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1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld spruta
Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

En forfylld spruta innehaller 1 000 internationella enheter (1E) (8,3 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska, motsvarande 2 000 IE (16,7 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 2 000 internationella enheter (1E) (16,7 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska, motsvarande 4 000 IE (33,3 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 3 000 internationella enheter (1E) (25 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska, motsvarande 6 000 IE (50 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 4 000 internationella enheter (1E) (33,3 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska, motsvarande 8 000 IE (66,7 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 5 000 internationella enheter (IE) (41,7 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska, motsvarande 10 000 IE (83,3 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 10 000 internationella enheter (IE) (83,3 mikrogram) epoetin theta i 1 ml
injektionsvatska, motsvarande 10 000 IE (83,3 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 20 000 internationella enheter (IE) (166,7 mikrogram) epoetin theta i
1 ml injektionsvatska, motsvarande 20 000 IE (166,7 mikrogram) epoetin theta per ml.

Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
En forfylld spruta innehaller 30 000 internationella enheter (IE) (250 mikrogram) epoetin theta i 1 ml
injektionsvatska, motsvarande 30 000 IE (250 mikrogram) epoetin theta per ml.

Epoetin theta (rekombinant humant erytropoietin) framstalls i ovarialceller fran kinesisk hamster
(CHO-K1) med rekombinant DNA-teknologi.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska).

Losningen ar klar och farglos.



4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Behandling av symtomatisk anemi associerad med kronisk njursvikt hos vuxna patienter.
- Behandling av symtomatisk anemi hos vuxna cancerpatienter med icke-myeloida maligniteter
som behandlas med kemoterapi.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med epoetin theta ska initieras av lakare med erfarenhet av ovan ndmnda indikationer.

Dosering
Symtomatisk anemi associerad med kronisk njursvikt

Anemisymtom och foljdtillstand kan variera med alder, kon och total sjukdomsborda; en lakares
utvardering av den enskilda patientens kliniska forlopp och tillstand &r nodvandig. Epoetin theta ska
administreras antingen subkutant eller intravenost for att 6ka hemoglobin till en niva som inte
overstiger 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Pa grund av variabilitet inom patienter kan enstaka individuella hemoglobinvérden for en patient
observeras 6ver eller under den 6nskade hemoglobinnivan. Variabilitet i hemoglobin bor hanteras
genom dosandringar, med hansyn till malintervallet for hemoglobin fran 10 g/dl (6,21 mmol/I) till
12 g/dl (7,45 mmol/l). En ihallande hemoglobinniva 6ver 12 g/dl (7,45 mmol/l) bér undvikas;
vagledning for [amplig dosjustering nar hemoglobinvarden dverstigande 12 g/dl (7,45 mmol/l)
observeras beskrivs nedan.

En 6kning av hemoglobin storre &n 2 g/dl (1,24 mmol/l) under en fyra veckors period ska undvikas.
Om 6kningen av hemoglobin &r storre an 2 g/dl (1,24 mmol/l) under 4 veckor eller om
hemoglobinvardet éverskrider 12 g/dl (7,45 mmol/l) ska dosen reduceras med 25-50 %. Det
rekommenderas att hemoglobin kontrolleras varannan vecka tills nivaerna har stabiliserats och
regelbundet darefter. Ifall hemoglobin vérdet fortsétter att 6ka, ska behandlingen avbrytas tills
hemoglobin nivan borjar sjunka, darefter ska terapin aterupptas med en dos ca 25 % lagre &n
foregaende dosniva.

Ifall hypertoni forekommer, vid befintlig kardiovaskuldr eller cerebrovascular sjukdom, eller vid
perifer karlsjukdom, ska 6kningen samt malniva foér hemoglobin utvarderas individuellt beroende av
kliniskt tillstand.

Behandling med epoetin theta indelas i tva faser.

Korrektionsfasen

Subkutan administrering: Den initiala doseringen &r 20 1E/kg kroppsvikt 3 ganger per vecka. Dosen
kan okas efter 4 veckor till 40 IE/kg 3 ganger per vecka om 6kningen av hemoglobin inte &r tillracklig
(<1 g/dI [0,62 mmol/I] inom 4 veckor). Ytterligare 6kningar om 25 % av den tidigare dosen kan géras
med intervaller om en manad tills individuell malniva for hemoglobin har uppnatts.

Intravends administrering: Den initiala doseringen &r 40 IE/kg kroppsvikt 3 ganger per vecka. Dosen
kan okas efter 4 veckor till 80 1E/kg 3 ganger per vecka och vid behov med ytterligare 6kningar om
25 % av den tidigare dosen med intervaller om en manad.

Den maximala doseringen ska inte 6verstiga 700 IE/kg kroppsvikt per vecka, for ndgondera
administreringsvag.



Underhallsfasen

Dosen bor justeras vid behov for att uppehalla den individuella malnivan foér hemoglobin mellan 10
g/dl (6,21 mmol/I) till 12 g/dl (7,45 mmol/l), varvid en hemoglobinniva om 12 g/dl (7,45 mmol/l) inte
bor 6verskridas. Om dosjustering kravs for att uppehalla den dnskade hemoglobinnivan,
rekommenderas det att dosen justeras med ungefér 25 %.

Subkutan administrering: Veckodosen kan ges som en injektion per vecka eller tre ganger per vecka.

Intravends administrering: Patienter som &r stabila pa en doseringsregim tre ganger per vecka kan
overga till administrering tva ganger per vecka.

Om administreringsfrekvensen andras bor hemoglobinnivan kontrolleras noga och dosjusteringar kan
behodvas.

Den maximala dosen bor inte dverskrida 700 IE/kg kroppsvikt per vecka.

Om epoetin theta anvands i stéllet for ett annat epoetin bér hemoglobinnivan kontrolleras noga och
samma administreringsvag anvandas.

Patienterna ska kontrolleras noga for att sakerstélla att lagsta godkanda effektiva dos av epoetin theta
anvands for adekvat kontroll av anemisymtomen, samtidigt som en hemoglobinkoncentration under
eller vid 12 g/dl (7,45 mmol/I) bibehalls.

Forsiktighet ska iakttas vid dosdkning av epoetin theta hos patienter med kronisk njursvikt. Alternativa
forklaringar till det daliga svaret ska 6vervagas hos patienter med daligt hemoglobinsvar pa epoetin
theta (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Symtomatisk anemi hos cancerpatienter med icke-myeloida maligniteter som behandlas med
kemoterapi

Epoetin theta boér administreras subkutant till patienter med anemi (t.ex. hemoglobinkoncentration
<10 g/dI [6,21 mmol/I]). Anemisymtom och féljdtillstand kan variera med élder, kon och total
sjukdomsbdrda; en lakares utvardering av den enskilda patientens kliniska forlopp och tillstand &r
nodvandig.

Pa grund av variabilitet inom patienter kan enstaka individuella hemoglobinvarden for en patient
observeras dver eller under den 6nskade hemoglobinnivan. Variabilitet i hemoglobin bor hanteras
genom dosandringar, med héansyn till malintervallet for hemoglobin fran 10 g/dl (6,21 mmol/l) till
12 g/dl (7,45 mmol/l). En ihallande hemoglobinniva éver 12 g/dl (7,45 mmol/l) bér undvikas;
vagledning for lamplig dosjustering nér hemoglobinvérden 6verstigande 12 g/dl (7,45 mmol/l)
observeras beskrivs nedan.

Den rekommenderade initiala dosen ar 20 000 IE en gang per vecka, oberoende av kroppsvikt. Om
hemoglobinvardet efter 4 veckors behandling har ékat med minst 1 g/dl (0,62 mmol/l) bor samma dos
ges fortsattningsvis. Om hemoglobinvardet inte har 6kat med minst 1 g/dl (0,62 mmol/I) bor en
dubblering av veckodosen till 40 000 IE 6vervagas. Om hemoglobindkningen efter ytterligare

4 veckors behandling fortfarande ar otillracklig bor en 6kning av veckodosen till 60 000 IE 6vervagas.

Den maximala dosen bor inte dverskrida 60 000 IE per vecka.

Om hemoglobinvardet efter 12 veckors behandling inte har 6kat med minst 1 g/dl (0,62 mmol/l) &r
behandlingssvar inte sannolikt och behandlingen bor avbrytas.

Om 6kningen av hemoglobin ar stérre an 2 g/dl (1,24 mmol/l) under 4 veckor eller om
hemoglobinnivan 6verskrider 12 g/dl (7,45 mmol/l) ska dosen reduceras med 25-50 %. Behandling
med epoetin theta bor avbrytas tillfalligt om hemoglobinnivaerna éverstiger 13 g/dl (8,07 mmol/l).
Behandlingen ska aterupptas med ungefar 25 % lagre dos &n den tidigare nar hemoglobinnivaerna
faller till 12 g/dl (7,45 mmol/l) eller lagre.



Behandlingen bor fortsatta upp till 4 veckor efter avslutad kemoterapi.

Patienterna ska kontrolleras noga for att sékerstélla att 1agsta godkénda dos av epoetin theta anvéands
for adekvat kontroll av anemisymtomen.

Sarskilda populationer

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Eporatio for barn och ungdomar upp till 17 ar har annu inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Ldsningen kan administreras subkutant eller intravendst. Subkutan anvandning &r att foredra hos
patienter som inte genomgar hemodialys for att undvika punktion av perifera vener. Om epoetin theta
anvands i stallet for ett annat epoetin bér samma administreringsvag anvandas. Hos cancerpatienter
med icke-myeloida maligniteter som behandlas med kemoterapi ska epoetin theta administreras endast
subkutant.

Subkutan injicering ska ges i buken, armen eller laret.

Injektionsstalle bor véxlas successivt och injektionen bor ges langsamt for att undvika obehag pa
injektionsstéllet.

Anvisningar om hantering av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen, andra epoetiner och derivat eller mot négot
hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
- Okontrollerad hypertoni.

4.4  Varningar och forsiktighet

Allmént

Tilldggsbehandling med jarn rekommenderas for alla patienter med serumferritinvérden under

100 mikrogram/I eller med transferrinmattnad under 20 %. For att sdkerstalla effektiv erytropoes ska
jarnstatus utvarderas for alla patienter fore och under behandling.

Uteblivet svar pa behandling med epoetin theta bor foranleda undersokning av bakomliggande
faktorer. Brist pa jarn, folsyra eller vitamin B, minskar effektiviteten av epoetiner och bor darfor
korrigeras. Pagaende infektioner, inflammatoriska eller traumatiska episoder, ockult blodférlust,
hemolys, aluminiumforgiftning, underliggande hematologiska sjukdomar eller benmérgsfibros kan
ocksa forsamra det erytropoetiska svaret. Kontroll av antalet retikulocyter bor 6vervagas som en del av
utvarderingen.

Ren erytrocytaplasi (pure red cell aplasia, PRCA)

Om typiska orsaker till uteblivet svar pa behandling ar uteslutna och patienten har en plotslig
hemoglobinsankning i samband med retikulocytopeni bér en undersokning av antikroppar mot
erytropoietin och benmarg 6vervagas for diagnos av ren erytrocytaplasi. Utséttning av behandling med
epoetin theta bor 6vervagas.

Ren erytrocytaplasi orsakad av neutraliserande antikroppar mot erytropoietin har rapporterats i
samband med erytropoietinbehandling, inklusive med epoetin theta. Det har visats att dessa
antikroppar korsreagerar med alla epoetiner och patienter med missténkt eller bekréftad forekomst av
neutraliserande antikroppar mot erytropoietin bor inte 6verga till epoetin theta (se avsnitt 4.8).



For att forbattra sparbarheten av epoetiner ska namnet pa administrerat epoetin tydligt anges i
patientjournalen.

En paradoxal sankning av hemoglobinvérdet och utveckling av svar anemi associerad med lagt
retikulocyttal ska foranleda avbrott av behandlingen med epoietin och testning for
antierytropoietinantikroppar. Det har kommit fallrapporter om patienter med hepatit C som behandlats
med interferon och ribavirin vid samtidig behandling med epoietiner. Epoietiner ar inte godké&nda for
behandling av anemi associerad med hepatit C.

Hypertoni
Patienter som behandlas med epoetin theta kan uppleva en blodtryckshdjning eller férvérring av

befintlig hypertoni speciellt under den inledande fasen av behandlingen.

Darfor ska sarskild forsiktighet iakttas hos patienter som behandlas med epoetin theta med noggrann
Overvakning och kontroll av blodtrycket. Blodtrycket bér vara adekvat kontrollerat fore initiering och
under behandling for att undvika akuta komplikationer, sa som hypertensiv kris med
encefalopatiliknande symtom (t.ex. huvudvark, konfusion, talrubbningar, forsamrad gang) och
relaterade komplikationer (kramper, slaganfall), som ocksa kan forekomma hos enskilda patienter med
annars normalt eller lagt blodtryck. Om dessa reaktioner intraffar kraver de omedelbar lakarkontakt
och medicinsk intensivvard. Sarskild hansyn ska tas till pl6tslig, skarp, migranliknande huvudvark
som kan vara ett mojligt varningstecken.

Forhéjt blodtryck kan krava behandling med ett antihypertensivt lakemedel eller en doshéjning av
befintligt antihypertensivt lakemedel. Dessutom maste en minskning av den administrerade dosen av
epoetin theta dvervagas. Om blodtrycksvérdena forblir hdga kan det kravas ett temporart avbrott i
behandlingen med epoetin theta. Nér hypertonin har kontrollerats med mer intensifierad behandling
kan behandling med epoetin theta aterinsattas med en minskad dos.

Missbruk
Missbruk av epoetin theta av friska personer kan leda till en 6verdriven 6kning av hemoglobin och
hematokrit. Detta kan associeras med livshotande kardiovaskuldra komplikationer.

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar sasom Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka kan
vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med epoetinbehandling. De allvarligare
fallen har observerats vid behandling med langverkande epoetiner.

I samband med att behandlingen ordineras ska patienterna informeras om tecken och symtom, samt
overvakas noggrant med avseende pa hudreaktioner. Om tecken och symtom som tyder pa dessa
reaktioner uppstar ska epoetin theta omedelbart séttas ut och en alternativ behandling 6vervégas.

Om patienten utvecklat en allvarlig hudreaktion, sdsom Steven-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys, pa grund av epoetin theta far behandling med epoetin theta aldrig aterupptas hos
denna patient.

Sarskilda populationer
Pa grund av begréansad erfarenhet kunde effektiviteten och sékerheten av epoetin theta inte bedémas
hos patienter med nedsatt leverfunktion eller homozygot sicklecellanemi.

| kliniska studier hade patienter Gver 75 ar en hogre incidens av allvarliga och svara ogynnsamma
handelser oavsett orsaksforhallande till behandling med epoetin theta. Dessutom var dodsfall mer
frekventa i denna patientgrupp jamfort med yngre patienter.

Laboratoriekontroller
Det rekommenderas att hemoglobinmatning, kontroll av fullstdndig blodbild och antalet blodplattar
utfors regelbundet.




Symtomatisk anemi associerad med kronisk njursvikt

Anvandning av epoetin theta hos nefrosklerotiska patienter som inte &nnu genomgar dialys bor
faststéllas individuellt, da en mojlig, accelererad progression av njursvikt inte med sékerhet kan
uteslutas.

Under hemodialys kan patienter som behandlas med epoetin theta behdva 6kad
antikoagulationsbehandling for att férebygga trombos i den arteriovendsa shunten.

Hos patienter med kronisk njursvikt bor hemoglobinkoncentrationen vid underhallsbehandling inte
dverstiga den 6vre gransen av malvérdet for hemoglobinkoncentrationen som rekommenderas i
avsnitt 4.2. En 6kad risk for dodsfall och allvarliga kardiovaskuldra hadndelser observerades i kliniska
studier nar epoetiner administrerades for att uppna ett hemoglobinvarde 6ver 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Kontrollerade kliniska studier har inte visat signifikanta fordelar som beror pa administrering av
epoetiner, nar hemoglobinkoncentrationen 6kas till en hogre niva an nédvandigt for att kontrollera
anemisymtom och for att undvika blodtransfusion.

Forsiktighet ska iakttas vid dosdkning av epoetin theta hos patienter med kronisk njursvikt eftersom
hoga kumulativa epoetindoser kan vara forknippade med en 6kad risk for mortalitet, allvarliga
kardiovaskulara och cerebrovaskulara handelser. Alternativa forklaringar till det daliga svaret ska
overvagas hos patienter med daligt hemoglobinsvar pa epoetiner (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Symtomatisk anemi hos cancerpatienter med icke-myeloida maligniteter som behandlas med
kemoterapi

Effekt pa tumortillvaxt

Epoetiner &r tillvaxtfaktorer som primart stimulerar produktionen av rdda blodkroppar.
Erytropoietinreceptorer kan finnas uttryckta pa ytan av en mangd olika tumdérceller. Liksom med alla
tillvaxtfaktorer finns en misstanke om att epoetiner skulle kunna stimulera tillvéxten av eventuella
maligniteter (se avsnitt 5.1).

| flera kontrollerade studier har inte epoetiner visats forbattra total dverlevnad eller minska risken for
tumorprogression hos patienter med anemi associerad med cancer. | kontrollerade kliniska studier har
anvandning av epoetiner visat:
- forkortad tid till tumorprogression hos patienter med avancerad huvud- och halscancer som far
stralbehandling vid administrering for att uppna ett hemoglobinvarde hogre an 14 g/dl
(8,69 mmol/l),
- forkortad total 6verlevnad och 6kat antal dodsfall pa grund av sjukdomsprogression vid
4 manader hos patienter med metastaserad brostcancer, som far kemoterapi, vid administrering
for att uppna ett hemoglobinvérde pa 12-14 g/dl (7,45-8,69 mmol/l),
- okad risk for dodsfall vid administrering for att uppna ett hemoglobinvarde pa 12 g/dl
(7,45 mmol/l) hos patienter med aktiv malign sjukdom som varken far kemoterapi eller
stralbehandling.
Epoetiner &r inte indicerade for anvandning hos denna patientpopulation.

Med hénsyn till det som ndmns ovan, bor blodtransfusioner i vissa kliniska situationer féredras som
behandling for att kontrollera anemi hos cancerpatienter. Beslutet att administrera rekombinanta
erytropoietiner bor baseras pa en vardering av risker mot nytta efter diskussion med den individuella
patienten som bor ta hansyn till den specifika kliniska bilden. Faktorer som bor tas hansyn till i
varderingen bor inkludera typ av tumér och tumdrens stadium, graden av anemi, férvéantad dverlevnad,
omgivningen dar patienten behandlas och patientens 6nskemal (se avsnitt 5.1).

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre dn 300 graviditeter) fran anvandning av epoetin
theta i gravida kvinnor. Djurstudier med andra epoetiner tyder inte pa direkta skadliga
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor man undvika
anvéndning av Eporatio under graviditet.

Amning
Det &r okdnt om epoetin theta/metaboliter utséndras i brostmjolk, men data fran nyfodda visar varken

absorption eller farmakologisk aktivitet av erytropoietin nar det ges tillsammans med bréstmjolk. Ett
beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Eporatio
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Epoetin theta har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Ungefér 9 % av patienterna kan férvéntas uppleva en biverkning. De vanligaste biverkningarna ar
hypertoni, influensaliknande sjukdom och huvudvérk.

Biverkningar i tabellform
Sékerheten for epoetin theta har utvarderats baserat pa resultat fran kliniska studier som inkluderade
972 patienter.

Biverkningar klassificeras i tabell 1 nedan enligt organsystem. Frekvensgrupperingarna definieras
enligt foljande konvention:

Mycket vanliga: >1/10;

Vanliga: >1/100, <1/10;

Mindre vanliga: >1/1 000, <1/100;

Sallsynta: >1/10 000, <1/1 000;

Mycket séllsynta: <1/10 000;

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.



Tabell 1: Biverkningar

Organsystem

Biverkning

Frekvens

Symtomatisk anemi
associerad med
kronisk njursvikt

Symtomatisk anemi
hos cancerpatienter
med icke-myeloida
maligniteter som
behandlas med

kemoterapi
Blodet och Ren erytrocytaplasi (Pure Ingen kand frekvens —
lymfsystemet red cell aplasia, PRCA)*
Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner Ingen kand frekvens
Centrala och perifera | Huvudvark Vanliga
nervsystemet
Blodkarl Hypertoni* Vanliga
Hypertensiv kris* Vanliga —
Shunttrombos* Vanliga —
Tromboemboliska — Ingen kand frekvens
handelser
Hud och subkutan Hudreaktioner* Vanliga
vavnad
Muskuloskeletala Avrtralgi — Vanliga
systemet och bindvav
Allmanna symtom Influensaliknande Vanliga

och/eller symtom vid
administreringsstallet

sjukdom*

*Se underrubriken: ” Beskrivning av valda biverkningar” nedan

Beskrivning av valda biverkningar

Hos patienter med kronisk njursvikt har ren erytrocytaplasi_medierad av neutraliserande antikroppar
mot erytropoietin rapporterats i association med epoetin theta-behandling efter forséljningsstart. Om
ren erytrocytaplasi_diagnostiseras maste behandling med epoetin theta avbrytas och patienterna bor

inte 6verga till ett annat rekombinant epoetin (se avsnitt 4.4).

En av de vanligaste biverkningarna vid behandling med epoetin theta ar en héjning av blodtrycket eller
forvérring av existerande hypertoni, speciellt under den inledande fasen av behandlingen. Hypertoni
férekommer hos patienter med kronisk njursvikt oftare under korrektionsfasen an under
underhallsfasen. Hypertoni kan behandlas med lampliga lakemedel (se avsnitt 4.4).

Hypertensiv kris med encefalopatiliknande symtom (t.ex. huvudvérk, konfusion, talrubbningar,
forsamrad gang) och relaterade komplikationer (kramper, slaganfall), kan ocksa férekomma hos
enskilda patienter med annars normalt eller lagt blodtryck (se avsnitt 4.4).

Shunttrombos kan forekomma, sarskilt hos patienter med en tendens till hypotoni eller vars
arteriovenosa fistel visar komplikationer (t.ex. stenoser, aneurysmer) (se avsnitt 4.4).

Hudreaktioner sa som utslag, klada eller reaktioner pa injektionsstallet kan forekomma.

Allvarliga hudbiverkningar sasom Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka kan
vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med epoetinbehandling (se avsnitt 4.4).

Symtom pa influensaliknande sjukdom sa som feber, frossbrytningar och asteniska tillstand har

rapporterats.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

49 Overdosering

Epoetin theta har en mycket vid terapeutisk bredd. Vid éverdosering kan polycytemi férekomma. Vid
fall av polycytemi ska ett temporart uppehall med epoetin theta goras.

Om svar polycytemi upptrader kan konventionella metoder (flebotomi) vara indicerade for att minska
hemoglobinnivan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid anemier, ATC-kod: BO3XA01

Verkningsmekanism

Humant erytropoietin &r ett endogent glykoproteinhormon som primart reglerar erytropoesen genom
en specifik interaktion med erytropoietinreceptorn pa erytroida stamceller i benmargen. Det verkar
som en mitosstimulerande faktor och ett differentierande hormon. Bildningen av erytropoietin sker
huvudsakligen i njurarna och regleras av njurarna som svar pa forandringar i syresattningen av
vavnaderna. Produktionen av endogent erytropoietin ar nedsatt hos patienter med kronisk njursvikt och
den primara orsaken till deras anemi ar brist pa erytropoietin. Hos patienter med cancer som far
kemoterapi ar etiologin till anemin multifaktoriell. Hos dessa patienter bidrar bade erytropoietinbristen
och ett minskat svar fran erytroida stamceller pa endogent erytropoietin signifikant till deras anemi.

Epoetin theta har identisk aminosyrasekvens och likartad kolhydratsammansattning (glykosylering)
som endogent humant erytropoietin.

Preklinisk effekt

Den biologiska effekten av epoetin theta har visats efter intravends och subkutan administrering i olika
djurmodeller in vivo (mdéss, rattor, hundar). Efter administrering av epoetin theta 6kar antalet
erytrocyter, hematokritvardena och antalet retikulocyter.

Klinisk effekt och sékerhet

Symtomatisk anemi associerad med kronisk njursvikt

Data fran korrektionsfasstudier pa 284 patienter med kronisk njursvikt visar att hemoglobinsvaren
(definierade som hemoglobinnivaer dver 11 g/dl vid tva matningar i foljd) i epoetin theta-gruppen
(88,4 % respektive 89,4 % i studier pa patienter som genomgar dialys och patienter som inte d4nnu
genomgar dialys) var jamforbara med epoetin beta (86,2 % respektive 81,0 %). Mediantiden till svar
var likartad i behandlingsgrupperna med 56 dagar hos hemodialyspatienterna och 49 dagar hos
patienter som inte annu genomgar dialys.

Tva randomiserade kontrollerade studier genomférdes pa 270 hemodialyspatienter och 288 patienter
som inte annu genomgick dialys och som stod pa stabil behandling med epoetin beta. Patienterna
randomiserades till att fortsatta med sin nuvarande behandling eller till att Gverga till epoetin theta
(samma dos som epoetin beta) for att uppehalla sina hemoglobinnivaer. Under utvérderingsperioden
(veckorna 15-26) var medel- och mediannivan av hemoglobin hos patienter behandlade med epoetin
theta s& gott som identisk med deras utgangsniva for hemoglobin. I dessa tva studier dvergick

180 hemodialyspatienter och 193 patienter som inte genomgick dialys fran behandling i
underhallsfasen med epoetin beta till behandling med epoetin theta under en period om sex manader
med stabila hemoglobinvarden och en liknande sakerhetsprofil som epoetin beta. | de kliniska
studierna avbrot de patienter som inte &nnu genomgick dialys (subkutan administrering) studien mera
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frekvent an hemodialys patienter (intravends administrering), eftersom dessa patienter maste avsluta
studien néar dialys paborjades.

| tva langtidsstudier utvérderades effektiviteten av epoetin theta hos 124 hemodialyspatienter och
289 patienter som inte annu genomgick dialys. Hemoglobinnivaerna kvarstod inom det 6nskade
malomradet och epoetin theta tolererades val ver en period pa upp till 15 manader.

| de kliniska studierna behandlades predialyspatienterna en gang per vecka med epoetin theta,
174 patienter i underhallsfasstudien och 111 patienter i langtidsstudien.

Poolade post hoc-analyser av kliniska studier med epoetiner har utforts pa patienter med kronisk
njursvikt (patienter som genomgar dialys, inte genomgar dialys, patienter med och utan diabetes). En
tendens mot hogre riskestimat for mortalitet oavsett orsak, kardiovaskuldra och cerebrovaskulara
héndelser som var forknippade med hégre kumulativa epoetindoser oberoende av diabetes- eller
dialysstatus observerades (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Symtomatisk anemi hos cancerpatienter med icke-myeloida maligniteter som behandlas med
kemoterapi

409 cancerpatienter som fick kemoterapi inkluderades i tva prospektiva, randomiserade dubbelblinda
placebokontrollerade studier. Den forsta studien genomférdes pa 186 anemiska patienter med
icke-myeloida maligniteter (55 % med hematologiska maligniteter och 45 % med solida tumdrer) som
behandlades med icke-platinabaserad kemoterapi. Den andra studien genomfordes pa 223 patienter
med olika solida tumorer som behandlades med platinabaserad kemoterapi. | bada studierna
resulterade behandling med epoetin theta i ett signifikant hemoglobinsvar (p < 0,001) definierat som
en 0kning av hemoglobin med >2 g/dl utan transfusion, och en signifikant reduktion av
transfusionsbehov (p < 0,05) jamfort med placebo.

Effekt pa tumortillvéaxt
Erytropoietin ar en tillvaxtfaktor som primart stimulerar produktionen av réda blodkroppar.
Erytropoietinreceptorer kan finnas uttryckta pa ytan av en mangd olika tumorceller.

Overlevnad och tumérprogression har undersokts i fem stora kontrollerade studier som omfattade
totalt 2 833 patienter. Fyra av dessa var dubbelblinda, placebokontrollerade studier och en var en
oppen studie. Tva av studierna rekryterade patienter som behandlades med kemoterapi. Malvardet for
hemoglobinkoncentrationen var >13 g/dl i tva studier och 12-14 g/dl i de évriga tre studierna. I den
oppna studien sags ingen skillnad i total dverlevnad mellan patienter behandlade med rekombinant
humant erytropoietin och kontroller. I de fyra placebokontrollerade studierna lag riskkvoterna for total
overlevnad mellan 1,25 och 2,47 till fordel for kontrollerna. Dessa studier har genomgaende visat en
ofdrklarlig statistiskt signifikant 6kad mortalitet hos patienter som har anemi som férknippas med
olika vanliga cancertyper och som har fatt rekombinant humant erytropoietin jamfort med kontroller.
Resultatet for total 6verlevnad i studierna kunde inte forklaras pa ett tillfredsstallande satt av
skillnaderna i incidens av trombos och trombosrelaterade komplikationer mellan patienter som fatt
rekombinant humant erytropoietin och patienter i kontrollgruppen.

Data fran tre placebokontrollerade kliniska studier som genomfardes med epoetin theta pa
586 anemiska cancerpatienter visade ingen negativ effekt av epoetin theta pa 6verlevnaden. Under
studierna var mortaliteten lagre i epoetin theta-gruppen (6,9 %) jamfort med placebo (10,3 %).

Det har ocksa utforts en systematisk dversikt som omfattade mer an 9 000 cancerpatienter som deltog i
57 kliniska studier. Metaanalys av data for total 6verlevnad gav ett punktestimat for riskkvot pa 1,08
till fordel for kontrollerna (95 % KI: 0,99, 1,18; 42 studier och 8 167 patienter). En 0kad relativ risk
for tromboemboliska handelser (RR 1,67, 95 % KI: 1,35, 2,06; 35 studier och 6 769 patienter)
observerades hos patienter behandlade med rekombinant humant erytropoietin. Det finns saledes
foljdriktiga bevis som tyder pa avsevard skada for patienter med cancer som behandlas med
rekombinant humant erytropoietin. Det &r oklart i vilken utstrackning dessa resultat géller anvéndning
av rekombinant humant erytropoietin hos kemoterapibehandlade cancerpatienter for att na
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hemoglobinkoncentrationer som understiger 13 g/dl, eftersom fa patienter med dessa egenskaper var
inkluderade i de data som granskats.

En dataanalys pa patientniva har ocksa utforts pa fler an 13 900 cancerpatienter (behandlade med
kemoterapi, stralterapi, kemoterapi och stralterapi eller ingen behandling) som deltog i

53 kontrollerade Kkliniska studier med flera epoetinpreparat. Metaanalys av totala éverlevnadsdata gav
en punktskattning av riskkvoten pa 1,06 till forman for kontrollerna (95 % KI: 1,00, 1,12; 53 studier
och 13 933 patienter) och for cancerpatienterna som fick kemoterapi var riskkvoten for total
overlevnad 1,04 (95 % KI: 0,97, 1,11; 38 studier och 10 441 patienter). Metaanalyser tyder ocksa
konsekvent pa en signifikant 6kad relativ risk for tromboemboliska handelser hos cancerpatienter som
far rekombinant humant erytropoetin (se avsnitt 4.4).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Allmént

Epoetin thetas farmakokinetiska egenskaper har undersokts hos friska frivilliga, hos patienter med
kronisk njursvikt och hos cancerpatienter som fick kemoterapi. Epoetin thetas farmakokinetiska
egenskaper ar oberoende av bade alder och kon.

Subkutan administrering

Efter subkutan injektion av 40 IE/kg kroppsvikt epoetin theta pa tre olika stallen (6verarm, buk, lar)
hos friska frivilliga observerades liknande profiler for plasmaniva. Graden av absorption (AUC) var
nagot hogre efter injektion i buken jamfort med de andra stallena. Maximal koncentration uppnas efter
i genomsnitt 10-14 timmar och den genomsnittliga terminala halveringstiden &r cirka 22—-41 timmar.

Den genomsnittliga biotillgangligheten for epoetin theta efter subkutan administrering &r cirka 31 %
jamfort med intravends administrering.

Efter subkutan injektion av 40 1E/kg kroppsvikt hos predialyspatienter med kronisk njursvikt resulterar
den forlangda absorptionen i en koncentrationsplatd, varvid den maximala koncentrationen nas efter i
genomsnitt cirka 14 timmar. Den terminala halveringstiden ar langre an efter intravends administrering
med ett genomsnitt pa 25 timmar efter enkeldos och 34 timmar vid jamviktstillstand efter upprepad
dosering tre ganger per vecka, utan att det leder till ackumulering av epoetin theta.

Hos cancerpatienter som far kemoterapi &r den terminala halveringstiden efter upprepad subkutan
administrering av 20 000 IE epoetin theta en gang per vecka 29 timmar efter den forsta dosen och
28 timmar vid jamviktstillstdnd. Ingen ackumulering av epoetin theta observerades.

Intravends administrering

Hos patienter med kronisk njursvikt som genomgar hemodialys ar eliminationshalveringstiden for
epoetin theta 6 timmar efter enkeldos och 4 timmar vid jamviktstillstand efter upprepad intravends
administrering av 40 IE/kg kroppsvikt epoetin theta tre ganger per vecka. Ingen ackumulering av
epoetin theta observerades. Efter intravends administrering narmar sig distributionsvolymen total
blodvolym.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier med epoetin theta avseende sakerhetsfarmakologi och allméantoxicitet visade inte nagra
sarskilda risker for manniska.

Gangse studier i association med epoetin theta-behandling avseende gentoxicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

I reproduktionstoxikologiska studier genomférda i association med epoetin theta-behandling

observerades effekter som tolkades som sekundara till minskad maternell kroppsvikt vid doser som var
mycket hogre &n den rekommenderade humana dosen.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumdivétefosfatdihydrat

Natriumklorid

Polysorbat 20

Trometamol

Saltsyra (6 M) (for justering av pH)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
2 ar

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
2 ar

Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
2 ar

Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
2 ar

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
30 méanader

Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
30 méanader

Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
30 méanader

Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
30 méanader

For ambulatorisk anvandning kan patienten ta produkten ur kylskapet och forvara den vid en
temperatur pa hogst 25 °C under en enstaka period pa upp till 7 dagar utan att éverskrida
utgangsdatumet. Nar lakemedlet har tagits ur kylskapet maste det anvandas inom denna period eller
forstoras.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml l6sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 6 forfyllda sprutor, 6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl eller 6 forfyllda sprutor
med injektionsnal med sakerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml l6sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 6 forfyllda sprutor, 6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl eller 6 forfyllda sprutor
med injektionsnal med sékerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml I6sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 6 forfyllda sprutor, 6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl eller 6 forfyllda sprutor
med injektionsnal med sakerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml I6sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 6 forfyllda sprutor, 6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl eller 6 forfyllda sprutor
med injektionsnal med sakerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml lI6sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 6 forfyllda sprutor, 6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl eller 6 forfyllda sprutor
med injektionsnal med sékerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

1 ml lésning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.
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Forpackningar med 1, 4 och 6 forfyllda sprutor, 1, 4 och 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl eller
1, 4 och 6 forfyllda sprutor med injektionsnal med sékerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

1 ml 16sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 1, 4 och 6 forfyllda sprutor, 1, 4 och 6 forfyllda sprutor med sakerhetskany! eller
1, 4 och 6 forfyllda sprutor med injektionsnal med sakerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

1 ml 16sning i forfylld spruta (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi), kolvstopp (tefloniserat
klorobutylgummi) och en injektionsnal (rostfritt stal) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med
stickskydd (sékerhetskanyl) eller en injektionsnal (rostfritt stal) med sékerhetsanordning.

Forpackningar med 1, 4 och 6 forfyllda sprutor, 1, 4 och 6 forfyllda sprutor med sakerhetskany! eller
1, 4 och 6 forfyllda sprutor med injektionsnal med sakerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

De forfyllda sprutorna ar endast avsedda for engangsbruk.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara, farglosa losningar utan partiklar ska
anvandas. Injektionsvatskan, 16sningen, ska ej skakas. Den bor tillatas att uppna en behaglig
temperatur (15 °C-25 °C) for injektion.

Anvisningar om hur lakemedlet injiceras finns i bipacksedeln.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030
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Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 29 oktober 2009.
Datum for den senaste fornyelsen: 11 september 2014.
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska ldakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

17


http://www.ema.europa.eu/

BILAGAII
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substans av biologiskt ursprung

Teva Biotech GmbH
Dornierstrale 10
89079 Ulm
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldappande av tillverkningssats

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sakerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in
e pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
¢ nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 1 000 internationella enheter (IE) (8,3 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska motsvarande 2 000 IE (16,7 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

6 forfyllda sprutor innehallande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 0,5 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: _ / _/

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/001 6 forfyllda sprutor
EU/1/09/573/002 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/029 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 2 000 internationella enheter (IE) (16,7 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska motsvarande 4 000 IE (33,3 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

6 forfyllda sprutor innehallande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl innehéllande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 0,5 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: _ / /

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/003 6 forfyllda sprutor
EU/1/09/573/004 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/030 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 3 000 internationella enheter (IE) (25 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska motsvarande 6 000 IE (50 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

6 forfyllda sprutor innehallande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 0,5 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: _ / _/

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/005 6 forfyllda sprutor
EU/1/09/573/006 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/031 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Eporatio 3 000 IE/0,5 ml
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 4 000 I1E/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 4 000 internationella enheter (IE) (33,3 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska motsvarande 8 000 IE (66,7 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

6 forfyllda sprutor innehallande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 0,5 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: _ / /

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/007 6 forfyllda sprutor
EU/1/09/573/008 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/032 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Eporatio 4 000 I1E/0,5 ml
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 5 000 internationella enheter (IE) (41,7 mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml
injektionsvatska motsvarande 10 000 IE (83,3 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

6 forfyllda sprutor innehallande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 0,5 ml.
6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 0,5 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: /[

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/009 6 forfyllda sprutor
EU/1/09/573/010 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/033 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 10 000 internationella enheter (IE) (83,3 mikrogram) epoetin theta i 1 ml
injektionsvatska motsvarande10 000 IE (83,3 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

1 forfylld spruta innehallande 1 ml.

1 forfylld spruta med sakerhetskanyl innehallande 1 ml.

1 forfylld spruta med sakerhetsanordning innehéllande 1 ml.

4 forfyllda sprutor innehallande 1 ml.

4 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehallande 1 ml.

4 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 1 ml.
6 forfyllda sprutor innehallande 1 ml.

6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 1 ml.

6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 1 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: _ / [/

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/011 1 forfylld spruta

EU/1/09/573/012 1 forfylld spruta med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/013 4 forfyllda sprutor

EU/1/09/573/014 4 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/015 6 forfyllda sprutor

EU/1/09/573/016 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/034 1 forfylld spruta med sakerhetskanyl
EU/1/09/573/035 4 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl
EU/1/09/573/036 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Eporatio 10 000 IE/1 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 20 000 internationella enheter (IE) (166,7 mikrogram) epoetin theta i
1 ml injektionsvatska motsvarande 20 000 IE (166,7 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

1 forfylld spruta innehallande 1 ml.

1 forfylld spruta med sakerhetskanyl innehallande 1 ml.

1 forfylld spruta med sakerhetsanordning innehéllande 1 ml.

4 forfyllda sprutor innehallande 1 ml.

4 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehallande 1 ml.

4 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 1 ml.
6 forfyllda sprutor innehallande 1 ml.

6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 1 ml.

6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 1 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: /[

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/017 1 forfylld spruta

EU/1/09/573/018 1 forfylld spruta med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/019 4 forfyllda sprutor

EU/1/09/573/020 4 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/021 6 forfyllda sprutor

EU/1/09/573/022 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/037 1 forfylld spruta med sakerhetskanyl
EU/1/09/573/038 4 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl
EU/1/09/573/039 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Eporatio 20 000 IE/1 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta

epoetin theta

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 30 000 internationella enheter (IE) (250 mikrogram) epoetin theta i 1ml
injektionsvatska motsvarande 30 000 IE (250 mikrogram) epoetin theta per ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20, trometamol, saltsyra (6 M)
(for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l16sning

1 forfylld spruta innehallande 1 ml.

1 forfylld spruta med sakerhetskanyl innehallande 1 ml.

1 forfylld spruta med sakerhetsanordning innehéllande 1 ml.

4 forfyllda sprutor innehallande 1 ml.

4 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehallande 1 ml.

4 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 1 ml.
6 forfyllda sprutor innehallande 1 ml.

6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl innehéllande 1 ml.

6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning innehallande 1 ml.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Bruksanvisning:
Ruta for ordinerad dosering

Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kan forvaras vid rumstemperatur (hogst 25 °C) upp till 7 dagar inom utgangsdatumet.

Slutet pa 7-dagarsperioden vid forvaring vid rumstemperatur: _ / [/

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/09/573/023 1 forfylld spruta

EU/1/09/573/024 1 forfylld spruta med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/025 4 forfyllda sprutor

EU/1/09/573/026 4 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/027 6 forfyllda sprutor

EU/1/09/573/028 6 forfyllda sprutor med sakerhetsanordning
EU/1/09/573/040 1 forfylld spruta med sakerhetskanyl
EU/1/09/573/041 4 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl
EU/1/09/573/042 6 forfyllda sprutor med sakerhetskanyl

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Eporatio 30 000 IE/1 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

50



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvétska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvéatska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvétska
epoetin theta

S.C. 1.V,

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Eporatio 2 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Eporatio 3 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Eporatio 4 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Eporatio 5 000 IE/0,5 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Eporatio 10 000 IE/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 20 000 IE/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Eporatio 30 000 IE/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

epoetin theta

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Eporatio ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Eporatio
Hur du anvénder Eporatio

Eventuella biverkningar

Hur Eporatio ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ok wbdpE

1. Vad Eporatio ar och vad det anvands for

Vad Eporatio ar

Eporatio innehéller den aktiva substansen epoetin theta som &r nastan identiskt med erytropoietin, ett
naturligt hormon som produceras av kroppen. Epoetin theta ar ett protein som framstalls med
bioteknologi. Det verkar pa exakt samma satt som erytropoietin. Erytropoietin produceras i njurarna
och stimulerar benmérgen att producera réda blodkroppar. R6da blodkroppar &r mycket viktiga for att
distribuera syre i kroppen.

Vad Eporatio anvands for

Eporatio anvands for behandling av symtomgivande anemi (t.ex. trétthet, svaghet och andfaddhet).
Anemi forekommer nar blodet inte innehaller tillréackligt med roda blodkroppar. Behandling for anemi
med Eporatio ges till vuxna patienter med kronisk njursvikt eller till vuxna patienter med icke-myeloid
cancer (cancer som inte har startat i benméargen) som samtidigt far kemoterapi (Iakemedel for att
behandla cancer).

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Eporatio
Anvand INTE Eporatio
- om du &r allergisk mot epoetin theta, ett annat epoetin eller nagot annat innehallsamne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har hogt blodtryck som inte kan kontrolleras.
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Varningar och forsiktighet

Allmént

Detta lakemedel kan vara olampligt for foljande patienter. Tala med din ldkare om du tillhor ndgon av
foljande patientgrupper:

- patienter med leverproblem

- patienter med sjukliga férandringar i de réda blodkropparna (homozygot sicklecellanemi).

Blodtrycket maste kontrolleras noggrant fére och under behandling med detta ldkemedel. Om ditt
blodtryck stiger kan lakaren ge dig lakemedel for att sanka blodtrycket. Om du redan tar ett lakemedel
for att sdnka blodtrycket kan din lakare 6ka dosen. Det kan &ven vara nddvéndigt att minska din dos av
Eporatio eller att avbryta behandlingen med Eporatio for en kort tidsperiod.

Om du drabbas av huvudvark, sarskilt plotslig, stickande, migranliknande huvudvark, forvirring,
talrubbningar, ostadig gang, anfall eller kramper ska du tala om det for din lakare omedelbart. Dessa
kan vara tecken pa svart forhojt blodtryck, aven om ditt blodtryck vanligen ar normalt eller 1agt. Det
behdver behandlas omedelbart.

Din lakare kommer att gora regelbundna blodtester for att kontrollera olika blodkomponenter och
deras nivaer. Dessutom kommer jarnnivan i ditt blod att kontrolleras fére och under behandling med
detta lakemedel. Om din jarnniva &r alltfor lag kan din lakare aven ordinera dig ett jarnpreparat.

Om du kanner dig trétt eller svag eller upplever andfaddhet maste du kontakta din lakare. Dessa
symtom kan tyda pa att din behandling med detta lakemedel ar ineffektiv. Din lakare kommer att
kontrollera att du inte har andra orsaker till anemi och kan gora blodtester eller undersdka din
benmérg.

Halso- och sjukvardpersonalen antecknar alltid exakt vilket lakemedel du anvénder. Det kan bidra till
att ge mer information om sékerheten for lakemedel som detta.

Friska personer bor inte anvénda Eporatio. Anvandning av detta lakemedel hos friska personer kan
hoja vissa blodvarden alltfor mycket och saledes orsaka eventuellt livshotande problem med hjartat
eller blodkarlen.

Allvarliga hudreaktioner sasom Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys kan borja som rédlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten.
Awven sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och 6gonen (rdda och svullna 6gon) kan férekomma.
Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan
utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och livshotande komplikationer. Om du drabbas av
allvarliga utslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom ska du sluta anvanda Eporatio och omedelbart
kontakta lakare eller sjukhus.

Anemi orsakad av kronisk njursvikt

Om du é&r en patient med kronisk njursvikt kommer din ldkare att kontrollera att ett sarskilt blodvarde
(hemoglobin) inte dverskrider en faststalld troskel. Om detta blodvérde blir for hdgt kan hjart- eller
karlproblem férekomma, inklusive risken for dodsfall.

Om du &r en patient med kronisk njursvikt, och sarskilt om du inte far tillracklig effekt av Eporatio,
kommer din lakare att kontrollera din dos av Eporatio eftersom upprepad 6kning av Eporatiodosen om
du inte svarar pa behandling, kan ¢ka risken for problem med hjartat eller blodkérlen och kan 6ka
risken for hjartinfarkt, stroke och dédsfall.

Om du har forkalkningar i blodkarlen i dina njurar (nefroskleros) men inte behéver genomga dialys,
kommer din lakare att vervaga om Eporatio ar lampligt for dig. Detta ar darfor att man inte med
sékerhet kan utesluta en mojlig snabbare utveckling av njursjukdom.
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Om du genomgadr dialys anvands lakemedel som forebygger blodkoagulation. Om du behandlas med
Eporatio kan dosen av antikoagulansldkemedel behdva 6kas. Annars kan det 6kade antalet roda
blodkroppar orsaka blockering av den arteriovendsa fisteln (en konstgjord forbindelse mellan en artér
och en ven som anléggs kirurgiskt hos dialyspatienter).

Anemi hos cancerpatienter

Om du &r en cancerpatient bor du vara medveten om att detta ldkemedel kan fungera som tillvéxtfaktor
for blodceller och kan under vissa omstandigheter ha negativ inverkan pa din cancer. Beroende pa din
enskilda situation kan en blodtransfusion vara att féredra. Diskutera detta med din lakare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom inga data finns tillgangliga som
visar att detta lakemedel ar sakert och fungerar i den aldersgruppen.

Andra lakemedel och Eporatio
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Eporatio har inte undersokts pa gravida kvinnor. Det &r viktigt att du talar om for din lakare om du ar
gravid, tror du kan vara gravid eller planerar att bli gravid eftersom ldkaren kan besluta att du inte ska
ta detta lakemedel.

Det dr okant om den aktiva substansen i detta l1dkemedel passerar 6ver i brostmjolk. Darfor kan din
lakare besluta att du inte bor anvénda detta ldkemedel om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar inte formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Eporatio innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvéander Eporatio

Behandling med detta lakemedel pabdrjas av en lakare som har erfarenhet av de indikationer som
anges ovan.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &ar osaker.

Rekommenderad dos ar...

Dosen av Eporatio (uttryckt i Internationella Enheter eller 1E) beror pa ditt sjukdomstillstand, din vikt
och pa vilket satt injektionen ges (under huden [subkutan injektion] eller i en ven [intravends
injektion]). Din lakare tar fram ratt dos for dig.

Anemi orsakad av kronisk njursvikt

Injektionerna ges under huden eller i en ven. Hemodialyspatienter far vanligtvis injektionen i slutet av
dialysen via en arteriovends fistel. Patienter som inte beh6ver genomga dialys far vanligtvis
injektionerna under huden. Din ldkare kommer att géra blodtester regelbundet och om nédvéndigt
justera doseringen eller avbryta behandlingen. Hemoglobinvardena i blodet bor inte dverskrida ett
varde pa 12 g/dl (7,45 mmol/l). Din lakare kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att
kontrollera dina anemisymtom. Om du inte far tillracklig effekt av Eporatio kommer din lakare att
kontrollera dosen och informera dig om du behdver &ndra dosen av Eporatio.
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Behandling med Eporatio indelas i tva faser:

a) Korrektion av anemin

Startdosen for injektioner under huden ar 20 IE per kg kroppsvikt 3 ganger per vecka. Om det beh6vs
kommer din lakare att 6ka din dos med en manads intervaller.

Startdosen for injektioner i vener ar 40 IE per kg kroppsvikt 3 ganger per vecka. Om det behovs
kommer lakaren att 6ka din dos med en manads intervaller.

b) Underhall av tillrackliga nivaer av réda blodkroppar
Nar ett tillrackligt antal roda blodkroppar har uppnatts bestammer din ldkare den underhallsdos som
behovs for att halla antalet konstant.

Vid injektioner under huden kan veckodosen ges antingen som 1 injektion per vecka eller uppdelad pa
3 injektioner per vecka.

Vid injektioner i vener kan din dosering dndras till 2 injektioner per vecka.

Om frekvensen for tillférsel &ndras kan dosjusteringar behdvas.

Behandling med Eporatio ar normalt en langtidsbehandling.

Den maximala dosen bor inte 6verskrida 700 IE per kg kroppsvikt per vecka.

Anemi hos cancerpatienter

Injektionerna ges under huden. Injektionen ges en gang per vecka. Startdosen ar 20 000 IE. Din lakare
kommer att géra blodtester regelbundet och om nédvandigt justera doseringen eller avbryta

behandlingen. Hemoglobinvardena i blodet bor inte verskrida ett varde pa 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Vanligtvis far du Eporatio tills 1 manad efter avslutad kemoterapi.

Den maximala dosen bor inte 6verskrida 60 000 IE.

Hur ges injektionerna?
Lakemedlet ges som en injektion med en forfylld spruta. Injektionen ges antingen i en ven (intravends
injektion) eller i vavnaden strax under huden (subkutan injektion).

Om du far Eporatio som en injektion under huden kan din lakare foresla att du lar dig hur du injicerar
dig sjalv med detta lakemedel. Din ldkare eller skoterska ger dig instruktioner om hur du ska gora
detta. FOrsok inte ge dig sjalv detta lakemedel utan denna tréning. En del av den information som
behovs for att anvanda den forfyllda sprutan finns i slutet av denna bipacksedel (se avsnitt 7
”Information om hur du ger dig sjalv en injektion™). Ratt behandling av din sjukdom kréver emellertid
néra och konstant samarbete med din lakare.

Varje forfylld spruta ar endast for engangsbruk.

Om du har anvant for stor mangd av Eporatio

Du ska inte 0ka den dos din lakare har ordinerat dig. Om du tror att du har injicerat mera Eporatio &n
du borde ska du kontakta din l&kare. Det &r osannolikt att detta &r allvarligt. Inga forgiftningssymptom
har observerats dven vi mycket hoga blodhalter.

Om du har glémt att anvanda Eporatio
Om du har missat en injektion eller injicerat for lite ska du tala med din l&kare. Injicera inte dubbel dos
for att kompensera for gléomd dos.

Om du slutar att anvanda Eporatio
Tala med din lakare innan du slutar anvanda detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

- Svart forhojt blodtryck:
Om du drabbas av huvudvérk, sérskilt pl6tslig, stickande, migranliknande huvudvark,
forvirring, talrubbning, ostadig gang, anfall eller kramper ska du omedelbart tala om det for din
lakare. Dessa kan vara tecken pa svart forhojt blodtryck (vanligt hos patienter med kronisk
njursvikt, kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer), &ven om ditt blodtryck vanligen &r
normalt eller Iagt. Det behéver behandlas omedelbart.

- Allergiska reaktioner:
Allergiska reaktioner sa som hudutslag, upphéjda omraden pa huden som kliar och svara
allergiska reaktioner med svaghet, blodtrycksfall, andningssvarigheter och svullnad av ansiktet
har rapporterats (ingen kand frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga data). Om du tror att
du har denna typ av reaktion maste du avbryta injektionerna med Eporatio och s6ka medicinsk
hjalp omedelbart.

- Allvarliga hudutslag:
Allvarliga hudutslag sasom Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rodlila
maltavleliknande eller runda flackar pa bélen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, halsen, nasan, kénsorganen och dgonen och kan féregas av feber och
influensaliknande symtom. Sluta anvénda Eporatio om du drabbas av dessa symtom och
kontakta omedelbart lakare eller sjukhus. Se &ven avsnitt 2.

Du kan dessutom uppleva féljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvark

- hogt blodtryck

- influensaliknande symtom sa som feber, frossbrytningar, svaghetskansla, trotthet;
- hudreaktioner sa som utslag, klada eller reaktioner kring injektionsstallet.

Vanliga hos patienter med kronisk njursvikt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- blodkoagel i den arteriovendsa fisteln hos dialyspatienter.

Vanliga hos cancerpatienter (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- ledvark.

Ej kénda hos patienter med kronisk njursvikt (frekvensen kan inte beréknas fran tillgangliga data)

- fall av ett tillstdnd som kallas ren erytrocytaplasi_(pure red cell aplasia, PRCA) har rapporterats.
Ren erytrocytaplasi_innebar att kroppen har slutat producera eller producerar mindre réda
blodkroppar, vilket orsakar svar anemi. Om din lakare misstanker eller bekraftar att du har detta
tillstnd far du inte behandlas med Eporatio eller ett annat epoetin.

Ej kdnda hos cancerpatienter (frekvensen kan inte berédknas frén tillgangliga data)
- tromboemboliska handelser, t.ex. 6kad férekomst av blodkoagel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
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nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Eporatio ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa den yttre kartongen och den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Du kan ta Eporatio ur kylskapet och forvara det i rumstemperatur (hdgst 25 °C) under en enstaka
period pa upp till 7 dagar utan att éverskrida utgangsdatumet. Nar du har tagit ditt lakemedel ur
kylskapet maste du anvanda det inom denna period eller kassera det.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att det ar grumligt eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar epoetin theta.
Eporatio 1 000 IE/0,5 ml: En forfylld spruta innehaller 1 000 internationella enheter (IE) (8,3
mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvatska motsvarande 2 000 IE (16,7 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 2 000 1E/0,5 ml: En forfylld spruta innehaller 2 000 internationella enheter (IE) (16,7
mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvatska motsvarande 4 000 IE (33,3 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 3 000 IE/0,5 ml: En forfylld spruta innehaller 3000 internationella enheter (IE) (25
mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvatska motsvarande 6 000 IE (50 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 4 000 1E/0,5 ml: En forfylld spruta innehaller 4 000 internationella enheter (IE) 33,3
mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvatska motsvarande 8 000 IE (66,7 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 5 000 1E/0,5 ml: En forfylld spruta innehaller 5 000 internationella enheter (IE) (41,7
mikrogram) epoetin theta i 0,5 ml injektionsvatska motsvarande 10 000 IE (83,3 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 10 000 IE/1 ml: En forfylld spruta innehaller 10 000 internationella enheter (IE) (83,3
mikrogram) epoetin theta i 1 ml injektionsvatska motsvarande 10 000 IE (83,3 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 20 000 IE/1 ml: En forfylld spruta innehaller 20 000 internationella enheter (IE) (166,7
mikrogram) epoetin theta i 1ml injektionsvétska motsvarande 20 000 IE (166,7 mikrogram)
epoetin theta per ml.
Eporatio 30 000 IE/1 ml: En forfylld spruta innehaller 30 000 internationella enheter (IE) (250
mikrogram) epoetin theta i 1 ml injektionsvétska motsvarande 30 000 IE (250 mikrogram)
epoetin theta per ml.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 20,
trometamol, saltsyra (6 M) (for justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Eporatio &r en klar och féarglos injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta tillsammans med en
injektionsnal.

Eporatio 1 000 IE/0,5 ml, Eporatio 2 000 IE/0,5 ml, Eporatio 3 000 IE/0,5 ml, Eporatio

4000 1E/0,5 ml och Eporatio 5 000 1E/0,5 ml: Varje forfylld spruta innehaller 0,5 ml lésning.
Forpackningar med 6 forfyllda sprutor, 6 forfyllda sprutor med sékerhetskanyl eller 6 forfyllda sprutor
med sékerhetsanordning.

Eporatio 10 000 IE/1 ml, Eporatio 20 000 IE/1 ml och Eporatio 30 000 IE/1 ml: Varje forfylld spruta
innehaller 1 ml 16sning. Forpackningar med 1, 4 och 6 forfyllda sprutor, 1, 4 och 6 forfyllda sprutor
med sékerhetskanyl eller 1, 4 och 6 forfyllda sprutor med sékerhetsanordning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Denna bipacksedel &ndrades senast

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214248000

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.

7. Information om hur du ger dig sjalv en injektion

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en injektion med Eporatio under huden.
Det &r viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion utan att forst ha fatt sarskild traning av din
lakare eller sjukskoterska. Om du inte &r saker pa hur du ger dig sjalv en injektion eller om du har
fragor, ska du be din lakare eller sjukskéterska om hjalp.

Hur du anvander Eporatio

Injektionen ska ges i vdavanden strax under huden. Detta kallas en subkutan injektion.

Utrustning som du behdver


http://www.emea.europa.eu/

For att ge dig sjalv en injektion i vavanden strax under huden behéver du féljande:

en forfylld spruta med Eporatio,

en spritkompress,

en bit gasbinda eller en steril gaskompress,

en punkteringsséker behallare (plastbehallare fran sjukhuset eller apoteket) sa att du kan kassera
anvanda sprutor pa ett sakert satt.

Vad du bor gora fore din injektion

1.
2.

3.

11.

Ta en blisterforpackning med en forfylld spruta ur kylskapet.

Oppna blisterférpackningen och ta den forfyllda sprutan och nalbehallaren ur
blisterforpackningen. Fatta inte den forfyllda sprutan i kolven eller proppen.

Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvéand den inte om datumet
har passerat den sista dagen i den manad som anges.

Kontrollera utseendet hos Eporatio. Det maste vara en klar och farglos vatska. Om den
innehaller partiklar eller om den &ar grumlig ska du inte anvanda den.

Det finns en propp i dndan av nalbehallaren. Bryt det markta sigillet och ta av proppen (se bild
1).

Ta av proppen fran den forfyllda sprutan (se bild 2).

Satt fast nalen pa sprutan (se bild 3). Ta inte bort nalskyddet &an.

Injektionen kanns behagligare om du later den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter for att uppna
rumstemperatur (ej 6ver 25 °C) eller haller den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm
inte upp Eporatio pa nagot annat satt (varm t.ex. inte upp den i mikrovagsugn eller i hett vatten).
Ta inte bort nalskyddet fran sprutan forran du ar fardig att injicera.

S6k upp en bekvam och vél upplyst plats. Stall allt du behover inom rackhall (den forfyllda
Eporatio-sprutan, en spritkompress, en bit gasbinda eller en steril gaskompress och den
punkteringssakra behallaren).

Tvétta hdnderna noggrant.

Hur du forbereder din injektion
Innan du ger dig sjalv en injektion med Eporatio ska du gora foljande:

1.

Hall i sprutan och ta varsamt skyddet av nalen utan att vrida. Dra rakt ut pa det satt som visas i
bild 4. Ror inte nalen. Tryck inte pa kolven.
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Det kan finnas sma luftbubblor i den forfyllda sprutan. Om det finns luft i sprutan knackar du
forsiktigt pa sprutan med fingrarna tills luftbubblorna stiger till sprutans spets. Ta ut all luft fran
sprutan nar den pekar uppat genom att langsamt trycka kolven uppat.

Sprutan har en skala pa cylinderbehallaren. Tryck in kolven till den siffra (IE) pa sprutan som
motsvarar den dos av Eporatio som din lakare har ordinerat.

Kontrollera igen for att forvissa dig om att sprutan innehaller ratt dos Eporatio.

Nu kan du anvénda den forfyllda sprutan.
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Var injektionen ska ges
De lampligaste injektionsstéllena &r foljande:

hogst upp pa laren
pa buken, utom omradet kring naveln (se de gra omradena pa bild 5).

Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa anvanda baksidan och utsidan pa dina
overarmar (se de gra omradena pa bild 6).

Det ar battre att vaxla injektionsstalle varje dag for att undvika risken for 6mhet pa ett stélle.

Hur du ger dig sjalv injektionen

1.

N
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Desinficera injektionsstallet pa huden med en spritkompress och nyp ihop huden mellan
tummen och pekfingret, utan att klamma (se bild 7).

Stick in hela nalen genom huden sa som din lékare eller sjukskoterska har visat. Vinkeln mellan
sprutan och huden bor inte vara for smal (minst 45°, se bild 8).

Injicera vatskan langsamt och jamnt i vavnaden utan att slappa greppet om huden.

Nér du har injicerat vétskan, ta ut nalen och slapp huden.

Tryck pa injektionsstallet med en bit gasbinda eller en steril gaskompress i flera sekunder.

En spruta ska endast anvéndas till en injektion. Anvénd inte Eporatio som eventuellt blivit kvar i
sprutan.
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Kom ihag
Om du far problem, be din lakare eller sjukskéterska om hjélp och rad.

Omhéndertagande av anvanda sprutor

- Sétt inte tillbaka skyddet pa anvanda nalar.

- Satt anvanda sprutor i den punkteringssakra behallaren och hall den utom syn- och rackhall for
barn.

- Kassera den fulla punkteringssakra behallaren enligt foreskrifterna fran lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan.

- Kasta aldrig anvanda sprutor bland hushallsavfall.

7. Information om hur du ger dig sjalv en injektion

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en injektion med Eporatio under huden.
Det &r viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion utan att forst ha fatt sarskild traning av din
lakare eller sjukskoterska. Om du inte &r saker pa hur du ger dig sjalv en injektion eller om du har
fragor, ska du be din lakare eller sjukskaterska om hjalp.

Hur du anvander Eporatio
Injektionen ska ges i vavnaden strax under huden. Detta kallas en subkutan injection.

Utrustning som du behdver

For att ge dig sjalv en injektion i vavanden strax under huden behdver du féljande:

- en forfylld spruta med Eporatio,

- en spritkompress,

- en bit gasbinda eller en steril gaskompress,

- en punkteringssaker behallare (plastbehallare fran sjukhuset eller apoteket) sa att du kan kassera
anvanda sprutor pa ett sakert sétt.

Vad du bor gora fore din injektion

1. Ta en blisterforpackning med en forfylld spruta ur kylskapet.

2. Oppna blisterférpackningen och ta den forfyllda sprutan och nalpasen ur blisterférpackningen.
Fatta inte den forfyllda sprutan i kolven eller proppen.

3. Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvand den inte om datumet
har passerat den sista dagen i den manad som anges.

4. Kontrollera utseendet hos Eporatio. Det maste vara en klar och farglos vétska. Om den

innehaller partiklar eller om den &ar grumlig ska du inte anvanda den.

Det finns flikar i anden av nalpasen. Oppna nalpasen med hjalp av flikarna (se bild 1).

Ta av proppen fran den forfyllda sprutan (se bild 2).

Sétt fast nalen pa sprutan (se bild 3). Ta inte bort nalskyddet &n.

Fall upp stickskyddet fran nalen och mot sprutcylindern. Stickskyddet stannar kvar i det lage

som du stéller det i (se bild 4).

0 N o gl
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7. Information om hur du ger dig sjalv en injektion

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en injektion med Eporatio under huden.
Det &r viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion utan att forst ha fatt sarskild traning av din
lakare eller sjukskoterska. Om du inte &r saker pa hur du ger dig sjalv en injektion eller om du har
fragor, ska du be din lakare eller sjukskoterska om hjalp.

Hur du anvénder Eporatio
Injektionen ska ges i vavanden strax under huden. Detta kallas en subkutan injektion.
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Utrustning som du behdver
For att ge dig sjalv en injektion i vavanden strax under huden behéver du foljande:

en forfylld spruta med Eporatio,
en spritkompress,
en bit gasbinda eller en steril gaskompress.

Vad du bor gora fore din injektion

1.
2.

3.

11.

Ta en blisterforpackning med en forfylld spruta ur kylskapet.

Oppna blisterférpackningen och ta den forfyllda sprutan och nalbehallaren ur
blisterforpackningen. Fatta inte den forfyllda sprutan i kolven eller proppen.

Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvand den inte om datumet
har passerat den sista dagen i den manad som anges.

Kontrollera utseendet hos Eporatio. Det maste vara en klar och farglés vétska. Om den
innehaller partiklar eller om den &r grumlig ska du inte anvanda den.

Det finns en propp i andan av nalbehallaren. Bryt det markta sigillet och ta av proppen (se

bild 1).

Ta av proppen fran den forfyllda sprutan (se bild 2).

Satt fast nalen pa sprutan (se bild 3). Ta inte bort nalskyddet &an.

Injektionen kanns behagligare om du later den forfyllda sprutan ligga i 30 minuter for att uppna
rumstemperatur (ej 6ver 25 °C) eller haller den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm
inte upp Eporatio pa nagot annat satt (varm t.ex. inte upp den i mikrovagsugn eller i hett vatten).
Ta inte bort nalskyddet fran sprutan forran du ar fardig att injicera.

Sok upp en bekvam och vél upplyst plats. Stall allt du behover inom rackhall (den forfyllda
Eporatio-sprutan, en spritkompress och en bit gasbinda eller en steril gaskompress).

Tvatta handerna noggrant.
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Hur du forbereder din injektion
Innan du ger dig sjélv en injektion med Eporatio ska du gdra foljande:

1.

Hall i sprutan och ta varsamt skyddet av nalen utan att vrida. Dra rakt ut pa det satt som visas i
bild 4. Nalen omges av ett nalskydd som kan dras tillbaka. Ror inte nalen eller nalskyddet.

Tryck inte pa kolven (se bild 5).
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Det kan finnas sma luftbubblor i den forfyllda sprutan. Om det finns luft i sprutan knackar du
forsiktigt pa sprutan med fingrarna tills luftbubblorna stiger till sprutans spets. Ta ut all luft fran
sprutan nar den pekar uppat genom att langsamt trycka kolven uppat.

Sprutan har en skala pa cylinderbehallaren. Tryck in kolven till den siffra (IE) pa sprutan som
motsvarar den dos av Eporatio som din lakare har ordinerat.

Kontrollera igen for att forvissa dig om att sprutan innehaller ratt dos Eporatio.

Nu kan du anvéanda den forfyllda sprutan.

Var injektionen ska ges
De l&ampligaste injektionsstéllena &r foljande:

hogst upp pa laren
pa buken, utom omradet kring naveln (se de gra omradena pa bild 6).

Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa anvanda baksidan och utsidan pa dina
dverarmar (se de gra omradena pa bild 7).

Det ar battre att vaxla injektionsstalle varje dag for att undvika risken for 6mhet pa ett stalle.
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Hur du ger dig sjélv injektionen

1.

2.

w
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Desinficera injektionsstallet pa huden med en spritkompress och nyp ihop huden mellan
tummen och pekfingret, utan att klamma (se bild 8).

Stick in hela den skyddade nalen utan att tveka och i en kontinuerlig rérelse genom huden sa
som din lakare eller sjukskéterska visat. Vinkeln mellan sprutan och huden bor inte vara for
smal (minst 45°, se bild 9). Nalskyddet kommer att dras tillbaka helt nar du sticker in nalen i
huden (se bild 10).

Injicera vatskan langsamt och jamnt i vavnaden utan att slappa greppet om huden (se bild 11).
Nar du har injicerat vétskan, ta ut nalen och slapp huden. Nalen kommer att skyddas och lasas
automatiskt sa att du inte kan sticka dig sjalv (se bild 12).

Tryck pa injektionsstallet med en bit gasbinda eller en steril gaskompress i flera sekunder.

En spruta ska endast anvéndas till en injektion. Anvand inte Eporatio som eventuellt blivit kvar i
sprutan.
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Kom ihag
Om du far problem, be din lakare eller sjukskoéterska om hjélp och rad.

Omhéndertagande av anvanda sprutor

Sékerhetsanordningen forhindrar nalsticksskador efter anvandning och darfor behdvs inga sarskilda
forsiktighetsatgéarder vid omhandertagande. Kassera sprutor med sakerhetsanordning enligt
foreskrifterna fran lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan.
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