numerotat dorit pentru a
elimina surplusul de solutie Tnainte de administrare.

¢ Nu atingeti clemele de activare a dispozitivului de siguranti a acului (marcate cu un asterisc*
in Figura 1) pentru a preveni acoperirea prematura a acului cu dispozitivul de siguranta.

o Prindeti usor o parte de piele intre degetul mare si degetul aratator. Nu strangeti prea tare.
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o impingeti acul in intregime. Medicul dumneavoastri sau asistenta medicala v-au aratat, probabil,
cum sa faceti acest lucru.

o impingeti pistonul cu degetul mare cat de mult posibil, pentru a injecta intreaga cantitate de
lichid. Tmpingeti usor si continuu, tindnd pielea strinsi usor. Dispozitivul PROTECS™de
siguranta al acului nu se va activa daca nu este administrata intreaga doza. Puteti auzi un clic
la activarea dispozitivului de siguranta PROTECS™.

e Cand pistonul este impins la maxim, scoateti acul si dati drumul pielii.

¢ Luati incet degetul mare de pe piston pentru a permite seringii sa se ridice, pana cand intregul ac
este acoperit de dispozitivul de siguranti PROTECS™.

e Cand scoateti acul din piele este posibil si apara o usoara singerare la locul de injectare.
Acest lucru este normal. Presati un tampon antiseptic la locul injectarii, timp de cateva secunde
dupa injectie.

e Aruncati seringa utilizata intr-un recipient sigur — vezi pct. 5. ,,Cum se pastreaza EPREX”.

Daca utilizati mai mult EPREX decét trebuie
Spuneti imediat medicul dumneavoastra sau asistentei medicale dacd credeti ca a fost administrat prea
mult EPREX. Reactiile adverse determinate de supradozajul cu EPREX sunt putin probabile.

Daca uitati sa utilizati EPREX

Administrati urmatoarea injectie imediat ce va aduceti aminte. Daca aveti mai putin de o zi pana la
urmatoarea injectie, renuntati la doza uitatd si continuati schema de administrare obisnuitd. Nu dublati
administrarile pentru a compensa o doza uitata.

Daca sunteti un pacient cu hepatita C si vi se administreaza interferon si ribavirina

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece asocierea de epoetind alfa cu interferon si
ribavirind a condus la o pierdere a efectului si la aparitia, In cazuri rare, a unei afectiuni numite aplazie
eritrocitard purd (AEP), o forma severa de anemie. EPREX nu este aprobat in tratamentul anemiei asociate
cu hepatita C.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Spuneti imediat medicului dumneavoastri sau asistentei medicale dacd observati oricare dintre
reactiile din aceasta lista.

Eruptii grave la nivelul pielii, incluzand sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, au fost
raportate in asociere cu tratamentul cu epoetina. 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 aseménatoare gripei.
Daca prezentati astfel de simptome, intrerupeti administrarea EPREX si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si punctul 2.

Reactii adverse foarte frecvente
Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane




Diaree

Senzatie de rau la stomac

Varsaturi

Febra

Congestia tractului respirator, cum ar fi nas infundat si dureri de gat, s-a raportat la pacientii cu
afectiune renala inca nedializati.

Reactii adverse frecvente
Acestea pot afecta pand la 1 din 10 persoane

e Tensiune arteriali mare. Durerile de cap, in special cele aparute brusc, puternice, asemanatoare
migrenei, senzatia de confuzie sau convulsiile pot fi semne ale cresterii bruste a tensiunii arteriale.
Aceasta necesitd tratament de urgentd. Tensiunea arteriald mare poate necesita tratament cu alte
medicamente (sau modificarea dozelor oriciror medicamente pe care le luati deja pentru tratamentul
tensiunii arteriale mari).

e Cheaguri de sange (incluzand tromboza venoasa profunda si embolie) care pot necesita tratament

urgent. Ca simptome, puteti avea durere in piept, senzatie de lipsa de aer, precum si umflaturi

dureroase si inrosire, de obicei la nivelul piciorului.

Tuse

Eruptie trecitoare pe piele, care poate fi determinata de o reactie alergica

Dureri osoase sau musculare

Simptome aseminatoare gripei, precum dureri de cap, jend sau dureri articulare, senzatie de

slabiciune, frisoane, oboseala si ameteli. Acestea pot fi mai frecvente la inceputul tratamentului.

Daca aveti aceste simptome in timpul injectarii intravenoase, o injectare mai lenta va va ajuta sa le

evitati pe viitor.

. inrosire, senzatie de arsura si durere la locul injectarii

e Umflarea gleznelor, picioarelor sau degetelor

e Durere la nivelul bratelor sau picioarelor

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Valori crescute ale potasiului in singe, care pot determina tulburari de ritm cardiac (aceasta este o
reactie adversa foarte frecventa la pacientii care efectucaza dializa)

Convulsii

Congestie nazala sau la nivelul cailor respiratorii

Reactie alergica

Urticarie

Reactii adverse rare
Acestea pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

e Simptome de aplazie eritrocitara pura (AEP)

AEP Inseamna ca maduva osoasd nu produce suficiente globule rosii. AEP provoacd anemie severa
si brusca. Simptomele sunt:

e stare neobisnuita de oboseala,

e senzatie de ameteala,

e senzatie de lipsa de aer.



AEP a fost foarte rar raportatd mai ales la pacientii cu afectiuni renale, dupa luni pana la ani de tratament
cu EPREX si alte medicamente care stimuleaza producerea de globule rosii.

e In special la inceputul tratamentului, este posibil s& apara o crestere a numarului de celule mici din
sange (numite trombocite), care sunt implicate in mod normal in formarea cheagurilor de sange.
Medicul dumneavoastra va verifica acest lucru.

e Reactie alergica grava care poate include:
0 Umflare la nivelul fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului
o0 Dificultate la inghitire sau la respiratie
0 Eruptie pe piele insotita de mancarimi (urticarie)

e Probleme la nivelul sangelui, care pot cauza durere, urind Inchisd la culoare sau sensibilitate
crescutd la lumina soarelui (porfirie).

Daca sunteti hemodializat:
e Se pot forma cheaguri de sange (trombozi) in suntul de dializd. Este posibil ca acestea sd apard
mai ales daca aveti tensiune arteriala scdzuta sau in cazul in care fistula prezinta complicatii.

e De asemenea, cheagurile de singe se pot forma in sistemul dumneavoastra de hemodializa.
Medicul dumneavoastra poate decide sa va creasca doza de heparina in timpul dializei.

Spuneti imediat medicului dumneavoastria sau asistentei medicale daca apar oricare dintre aceste
reactii sau dacd observati orice alte reactii in timpul tratamentului cu EPREX.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza EPREX
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati EPREX dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). Puteti scoate seringa care contine EPREX din frigider si sa o tineti la
temperatura camerei (pana la 25°C), dar nu mai mult de 3 zile. Odata ce o seringd a fost scoasa din frigider
si a atins temperatura camerei (pana la 25°C), aceasta trebuie sa fie utilizatd in decurs de 3 zile, in caz
contrar trebuie sa fie aruncata.

A nu se congela sau agita.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.
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A nu se utiliza EPREX daca observati ca sigiliul este rupt, solutia este colorata sau daca vedeti particule ce
plutesc 1n interior. A nu se utiliza seringi care contin EPREX daca oricare dintre cele mentionate mai sus
este valabila.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine EPREX
Substanta activa este epoectina alfa (pentru cantitate, vezi tabelul de mai jos).

Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidrogenfosfat disodic
dihidrat, glicina, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata EPREX si continutul ambalajului

EPREX se prezinta ca o solutie injectabild in seringa preumplutd. EPREX este o solutie limpede, incolora.
Seringa preumpluta este prevazuta cu un dispozitiv de siguranta pentru ac (vezi tabelul de mai jos).

Prezentare Corespondenta formelor de Cantitatea de
prezentare in cantitate/volum epoetina alfa
pentru fiecare concentratie

Ambalaje cu o singurd seringd preumplutd | 20000 UI/0,5 ml 168 micrograme

cu dispozitiv de sigurantd pentru ac 40000 UI/1 ml 336 micrograme

Ambalaje cu 4 seringi preumplute cu | 20000 UL/0,5 ml 168 micrograme

dispozitiv de siguranta pentru ac 40000 UI/1 ml 336 micrograme

Ambalaje cu 6 seringi preumplute cu | 20000 UI/0,5 ml 168 micrograme

dispozitiv de sigurantd pentru ac 40000 UI/1 ml 336 micrograme

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
JOHNSON & JOHNSON d.o.o.
Smartinska Cesta nr. 53, Ljubliana, Slovenia

Fabricantul
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101, 2333 CB, Leiden, Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park, Corp B3-B4, Etaj 3
013714 Bucuresti, ROMANIA

Tel: +40 21 207 1800
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Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2019.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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