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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
NeoRecormon wielodawkowy 50 000 j.m. liofilizat i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do 
wstrzykiwaŒ (5 000 j.m./ml) 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY  

 

Jedna fiolka zawiera 50 000 jednostek miňdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 415 mikrogramom 
epoetyny beta* (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). 
Jedna ampuğka zawiera 10 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwaŒ z alkoholem benzylowym i 
chlorkiem benzalkoniowym jako konserwantami) 
Jeden ml odtworzonego roztworu zawiera 5 000 j.m. epoetyny beta. 
 
* wytwarzana metodŃ rekombinacji DNA w kom·rkach jajnika chomika chiŒskiego (CHO)  

 
Substancje pomocnicze: 
Fenyloalanina (do 5,0 mg w 1 fiolce) 
S·d (mniej niŨ 1 mmol na dawkň) 
Alkohol benzylowy (do 40 mg w wielodawkowej ampuğce z rozpuszczalnikiem) 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 

 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ. 
Biağy liofilizat i przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik. 
 
 

4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci w przebiegu przewlekğej choroby nerek u dorosğych i 

dzieci . 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u dorosğych pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z 

powodu choroby nowotworowej (z wyjŃtkiem nowotwor·w zğoŜliwych pochodzenia 
szpikowego). 

- Zwiňkszenie liczby autologicznych krwinek czerwonych u os·b przygotowywanych do zabiegu 
chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji.  
W tym wskazaniu naleŨy rozwaŨyĺ stosunek korzyŜci do ryzyka, uwzglňdniajŃc moŨliwoŜĺ 
powikğaŒ zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjent·w z umiarkowanŃ 
niedokrwistoŜciŃ (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/l], bez niedoboru Ũelaza), jeŜli nie 
ma moŨliwoŜci przechowania wystarczajŃcej iloŜci krwi wğasnej, zaŜ przewidziany planowany 

zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objňtoŜci krwi (4 lub wiňcej jednostek 
przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiňcej u mňŨczyzn). 

 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  

 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ rozpoczynane przez lekarza doŜwiadczonego w 
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. PoniewaŨ opisywano pojedyncze 

przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca siň, aby pierwszŃ dawkň leku podaĺ pod kontrolŃ 
lekarza. 
Przygotowany roztw·r moŨe byĺ wykorzystany do podania kilku pacjentom. Aby uniknŃĺ ryzyka 
zakaŨenia, naleŨy ŜciŜle przestrzegaĺ aseptycznej techniki pobierania leku i stosowaĺ strzykawki i igğy 
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jednorazowego uŨytku. NaleŨy przestrzegaĺ, aby w tym samym czasie preparat NeoRecormon 

wielodawkowy (przygotowany roztw·r) byğ pobierany tylko z jednej fiolki. 
Przygotowany roztwór jest bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego.  
Informacje dotyczŃce przygotowania roztworu do wstrzykiwaŒ, patrz punkt 6.6.  
 
Leczenie pacjentów dorosğych i dzieci z objawowŃ niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby 
nerek: 
Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od wieku, pğci, og·lnego nasilenia 

choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska kaŨdego pacjenta i przebiegu 
jego choroby. NeoRecormon powinien byĺ podawany podsk·rnie lub doŨylnie, tak aby zwiňkszyĺ 
stňŨenie hemoglobiny nie wiecej niŨ do 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentów nie poddawanych 
hemodializie lepiej jest podawaĺ lek podsk·rnie, aby uniknŃĺ nakğuwania Ũyğ obwodowych. 
Wstrzykniňcie doŨylne powinno trwaĺ okoğo 2 minut i moŨna je wykonaĺ np. u pacjent·w 
hemodializowanych przez przetokň tňtniczo-ŨylnŃ pod koniec dializy. 
 

R·Ũnice pomiňdzy pacjentami powodujŃ, Ũe w indywdualnych przypadkach mogŃ byĺ poŨŃdane 
indywidualne wartoŜci docelowe hemoglobiny, poniŨej lub powyŨej wartoŜci opisanych. 
ZróŨnicowanie wartoŜci hemoglobiny powinno byĺ osiŃgane poprzez dob·r dawki leku oraz z 
uwzglňdnieniem zakresu docelowych wartoŜci hemoglobiny miňdzy 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). Powinno siň unikaĺ utrzymywania stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Wskaz·wki dotyczŃce odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze 
niŨ 12 g/dl sŃ przedstawione poniŨej. 
 

Powinno siň unikaĺ wzrostu stňŨenia hemoglobiny wiekszego niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w czasie 4 
tygodni. JeŜli taki przypadek siň zdarzy, powinno siň zmieniĺ odpowiednio dawkň leku wedğug 
poniŨszego opisu. JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w 
ciagu miesiŃca lub jeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňksza siň i osiaga wartoŜĺ 12 g/dl (7,45 mmol/l), 
dawkň naleŨy zmniejszyĺ o okoğo 25%. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nadal zwieksza siň, leczenie naleŨy 
przerwaĺ do czasu, aŨ stňŨenie hemoglobiny zacznie siň zmniejszaĺ. W tym momencie naleŨy 
wznowiĺ leczenie rozpoczynajŃc od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. 

 
Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
U pacjent·w z nadciŜnieniem lub chorobami ukğadu sercowo-naczyniowego, naczyŒ m·zgowych lub 
obwodowych, tygodniowe zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny i docelowŃ wartoŜĺ hemoglobiny naleŨy 
ustalaĺ indywidualnie, biorŃc pod uwagň stan kliniczny. . 

 
Leczenie preparatem NeoRecormon skğada siň z dw·ch faz: 
 
1. Faza korygowania wartoŜci hematokrytu 
- Podawanie podskórne: 
- Dawka poczŃtkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Dawkň moŨna zwiňkszaĺ, 

co 4 tygodnie o 20 j.m../kg mc. 3 razy w tygodniu, jeŜli wzrost stňŨenia hemoglobiny jest 
niewystarczajŃcy (<0,25 g/dl na tydzieŒ). 

- Dawkň tygodniowŃ moŨna podzieliĺ na dawki podawane codziennie. 
- Podawanie doŨylne: 
- Dawka poczŃtkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawkň 

moŨna zwiňkszyĺ do 80 j.m../kg mc. 3 razy w tygodniu, nastňpnie w razie potrzeby dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstňpach miesiňcznych.  

Nie wolno podawaĺ dawki wiňkszej niŨ 720 j.m./kg masy ciağa na tydzieŒ, zar·wno doŨylnie jak i 
podskórnie. 

 
2. Faza podtrzymywania wartoŜci hematokrytu 
W celu utrzymania wartoŜci  hemoglobiny miňdzy 10 a 12 g/dl, poczŃtkowo dawkň redukuje siň do 
poğowy dawki stosowanej wczeŜniej. Nastňpnie co 1 lub 2 tygodnie ustala siň dawkň indywidualnie 
dla kaŨdego pacjenta (dawka podtrzymujŃca). 
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W przypadku podawania podsk·rnego dawka tygodniowa moŨe byĺ podana w jednym wstrzykniňciu 

raz w tygodniu lub podzielona na trzy do siedmiu podaŒ w tygodniu. U pacjent·w, u kt·rych uzyskano 
stabilnŃ wartoŜĺ hematokrytu podczas podawania preparatu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, 
moŨliwe jest podawanie w jednym wstrzykniňciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moŨe byĺ 
konieczne zwiňkszenie dawki. 
 
Wyniki badaŒ klinicznych u dzieci wskazujŃ, Ũe dawka lecznicza preparatu NeoRecormon jest na og·ğ 
tym wiňksza, im mğodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci naleŨy stosowaĺ zalecany wyŨej schemat 

dawkowania, poniewaŨ nie moŨna przewidzieĺ indywidualnej reakcji na lek. 
 
Leczenie preparatem NeoRecormon jest leczeniem dğugotrwağym. Niemniej jednak moŨna je 
przerwaĺ, w razie koniecznoŜci, w kaŨdej chwili. Dane dotyczŃce schematu dawkowania jeden raz w 
tygodniu oparte sŃ na badaniach obejmujŃcych okres 24 tygodni terapii. 
 
Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z powodu choroby 

nowotworowej: 
Pacjentom z niedokrwistoŜciŃ (to znaczy stňŨenie hemoglobiny Ò10 g/dl (6,2 mmol/l)) przygotowany 
roztw·r leku podaje siň podsk·rnie. Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od 
wieku, pğci, og·lnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska 
kaŨdego pacjenta i przebiegu jego choroby.  
 
Dawka tygodniowa moŨe byĺ podawana w postaci jednego wstrzykniňcia na tydzieŒ lub w dawkach 
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu. 

 
Zalecana dawka poczŃtkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzieŒ (co odpowiada okoğo 450 j.m./kg masy 
ciağa na tydzieŒ, w przeliczeniu na przeciňtnŃ masň ciağa). 
 
Z powodu r·Ũnic miňdzy pacjentami obserwuje siň indywidualnie osiagane stňŨenia hemoglobiny dla 
danego pacjenta, poniŨej lub powyŨej poŨŃdanej wartoŜci. Ta r·ŨnorodnoŜĺ uzyskanych stňŨeŒ 
hemoglobiny powinna byĺ korygowana dawkŃ produktu, tak by docelowe stňŨenie hemoglobiny 

mieŜciğo siň w zakresie 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). NaleŨy unikaĺ utrzymywania 
stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l); poniŨej znajduje siň przewodnik dotyczŃcy 
korygowania dawek  w przypadku przekroczenia wartoŜci stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). 
 
JeŜli po 4 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
dotychczasowe dawkowanie naleŨy utrzymaĺ. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co 

najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), naleŨy rozwaŨyĺ podwojenie tygodniowej dawki leku. JeŜli po 
8 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
uzyskanie odpowiedzi jest mağo prawdopodobne i naleŨy przerwaĺ podawanie leku. 
Leczenie naleŨy kontynuowaĺ do 4 tygodni od zakoŒczenia chemioterapii. 
 
Dawka maksymalna nie powinna przekraczaĺ 60 000 j.m. tygodniowo. 
 
Po osiŃgniňciu u pacjenta celu terapeutycznego naleŨy zmniejszyĺ dawkň o 25-50%, aby utrzymaĺ 

stňŨenie hemoglobiny na poŨŃdanym poziomie. Nastňpnie naleŨy rozwaŨyĺ odpowiednie zmiany 
dawek leku. 
 
JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l) dawkň naleŨy 
zmniejszyĺ o okoğo 25% do 50%. Leczenie produktem Neorecormon powinno byĺ okresowo 
wstrzymane w przypadku, gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze niŨ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie  
powinno byĺ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w 

momencie obniŨenia stňŨenia hemoglobiny do wartoŜci 12 g/dl (7,5 mmol/l) lub mniejszej. 
 
JeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňkszyğo siň o wiňcej niŨ 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciŃgu 4 tygodni, naleŨy 
zmniejszyĺ dawkň leku o 25 do 50%. 
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Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 

NeoRecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
Zastosowanie w celu zwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych: 
Roztw·r preparatu podaje siň doŨylnie (przez okoğo 2 minuty) lub podsk·rnie. NeoRecormon stosuje 
siň dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeŜli wartoŜĺ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht 

² 33%), NeoRecormon naleŨy podaĺ pod koniec pobierania krwi. 

Przez cağy czas stosowania preparatu hematokryt nie powinien byĺ wiňkszy niŨ 48%. 
 
Zesp·ğ lekarzy prowadzŃcych powinien ustaliĺ dawkň leku indywidualnie u kaŨdego pacjenta, 
poniewaŨ zaleŨy ona od wymaganej iloŜci krwi do autotransfuzji i wewnňtrznej rezerwy krwinek 
czerwonych: 
1. IloŜĺ krwi wymagana do autotransfuzji zaleŨy od przewidywanej utraty krwi,  

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogólnego pacjenta. 
 Krew naleŨy zebraĺ w iloŜci pozwalajŃcej na unikniňcie przetaczania pacjentowi krwi 

homologicznej. 
 WymaganŃ iloŜĺ krwi autologicznej wyraŨa siň w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie 

odpowiada 180 ml krwinek czerwonych. 
2. MoŨliwoŜĺ pobrania krwi zaleŨy przede wszystkim od objňtoŜci krwi pacjenta i poczŃtkowej 

wartoŜci hematokrytu. Na podstawie obu wartoŜci wylicza siň wewnňtrznŃ rezerwň krwinek 

czerwonych, wedğug poniŨszego wzoru: 
 
 Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych = objňtoŜĺ krwi [ml] x (hematokryt - 33)  100 
 kobiety: objňtoŜĺ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciağa [kg] + 1200 [ml] 
 mňŨczyŦni: objňtoŜĺ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciağa [kg] + 1600 [ml] 

 (masa ciağa ² 45 kg) 

 
Na podstawie poniŨszych wykres·w w zaleŨnoŜci od iloŜci krwi wymaganej do autotransfuzji i od 
wewnňtrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta moŨna okreŜliĺ potrzebň stosowania oraz 
pojedynczŃ dawkň preparatu NeoRecormon. 
 
Kobiety       MňŨczyŦni 
Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji   Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji 

[jednostki]       [jednostki] 
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Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] 
 
WyznaczonŃ w ten spos·b pojedynczŃ dawkň naleŨy podawaĺ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. 
Maksymalna dawka podawana doŨylnie nie moŨe byĺ wiňksza niŨ 1600 j.m./kg masy ciağa w ciŃgu 
tygodnia, a podawana podskórnie 1200 j.m./kg na tydzieŒ. 
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4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 
 
NiepoddajŃce siň leczeniu nadciŜnienie tňtnicze. 
 
Podawanie preparatu NeoRecormon w celu ñzwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonychò 

jest przeciwwskazane u pacjent·w, kt·rzy w miesiŃcu poprzedzajŃcym leczenie przebyli zawağ serca 
lub udar m·zgu, u os·b z niestablinŃ dğawicŃ piersiowŃ oraz u chorych o zwiňkszonym ryzyku 
wystŃpienia zakrzepicy Ũyğ gğňbokich, np. z chorobŃ zakrzepowo-zatorowŃ w wywiadzie. 
 
NeoRecormon wielodawkowy zawiera jako Ŝrodek konserwujŃcy alkohol benzylowy i z tego powodu 
nie wolno go podawaĺ noworodkom i dzieciom w wieku poniŨej 3 lat. 
 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania  

 
NeoRecormon naleŨy stosowaĺ ostroŨnie w opornej na leczenie niedokrwistoŜci z nadmiarem 
kom·rek blastycznych w fazie transformacji, w padaczce, przy podwyŨszonej liczbie pğytek krwi, a 
takŨe w przewlekğej niewydolnoŜci wŃtroby. Przed podaniem preparatu NeoRecormon naleŨy 
wykluczyĺ niedob·r kwasu foliowego i witaminy B

12
, poniewaŨ niedobory te zmniejszajŃ skutecznoŜĺ 

leczenia. 
 
Aby zapewniĺ skutecznŃ erytropoezň, u wszystkich pacjent·w naleŨy okreŜliĺ stňŨenie Ũelaza przed 
leczeniem i w jego trakcie. MoŨe byĺ niezbňdne uzupeğnianie Ũelaza, kt·re naleŨy prowadziĺ zgodnie 
z zaleceniami terapeutycznymi. 
 

PowaŨne przeciŃŨenie glinem z powodu leczenia niewydolnoŜci nerek moŨe zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
preparatu NeoRecormon. 
 
Wskazania do stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy okreŜlaĺ indywidualnie u nie poddawanych 
dializie pacjentów ze stwardnieniem naczyŒ nerkowych, poniewaŨ nie moŨna z cağŃ pewnoŜciŃ 
wykluczyĺ nasilenia choroby nerek. 
 
Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ, w tym r·wnieŨ lekiem NeoRecormon, 

opisywano przypadki wystňpowania wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej wywoğanej obecnoŜciŃ 
przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie. Wykazano, Ũe przeciwciağa te 
reagujŃ krzyŨowo ze wszystkimi biağkami erytropetynowymi i u pacjent·w, u kt·rych podejrzewana 
jest lub potwierdzona obecnoŜĺ przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie 
nie naleŨy zamieniaĺ leku na NeoRecormon (patrz punkt 4.8).  
 
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia stňŨenia hemoglobiny i ciňŨkiej niedokrwistoŜci z 

mağŃ liczbŃ retykulocyt·w naleŨy natychmiast przerwaĺ leczenie epoetynŃ oraz oznaczyĺ miano 
przeciwciağ przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjentów z wirusowym zapaleniem 
wŃtroby typu C, leczonych interferonem, rybawirynŃ i jednoczeŜnie epoetynŃ obserwowano przypadki 
PRCA. Epoetyny nie sŃ zarejestrowane do leczenia niedokrwistoŜci w przebiegu wirusowego 
zapalenia wŃtroby typu C. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek moŨe wystŃpiĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze lub nasilenie 
istniejŃcego nadciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w przypadkach szybkiego zwiňkszenia hematokrytu. 

JeŨeli podwyŨszonego ciŜnienia tňtniczego nie moŨna skorygowaĺ farmakologicznie, zaleca siň 
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecormon. Zwğaszcza na poczŃtku leczenia zaleca siň 
regularne kontrole ciŜnienia tňtniczego, w tym pomiňdzy dializami. MoŨe wystŃpiĺ przeğom 
nadciŜnieniowy z objawami przypominajŃcymi encefalopatiň, wymagajŃcy bezzwğocznej pomocy 
lekarza i intensywnej opieki medycznej. NaleŨy zwr·ciĺ szczeg·lnŃ uwagň na nagğe, przeszywajŃce, 
b·le gğowy o typie migrenowym, kt·re mogŃ byĺ objawem ostrzegawczym. 
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U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek podczas leczenia preparatem NeoRecormon, zwğaszcza 

podawanego drogŃ doŨylnŃ, moŨe dojŜĺ do umiarkowanego (w zakresie normy), zaleŨnego od dawki, 
zwiňkszenia liczby pğytek krwi. Zwiňkszenie to przemija w miarň trwania leczenia. Zaleca siň 
regularne kontrolowanie liczby pğytek krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia. 
 
StňŨenie hemoglobiny 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek nie naleŨy utrzymywaĺ wartoŜci stňŨenia hemoglobiny 
wiňkszych od stňŨenia zalecanego w rozdziale 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano 

zwiňkszone ryzyko zgonu i ciňŨkich zdarzeŒ sercowo-naczyniowych lub incydentów mózgowo-
naczyniowych, w tym udaru, podczas podawania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA) w celu 
osiŃgniňcia docelowych stňŨeŒ hemoglobiny wiňkszych niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Kontrolowane badania kliniczne nie wykazağy istotnych korzyŜci zwiŃzanych ze stosowaniem 
epoetyn, jeŜli uzyskano wzrost wzrost stňŨenia hemoglobiny konieczny do kontrolowania objawów 
niedokrwistoŜci i unikniňcia przetoczeŒ krwi. 
 

Wpğyw na rozrost nowotworu 
Epoetyny sŃ czynnikami wzrostu, kt·re przede wszystkim stymulujŃ wytwarzanie krwinek 
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni kom·rek wielu r·Ũnych 
nowotwor·w. Tak, jak w przypadku wszystkich czynnik·w wzrostu, istnieje obawa, Ũe epoetyny 
mogŃ stymulowaĺ wzrost nowotwor·w. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych, epoetyny nie 
wykazywağy zwiňkszenia przeŨycia lub zmniejszenia ryzyka rozwoju nowotworu u pacjentów z 
niedokrwistoŜciŃ towarzyszŃcŃ nowotworom.  
W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i innych czynników 

stymulujŃcych erytropoezň (ESA) wykazano: 
- skrócenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjentów z zaawansowanym nowotworem gğowy i 

szyi, poddanych radioterapii, u których docelowo uzyskano stňŨenie hemoglobiny wiňksze od 
14 g/dl (8,7 mmol/l). 

- skr·cenie cağkowitego okresu przeŨycia i zwiňkszenie ŜmiertelnoŜci zwiŃzanej z progresjŃ 
choroby w czasie 4 miesiňcy u pacjentek z rakiem piersi z przerzutami otrzymujŃcych 
chemioterapiň, u kt·rych osiŃgniňto stňŨenie hemoglobiny 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l). 

- zwiňkszenie ryzyka zgon·w przy docelowym steŨeniu hemoglobiny 12 g/dl (7,5 mmol/l) u 
pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi, nie otrzymujŃcych chemioterapii ani radioterapii. 
Czynniki stymulujŃce erytropoezň (ESA) nie sŃ wskazane do stosowania w tej populacji 
pacjentów. 

 
W Ŝwietle powyŨszego, w niekt·rych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno byĺ 
preferowanŃ metodŃ leczenia niedokrwistoŜci u pacjent·w z chorobŃ nowotworowŃ. Decyzja o 

podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opieraĺ siň na ocenie ryzyka i korzyŜci, 
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorŃc pod uwagň stan kliniczny. W tej ocenie powinny byĺ 
uwzglňdnione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopieŒ anemizacji, oczekiwane 
przeŨycie, Ŝrodowisko w kt·rym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz punkt 
5.1). 
 
MoŨe wystŃpiĺ podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego, kt·re moŨna leczyĺ farmakologicznie. Zaleca siň w 
zwiŃzku z tym systematyczne kontrolowanie ciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w poczŃtkowej fazie 

leczenia pacjentów z nowotworami. 
 
U chorych na nowotwory naleŨy kontrolowaĺ, w regularnych odstňpach czasu, liczbň pğytek krwi oraz 
stňŨenie hemoglobiny. 
 
U pacjent·w przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji moŨliwe 
jest zwiňkszenie liczby pğytek krwi, zwykle w granicach normy. W zwiŃzku z tym zaleca siň u tych 

pacjent·w kontrolowanie liczby pğytek krwi co najmniej raz w tygodniu. JeŜli liczba pğytek przekroczy 

150 x 10
9

/l lub, jeŜli jest wiňksza od wartoŜci prawidğowych, NeoRecormon naleŨy odstawiĺ. 
 
U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek, w zwiŃzku ze zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu w 
wyniku leczenia preparatem NeoRecormon, czňsto niezbňdne jest zwiňkszenie dawki heparyny 
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podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka heparyny moŨe prowadziĺ do niedroŨnoŜci systemu 

dializacyjnego. 
 
U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek naraŨonych na zakrzep przetoki naleŨy rozwaŨyĺ wczesnŃ 
kontrolň przetoki i profilaktykň zakrzep·w, np. przez podawanie kwasu acetylosalicylowego. 
 
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy regularnie kontrolowaĺ stňŨenie potasu i 
fosforanów w surowicy. Doniesiono o zwiňkszeniu stňŨenia potasu u kilku pacjent·w z mocznicŃ, 

otrzymujŃcych NeoRecormon, jednak przyczyna nie zostağa ustalona. JeŜli podczas leczenia stňŨenie 
potasu zwiňkszy siň, naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie podawania preparatu NeoRecormon do czasu 
uzyskania normalizacji jego stňŨenia w surowicy. 
 
W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentów przygotowywanych do autotransfuzji, 
naleŨy przestrzegaĺ zasad og·lnie przyjňtych w krwiodawstwie, w szczeg·lnoŜci: 

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentów, u których hematokryt jest ² 33% (stňŨenie 

hemoglobiny ² 11 g/dl [6,83 mmol/l]); 
- pobierajŃc krew od pacjent·w o masie ciağa poniŨej 50 kg naleŨy zachowaĺ szczeg·lne Ŝrodki 

ostroŨnoŜci; 

- jednorazowo nie naleŨy pobieraĺ wiňcej niŨ okoğo 12% obliczonej objňtoŜci krwi pacjenta. 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ stosowane tylko u pacjent·w, u kt·rych szczeg·lnie 
waŨne jest unikniňcie przetaczania krwi homologicznej; zawsze naleŨy rozwaŨyĺ stosunek ryzyka do 
korzyŜci podczas przetaczania krwi homologicznej. 
 
Zastosowanie leku u zdrowych os·b moŨe prowadziĺ do nadmiernego zwiňkszenia wartoŜci 
hematokrytu. Nastňpstwem mogŃ byĺ zagraŨajŃce Ũyciu powikğania ze strony ukğadu sercowo-
naczyniowego. 

 
Preparat NeoRecormon zawiera do 5,0 mg fenyloalaniny/na fiolkň jako substancjň pomocniczŃ. Z tego 
wzglňdu naleŨy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z ciňŨkimi postaciami fenyloketonurii. 
 
SporzŃdzony roztw·r wielodawkowy preparatu NeoRecormon zawiera alkohol benzylowy, kt·ry 
moŨe powodowaĺ zatrucia i reakcje rzekomoanafilaktyczne u noworodk·w i dzieci w wieku poniŨej 3 
lat. 

 
Produkt zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) w kaŨdej dawce, co w zasadzie oznacza: wolny od 
jonów sodu. 
 
W celu uğatwienia odszukania czynników stymulujŃcych erytropoezň (ESA), nazwň przepisanego 
czynnika stymulujŃcego erytropoezň naleŨy wyraŦnie zapisaĺ (lub okreŜliĺ) w dokumentacji pacjenta. 
 

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji  

 
Dotychczasowe doŜwiadczenia kliniczne nie wykazağy interakcji preparatu NeoRecormon z innymi 
produktami leczniczymi. 
W badaniach na zwierzňtach wykazano, Ũe epoetyna beta nie nasila toksycznego dziağania na szpik 
takich cytostatycznych produktów leczniczych, jak etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl. 
 
4.6 CiŃŨa i laktacja 

 
Brak jest danych klinicznych dotyczŃcych stosowania epoetyny beta w czasie ciŃŨy. 
Badania na zwierzňtach nie wykazujŃ bezpoŜredniego lub poŜredniego szkodliwego wpğywu na 
przebieg ciŃŨy, rozw·j zarodka/pğodu, przebieg porodu lub rozwój pourodzeniowy (patrz 5.3). 
NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciŃŨy. 
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4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ 

mechanicznych w ruchu 

 
NeoRecormon nie ma wpğywu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania 
urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. 
 
4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 

Na podstawie wynik·w badaŒ klinicznych, obejmujŃcych 1725 chorych, szacuje siň, Ũe u okoğo 8% 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon wystŃpiŃ objawy niepoŨŃdane.  
 
- Pacjenci z niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby nerek 
Najczňstszym dziağaniem niepoŨŃdanym podczas stosowania preparatu NeoRecormon jest 
podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego krwi lub nasilenie siň istniejŃcego wczeŜniej nadciŜnienia, 
zwğaszcza w przypadku szybkiego narastania wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). MoŨe dojŜĺ do 

przeğomu nadciŜnieniowego z objawami podobnymi do encefalopatii (tj. b·le gğowy, zaburzenia 
ŜwiadomoŜci, zaburzenia czuciowo-ruchowe takie jak: zaburzenia mowy lub niestabilny ch·d, aŨ do 
drgawek kloniczno-tonicznych); zmiany takie mogŃ wystŃpiĺ takŨe u pojedynczych chorych z 
prawidğowym lub niskim ciŜnieniem tňtniczym (patrz punkt 4.4).  
 
MogŃ pojawiĺ siň zakrzepy przetoki, zwğaszcza u pacjent·w ze skğonnoŜciŃ do niedociŜnienia 
tňtniczego lub z powikğaniami w obrňbie przetoki (np. zwňŨeniem, tňtniakiem), patrz punkt 4.4. W 
wiňkszoŜci przypadk·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy z równoczesnym 

zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Dodatkowo, w pojedynczych przypadkach 
obserwowano przemijajŃce zwiňkszenie stňŨenia potasu i fosforan·w w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 
W pojedynczych przypadkach zgğaszano wystňpowanie wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej 
(PRCA), spowodowanej przez neutralizujŃce przeciwciağa przeciw erytropoetynie, powstajŃce 
w zwiŃzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W przypadku rozpoznania tego powikğania 
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecormon, przy czym nie naleŨy zastňpowaĺ tego leku 

innym biağkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ Przeğom 
nadciŜnieniowy 

Niezbyt czňsto (>0,1%, 
<1%) 

 NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 

nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Zakrzepica przetoki 
NadpğytkopwoŜĺ 

Rzadko (>0,01%, <0,1%) 
Bardzo rzadko (<0,01%) 

 
- Pacjenci z chorobŃ nowotworowŃ 
U pacjentów leczonych epoetynŃ beta czňsto stwierdza siň b·le gğowy i nadciŜnienie tňtnicze, kt·re 
moŨna leczyĺ farmakologicznie (>1%, <10%) (patrz punkt 4.4).  
 
U niekt·rych pacjent·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia Ũelaza w surowicy (patrz punkt 4.4).  

 
W badaniach klinicznych wykazano zwiňkszonŃ czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-
zatorowych u pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi leczonych preparatem NeoRecormon w 
por·wnaniu do nieleczonych pacjent·w z grupy kontrolnej lub pacjent·w otrzymujŃcych placebo. U 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon czňstoŜĺ ta wynosi 7 % w porównaniu do 4 % u 
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pacjentów z grupy kontrolnej; nie wiŃŨe siň to ze zwiňkszeniem ŜmiertelnoŜci z powodu powikğaŒ 

zakrzepowo-zatorowych w porównaniu do pacjentów z grupy kontrolnej. 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Incydent zakrzepowo-
zatorowy 

Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%)  

 

- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi 
Donoszono, Ũe u pacjent·w zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi wystňpuje nieco 
zwiňkszona czňstoŜĺ wystňpowania incydentów zakrzepowo-zatorowych. Jednak nie stwierdzono 
zwiŃzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem preparatem NeoRecormon. 
 
W badaniach prowadzonych pod kontrolŃ placebo przemijajŃcy niedob·r Ũelaza byğ czňstszy u 
pacjentów leczonych preparatem NeoRecormon niŨ u pacjent·w z grup kontrolnych (patrz punkt 4.4). 

 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia ukğadu 

nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- Wszystkie wskazania 
Rzadko (Ó 1/10 000 do Ò 1 000) mogŃ wystŃpiĺ zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta reakcje sk·rne, 

takie jak wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka lub odczyn w miejscu wstrzykniňcia. W bardzo rzadkich 
przypadkach (Ò 1/10 000) opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ 
beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano jednak zwiňkszenia czňstoŜci 
wystňpowania reakcji nadwraŨliwoŜci. 
W bardzo rzadkich przypadkach (Ò 1/10 000), szczeg·lnie na poczŃtku leczenia, obserwowano 
zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta objawy grypopodobne, takie jak gorŃczka, dreszcze, b·le gğowy, 
b·le koŒczyn, zğe samopoczucie i (lub) b·le koŜci. Objawy te majŃ zazwyczaj niewielkie lub 
umiarkowane nasilenie i ustňpujŃ po kilku godzinach lub kilku dniach.  

Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uŨyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazağy 
czňstoŜĺ wystňpowania udaru okreŜlanŃ jako: czňsto (Ó1/100 do < 1/10). 
 
4.9 Przedawkowanie 

 
Przedziağ terapeutyczny preparatu NeoRecormon jest bardzo szeroki. Nie obserwowano objawów 
zatrucia nawet, gdy stňŨenia leku w surowicy byğy bardzo duŨe. 
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5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistoŜci; kod ATC: B03XA 
 
Epoetyna beta ma identyczny skğad aminokwasowy i wňglowodanowy jak erytropoetyna izolowana z 
moczu chorych na niedokrwistoŜĺ. 

Erytropoetyna jest glikoproteinŃ pobudzajŃcŃ tworzenie siň erytrocyt·w z kom·rek prekursorowych. 
Jest czynnikiem pobudzajŃcym mitozň i hormonem odpowiedzialnym za r·Ũnicowanie siň kom·rek. 
 
SkutecznoŜĺ biologicznŃ epoetyny beta po podaniu doŨylnym i podsk·rnym wykazano w wielu 
modelach zwierzňcych in vivo (na szczurach zdrowych i z mocznicŃ, myszach z policytemiŃ oraz 
psach). Po podaniu epoetyny beta zwiňksza siň liczba erytrocyt·w, stňŨenie hemoglobiny i liczba 

retikulocyt·w, a takŨe zwiňksza siň wbudowywanie Ũelaza 
59

Fe. 

 
In vitro, po inkubacji z epoetynŃ beta, wykazano zwiňkszenie wbudowywania 3H-tymidyny do 
erytroidalnych kom·rek jŃdrzastych Ŝledziony (w hodowli kom·rek Ŝledziony mysiej). 
W badaniach na hodowlach kom·rek szpiku ludzkiego wykazano, Ũe epoetyna beta swoiŜcie pobudza 
erytropoezň i nie wywiera wpğywu na powstawanie krwinek biağych. Nie wykazano, aby epoetyna 

beta dziağağa cytotoksycznie na kom·rki szpiku kostnego lub na kom·rki sk·ry czğowieka. 
 
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowağa zmian w zachowaniu, ani aktywnoŜci ruchowej 
myszy i nie wpğywağa na czynnoŜĺ ukğadu krŃŨenia i ukğadu oddechowego ps·w. 
 
W randomizowanym, podw·jnie Ŝlepym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentów z 
przewlekğŃ chorobŃ nerek, nie poddawanych dializie, z cukrzycŃ typu 2 i stňŨeniem hemoglobiny Ò 

11 g/dl otrzymywağo darbepoetynň alfa, do momentu osiŃgniňcia wartoŜci hemoglobiny wynoszŃcej 
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiŃgniňto Ũadnego celu pierwszorzňdowego - 
wykazania zmniejszenia ryzyka ŜmiertelnoŜci og·lnej, ŜmiertelnoŜci spowodowanej incydentami 
sercowo-naczyniowymi, lub schyğkowej niewydolnoŜci nerek (SNN). Analiza poszczeg·lnych 
skğadowych punktów koŒcowych wykazağa nastňpujŃce wartoŜci wsp·ğczynnika ryzyka (95% CI): 
zgon 1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnoŜĺ serca 0,89 (0,74, 1,08), zawağ 
miňŜnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia miňŜnia sercowego 0,84 
(0,55, 1,27), schyğkowa niewydolnoŜĺ nerek 1,02 (0,87, 1,18).  

 
Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, który przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek 
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni wielu r·Ũnych kom·rek 
nowotworowych.  
 
PrzeŨywalnoŜĺ i progresjň guz·w oceniano w piňciu duŨych kontrolowanych badaniach z udziağem 
ğŃcznie 2833 pacjent·w; cztery z tych badaŒ byğy podw·jnie zaŜlepione i kontrolowane placebo, a 

jedno byğo badaniem otwartym. Do dw·ch badaŒ rekrutowano pacjent·w, kt·rzy byli leczeni 
chemioterapiŃ. Docelowe stňŨenie hemoglobiny w dw·ch badaniach wynosiğo > 13 g/dl, a w 
pozostağych trzech badaniach wynosiğo 12ï14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano r·Ũnic w 
przeŨywalnoŜci og·lnej pomiňdzy pacjentami leczonymi rekombinowanŃ erytropoetynŃ ludzkŃ i 
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomocŃ placebo 
wsp·ğczynniki ryzyka wzglňdnego dla przeŨywalnoŜci og·lnej wynosiğy od 1,25 do 2,47 na korzyŜĺ 
grup kontrolnych. Badania te wykazağy niewyjaŜniony, statystycznie istotny wzrost umieralnoŜci 
wŜr·d pacjent·w, u kt·rych wystňpowağa niedokrwistoŜĺ zwiŃzanŃ z chorobŃ nowotworowŃ i, 

otrzymujŃcych rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ, w por·wnaniu z grupami kontrolnymi. Ogólne 
wyniki tych badaŒ dotyczŃce przeŨywalnoŜci nie dawağy siň w spos·b zadowalajŃcy wyjaŜniĺ 
r·Ũnicami w czňstoŜci wystňpowania zakrzepicy i zwiŃzanych z niŃ powikğaŒ pomiňdzy pacjentami 
otrzymujŃcymi rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ i pacjentami z grup kontrolnych. 
 
Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajŃca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych 
badaŒ klinicznych z udziağem pacjent·w onkologicznych z niedokrwistoŜciŃ leczonych produktem 
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Neorecormon (n=2301) wykazağa og·lny czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia 1,13 z  

korzyŜciŃ dla grupy kontrolnej (95%, CI 0,87;1,46). W grupie pacjentów z hemoglobinŃ na poziomie 
Ò 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia wyni·sğ 0,98 (95%, CI 0,68 do1,40). 
Relatywnie zwiňkszone ryzyko wystŃpienia epizod·w zakrzepowo-zatorowych byğo obserwowane w 
cağym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; 95%, CI 1,13; 2,31). 
 
Przeprowadzono analizň w grupie pacjent·w liczŃcej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych 
chemioterapiŃ, radioterapiŃ, chemio- i radioterapiŃ oraz nieleczonych), uczestniczŃcych w 53 

kontrolowanych badaniach z uŨyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczŃca cağkowitego przeŨycia 
pacjent·w wykazağa, Ũe wsp·ğczynnik ryzyka wynosi 1,06 na korzyŜĺ grupy kontrolnej (95%CI: 1,00; 
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentów). W grupie pacjentów z nowotworem leczonych 
chemioterapiŃ wsp·ğczynnik ryzyka wynosiğ 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badaŒ w grupie 10 441 
pacjent·w). Metaanalizy wykazağy r·wnieŨ konsekwentnie istotnie zwiňkszone ryzyko wzglňdne zdarzeŒ 
zakrzepowo-zatorowych u pacjent·w z nowotworami leczonych rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ 
(patrz punkt 4.4).  

 
Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ bardzo rzadko obserwowano pojawienie siň 
przeciwciağ neutralizujŃcych erytropoetynň z lub bez towarzyszŃcej wybi·rczej aplazji 
czerwonokrwinkowej (PRCA). 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne  

 
Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdrowych ochotnik·w oraz pacjent·w z mocznicŃ 

wykazağy, Ũe okres p·ğtrwania podanej doŨylnie epoetyny beta wynosi 4 do 12 godzin, zaŜ jej objňtoŜĺ 
dystrybucji r·wna jest 1 do 2 krotnej objňtoŜci osocza. Analogiczne wyniki uzyskano w 
doŜwiadczeniach na szczurach z mocznicŃ i zdrowych. 
 
Po podskórnym podaniu epoetyny beta pacjentom z mocznicŃ, przedğuŨone wchğanianie prowadzi do 
powstania plateau stňŨenia w surowicy, a maksymalne stňŨenie osiŃgane jest Ŝrednio po 12 - 28 
godzinach. Okres p·ğtrwania w fazie eliminacji po podaniu podsk·rnym jest dğuŨszy niŨ po podaniu 

doŨylnym i wynosi Ŝrednio 13 - 28 godzin. 
 
BiodostňpnoŜĺ epoetyny beta podanej podsk·rnie wynosi 23 - 42% w porównaniu do podania 
doŨylnego. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 
bezpieczeŒstwa stosowania, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i toksycznego 
wpğywu na reprodukcjň, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla czğowieka. 
W badaniach dziağania rakotw·rczego homologicznej erytropoetyny u myszy nie zaobserwowano 
Ũadnych zjawisk wskazujŃcych na moŨliwoŜĺ proliferacji lub rozrostu nowotworowego. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
Liofilizat:  
Mocznik, 
Sodu chlorek, 
Polisorbat 20, 

Sodu diwodorofosforan, 
Disodu wodorofosforan  
Wapnia chlorek, 
Glicyna, 
L-leucyna, 
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L-izoleucyna, 

L-treonina, 
L-kwas glutaminowy, 
L-fenyloalanina. 
Rozpuszczalnik: 
Alkohol benzylowy, 
Chlorek benzalkoniowy, 
Woda do wstrzykiwaŒ. 

 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Nie wolno mieszaĺ tego preparatu z innymi produktami leczniczymi, poza wymienionymi w 
punkcie 6.6 (zawartoŜĺ doğŃczonej do opakowania ampuğki z rozpuszczalnikiem). 
 
6.3 Okres trwağoŜci 

 
3 lata. 
 
Wykazano chemicznŃ i fizycznŃ stabilnoŜĺ odtworzonego roztworu przez jeden miesiŃc w 
temperaturze 2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu odtworzony roztwór 
moŨe byĺ przechowywany przez maksymalnie jeden miesiŃc w temperaturze 2ÁC - 8ÁC. Za inne niŨ 
ww. czas i warunki przechowywania odpowiedzialna jest osoba stosujaca lek.  
 

6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu 

 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ęC ï 8ęC). 
 
Przechowywaĺ fiolkň w tekturowym opakowaniu zewnňtrznym, w celu ochrony przed Ŝwiatğem. 
 
W celu ambulatoryjnego podawania leku pacjent moŨe jednorazowo wyjŃĺ preparat (w postaci 

nierozpuszczonego liofilizatu) z lod·wki i przechowywaĺ go w temperaturze pokojowej (do 25ÁC) nie 
dğuŨej niŨ 5 dni. 
Natomiast przygotowany roztw·r preparatu moŨna wyjŃĺ z lod·wki jedynie na czas potrzebny do 
przygotowania wstrzykniňcia. 
 
W celu zapoznania siň z warunkami przechowywania przygotowanego roztworu produktu leczniczego, 
patrz punkt 6.3. 

 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
Liofilizat (50 000 j.m.) do sporzŃdzenia rozworu do wstrzykiwaŒ w fiolce (ze szkğa typI) z korkiem (z 
gumy teflonizowanej) oraz 10 ml rozpuszczalnika w ampuğce (ze szkğa typ I), z jednym przyrzŃdem 
do przygotowania i nabierania roztworu z 1 igğŃ (21G2), z 1 strzykawkŃ jednorazowego uŨytku 
wykonanŃ z polipropylenu i polietylenu (10 ml).  
 

6.6 Szczeg·lne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania leku do stosowania 

 
NeoRecormon wielodawkowy jest dostňpny w fiolkach zawierajŃcych liofilizat do sporzŃdzania 
roztworu do wstrzykiwaŒ. Liofilizat jest rozpuszczany w rozpuszczalniku zawartym w zağŃczonej 
ampuğce, przy uŨyciu zağŃczonego sprzňtu w spos·b opisany w poniŨszej instrukcji. Podany moŨe byĺ 
tylko roztw·r przejrzysty lub lekko opalizujŃcy, bezbarwny i bez widocznych strŃt·w. Do podawania 
leku nie naleŨy uŨywaĺ sprzňtu ze szkğa ï tylko z tworzyw sztucznych. 
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Forma wielodawkowa preparatu jest przeznaczona do sporzŃdzania w jednej fiolce roztworu leku, 

kt·ry moŨe byĺ pobierany wielokrotnie w odpowiednich, pojedynczych dawkach dla wielu pacjent·w, 
przez okres 1 miesiŃca od przygotowania roztworu. Aby uniknŃĺ skaŨenia zawartoŜci fiolki, naleŨy 
zawsze przestrzegaĺ zasad aseptyki (tj. do pobrania kaŨdej dawki uŨywaĺ jednorazowych igieğ i 
strzykawek) oraz postňpowaĺ ŜciŜle z instrukcjŃ zamieszczonŃ poniŨej. Przed kaŨdym pobraniem leku 
zdjŃĺ z urzŃdzenia kapturek ochronny i odkaziĺ korek alkoholem w celu unikniňcia skaŨenia podczas 
wielokrotnego nakğuwania igğŃ. 
 

Przygotowanie roztworu preparatu NeoRecormon wielodawkowy 
(1) WyjŃĺ z opakowania fiolkň z suchym i schğodzonym liofilizatu. Zapisaĺ datň rozpuszczenia i 
termin waŨnoŜci na etykiecie (termin waŨnoŜci upğywa po 1 miesiŃcu od rozpuszczenia leku). 
(2) ZdjŃĺ z fiolki plastikowŃ nakrňtkň. 
(3) Odkaziĺ gumowy korek alkoholem. 
(4) WyjŃĺ z opakowania specjalny przyrzŃd do rozpuszczania i pobierania leku (zapewniajŃcy 
jağowoŜĺ powietrza wprowadzanego do wnňtrza) i zdjŃĺ osğonň z ostrza przyrzŃdu. 

(5) NağoŨyĺ przyrzŃd na fiolkň i docisnŃĺ go, aŨ elementy zatrzasku znajdŃ siň na swoim miejscu. 
(6) ZağoŨyĺ zielonŃ igğň na strzykawkň znajdujŃcŃ siň w opakowaniu i zdjŃĺ osğonň z igğy. 
(7) Uchwyciĺ ampuğkň tak, aby niebieski punkt byğ skierowany ku g·rze. WstrzŃsnŃĺ ampuğkŃ, aby 
usunŃĺ pğyn z szyjki, odğamaĺ szyjkň ampuğki ruchem ñod siebieò. Pobraĺ cağŃ zawartoŜĺ ampuğki do 
strzykawki. ZdjŃĺ kapturek ochronny z przyrzŃdu i odkaziĺ alkoholem gumowy korek. 
(8) Wkğuĺ w korek przyrzŃdu igğň na gğňbokoŜĺ okoğo 1 cm i powoli wstrzyknŃĺ rozpuszczalnik do 
fiolki. Nastňpnie odğŃczyĺ strzykawkň (z igğŃ) od przyrzŃdu 
(9) Poruszaĺ delikatnie fiolkŃ, aŨ do rozpuszczenia liofilizatu. Nie wolno wstrzŃsaĺ. Sprawdziĺ, czy 

roztw·r jest przejrzysty, bezbarwny i bez widocznych strŃt·w. NağoŨyĺ kapturek ochronny na 
przyrzŃd. 
(10) Przed i po rozpuszczeniu preparatu NeoRecormon wielodawkowy fiolkň z lekiem naleŨy 
przechowywaĺ w temperaturze od +2ÁC do + 8°C (w lodówce). 
 
Przygotowanie pojedynczego wstrzykniňcia 
(1) Przed pobraniem leku zdjŃĺ z urzŃdzenia kapturek ochronny i odkaziĺ korek alkoholem. 

(2) DoğŃczyĺ igğň 26G do odpowiedniej strzykawki jednorazowego uŨytku (maksymalnie 1 ml). 
(3) ZdjŃĺ osğonň z igğy i wprowadziĺ igğň przez gumowy korek urzŃdzenia. Pobraĺ roztw·r do 
strzykawki, usunŃĺ powietrze ze strzykawki do fiolki i dokğadnie odmierzyĺ potrzebnŃ dawkň 
preparatu NeoRecormon. OdğŃczyĺ od przyrzŃdu strzykawkň (z igğŃ). 
(4) ZdjŃĺ igğň ze strzykawki i doğŃczyĺ nowŃ (typowŃ igğň do wstrzykiwaŒ). 
(5) ZdjŃĺ osğonň z igğy i ostroŨnie usunŃĺ powietrze ze strzykawki trzymajŃc jŃ pionowo i delikatnie 
wsuwajŃc tğok, aŨ do pojawienia siň pğynu na koŒcu igğy. 

 
W celu wykonania wstrzykniňcia podsk·rnego oczyŜciĺ sk·rň w miejscu wstrzykniňcia wacikiem z 
alkoholem. Utworzyĺ fağd sk·ry, chwytajŃc jŃ miňdzy kciuk i palec wskazujŃcy. Uchwyciĺ 
strzykawkň w pobliŨu igğy i wbiĺ igğň w fağd sk·ry szybkim, energicznym ruchem. WstrzyknŃĺ 
roztwór preparatu NeoRecormon. Szybko usunŃĺ igğň i ucisnŃĺ miejsce wstrzykniňcia suchym, 
jağowym gazikiem. 
 
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady naleŨy usunŃĺ w spos·b zgodny z 

lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Roche Registration Limited 

6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/97/031/019 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997 
Data przedğuŨenia pozwolenia: 16 lipca 2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

SierpieŒ 2011 
 
Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
ds. Produktów Leczniczych http://www.ema.europa.eu/



16 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
NeoRecormon 500 j.m. roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY  

 
Jedna ampuğkostrzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwaŒ 500 jednostek 

miňdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 4,15 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej 
ludzkiej erytropoetyny). 
Jeden ml roztworu do wstrzykiwaŒ zawiera 1 667 j.m. epoetyny beta. 
 
* wytwarzana metodŃ rekombinacji DNA w kom·rkach jajnika chomika chiŒskiego (CHO)  
 
Substancje pomocnicze: 

Fenyloalanina (do 0,3 mg w 1 ampuğkostrzykawce) 
S·d (mniej niŨ 1 mmol w 1 ampuğkostrzykawce) 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Roztw·r do wstrzykiwaŒ. 
Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujŃcego roztw·r. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE 

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci w przebiegu  przewlekğej choroby  nerek  u dorosğych i 

dzieci . 
- Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w u dzieci z masŃ urodzeniowŃ od 750 g do 1500 g, 

urodzonych przed 34 tygodniem ciŃŨy. 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u dorosğych pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z 

powodu choroby nowotworowej (z wyjŃtkiem nowotwor·w zğoŜliwych pochodzenia 

szpikowego). 
- Zwiňkszenie liczby autologicznych krwinek czerwonych u os·b przygotowywanych do zabiegu 

chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji. 
 W tym wskazaniu naleŨy rozwaŨyĺ stosunek korzyŜci do ryzyka, uwzglňdniajŃc moŨliwoŜĺ 
powikğaŒ zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjent·w z umiarkowanŃ 
niedokrwistoŜciŃ (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21-8,07 mmol/l], bez niedoboru Ũelaza), jeŜli nie 
ma moŨliwoŜci przechowania wystarczajŃcej iloŜci krwi wğasnej, zaŜ przewidziany planowany 
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objňtoŜci krwi (4 lub wiňcej jednostek 

przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiňcej u mňŨczyzn). 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  

 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ rozpoczynane przez lekarza doŜwiadczonego w 
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. PoniewaŨ opisywano pojedyncze 
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca siň, aby pierwszŃ dawkň leku podaĺ pod kontrolŃ 

lekarza. 
NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest gotowy do uŨycia. MoŨna wstrzyknŃĺ wyğŃcznie tylko 
roztw·r leku, kt·ry jest przezroczysty lub lekko opalizujŃcy, bezbarwny i bez widocznych czŃstek. 
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NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest jağowy lecz nie zawiera Ŝrodk·w konserwujŃcych. W 

Ũadnym przypadku nie wolno uŨywaĺ strzykawki do podania wiňcej niŨ jednej dawki leku; produkt 
przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
 
Leczenie pacjent·w dorosğych i dzieci z objawowŃ niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby 
nerek: 
Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od wieku, pğci, og·lnego nasilenia 
choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska kaŨdego pacjenta i przebiegu 

jego choroby. NeoRecormon powinien byĺ podawany podsk·rnie lub doŨylnie, tak aby zwiňkszyĺ 
stňŨenie hemoglobiny nie wiecej niŨ do 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentów nie poddawanych 
hemodializie lepiej jest  podawaĺ lek podsk·rnie, aby uniknŃĺ nakğuwania Ũyğ obwodowych. 
Wstrzykniňcie doŨylne powinno trwaĺ okoğo 2 minut i moŨna je wykonaĺ np. u pacjent·w 
hemodializowanych przez przetokň tňtniczo-ŨylnŃ pod koniec dializy. 
 
R·Ũnice pomiňdzy pacjentami powodujŃ, Ũe w indywdualnych przypadkach mogŃ byĺ poŨŃdane 

indywidualne wartoŜci docelowe hemoglobiny, poniŨej lub powyŨej wartoŜci opisanych. 
Zr·Ũnicowanie wartoŜci hemoglobiny powinno byĺ osiŃgane poprzez dob·r dawki leku oraz z 
uwzglňdnieniem zakresu docelowych wartoŜci hemoglobiny pomiňdzy 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). Powinno siň unikaĺ utrzymywania stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Wskaz·wki dotyczŃce odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze 
niŨ 12 g/dl sŃ przedstawione poniŨej. 
 
Powinno siň unikaĺ wzrostu stňŨenia hemoglobiny wiekszego niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w czasie 4 

tygodni. JeŜli taki przypadek siň zdarzy, powinno siň zmieniĺ odpowiednio dawkň leku wedğug 
poniŨszego opisu. JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w 
ciagu miesiŃca lub jeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňksza siň i osiaga wartoŜĺ 12 g/dl (7,45 mmol/l), 
dawkň naleŨy zmniejszyĺ o okoğo 25%. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nadal zwieksza siň, leczenie naleŨy 
przerwaĺ do czasu, aŨ stňŨenie hemoglobiny zacznie siň zmniejszaĺ. W tym momencie naleŨy 
wznowiĺ leczenie rozpoczynajŃc od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. 
 

Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
U pacjent·w z nadciŜnieniem lub chorobami ukğadu sercowo-naczyniowego, naczyŒ m·zgowych lub 
obwodowych, tygodniowe zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny i docelowŃ wartoŜĺ hemoglobiny naleŨy 
ustalaĺ indywidualnie, biorŃc pod uwagň stan kliniczny.  
 

Leczenie preparatem NeoRecormon skğada siň z dw·ch faz: 
 
1. Faza korygowania wartoŜci hematokrytu 
- Podawanie podskórne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Dawkň moŨna zwiňkszaĺ, 

co 4 tygodnie o 20 j.m../kg mc. 3 razy w tygodniu, jeŜli wzrost stňŨenia hemoglobiny jest 
niewystarczajŃcy (<0,25 g/dl na tydzieŒ). 

 Dawkň tygodniowŃ moŨna podzieliĺ na dawki podawane codziennie. 

- Podawanie doŨylne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ do 80 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, nastňpnie w razie potrzeby dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstňpach miesiňcznych.  

Nie wolno podawaĺ dawki wiňkszej niŨ 720 j.m./kg masy ciağa na tydzieŒ, zar·wno doŨylnie jak i 
podskórnie. 
 

2. Faza podtrzymywania wartoŜci hematokrytu 
W celu utrzymania wartoŜci hemoglobiny miňdzy 10 a 12 g/dl poczŃtkowo dawkň redukuje siň do 
poğowy dawki stosowanej wczeŜniej. Nastňpnie co 1 lub 2 tygodnie ustala siň dawkň indywidualnie 
dla kaŨdego pacjenta (dawka podtrzymujŃca). 
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W przypadku podawania podsk·rnego dawkň tygodniowŃ moŨna podaĺ w jednym wstrzykniňciu raz 

w tygodniu lub podzieliĺ na 3 do 7 podaŒ w tygodniu. U pacjent·w, u kt·rych uzyskano stabilnŃ 
wartoŜĺ hematokrytu podczas podawania preparatu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, moŨliwe jest 
podawanie w jednym wstrzykniňciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moŨe byĺ konieczne 
zwiňkszenie dawki. 
 
Wyniki badaŒ klinicznych u dzieci wskazujŃ, Ũe dawka lecznicza preparatu NeoRecormon jest na og·ğ 
tym wiňksza, im mğodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci naleŨy stosowaĺ zalecany wyŨej schemat 

dawkowania, poniewaŨ nie moŨna przewidzieĺ indywidualnej reakcji na lek. 
 
Leczenie preparatem NeoRecormon jest leczeniem dğugotrwağym. Niemniej jednak moŨna je 
przerwaĺ, w razie koniecznoŜci, w kaŨdej chwili. Dane dotyczŃce schematu dawkowania jeden raz w 
tygodniu oparte sŃ na badaniach obejmujŃcych okres 24 tygodni terapii. 
 
Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w: 

Roztw·r leku podaje siň podsk·rnie w dawce 250 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. Leczenie preparatem 
NeoRecormon naleŨy rozpoczŃĺ tak szybko, jak to moŨliwe, najlepiej w 3. dniu Ũycia. KorzyŜci z 
podania preparatu NeoRecormon u wczeŜniak·w, kt·rym wczeŜniej przetoczono krew, 
prawdopodobnie bňdŃ mniejsze niŨ u dzieci, kt·rym krwi nie przetaczano. Leczenie powinno trwaĺ 6 
tygodni. 
 
Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z powodu choroby 
nowotworowej: 

Pacjentom z niedokrwistoŜciŃ (to znaczy stňŨenie hemoglobiny Ò10 g/dl (6,2 mmol/l)) przygotowany 
roztw·r leku podaje siň podsk·rnie. Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od 
wieku, pğci, og·lnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska 
kaŨdego pacjenta i przebiegu jego choroby.  
 
Dawka tygodniowa moŨe byĺ podawana w postaci jednego wstrzykniňcia na tydzieŒ lub w dawkach 
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu. 

 
Zalecana dawka poczŃtkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzieŒ (co odpowiada okoğo 450 j.m./kg masy 
ciağa na tydzieŒ, w przeliczeniu na przeciňtnŃ masň ciağa). 
 
Z powodu r·Ũnic miňdzy pacjentami obserwuje siň indywidualnie osiagane stňŨenia hemoglobiny dla 
danego pacjenta, poniŨej lub powyŨej poŨŃdanej wartoŜci. Ta r·ŨnorodnoŜĺ uzyskanych stňŨeŒ 
hemoglobiny powinna byĺ korygowana dawkŃ produktu, tak by docelowe stňŨenie hemoglobiny 

mieŜciğo siň w zakresie 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). NaleŨy unikaĺ utrzymywania 
stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l); poniŨej znajduje siň przewodnik dotyczŃcy 
korygowania dawek  w przypadku przekroczenia wartoŜci stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl 
(7,5 mmol/l) 
 
JeŜli po 4 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
dotychczasowe dawkowanie naleŨy utrzymaĺ. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co 
najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), naleŨy rozwaŨyĺ podwojenie tygodniowej dawki leku. JeŜli po 

8 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
uzyskanie odpowiedzi jest mağo prawdopodobne i naleŨy przerwaĺ podawanie leku. 
Leczenie naleŨy kontynuowaĺ do 4 tygodni od zakoŒczenia chemioterapii. 
 
Dawka maksymalna nie powinna przekraczaĺ 60 000 j.m. tygodniowo. 
 
Po osiŃgniňciu u pacjenta celu terapeutycznego naleŨy zmniejszyĺ dawkň o 25-50%, aby utrzymaĺ 

stňŨenie hemoglobiny na poŨŃdanym poziomie. Nastňpnie naleŨy rozwaŨyĺ odpowiednie zmiany 
dawek leku. 
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JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l) dawkň naleŨy 

zmniejszyĺ o okoğo 25% do 50%. Leczenie produktem Neorecormon powinno byĺ okresowo 
wstrzymane w przypadku, gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze niŨ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie  
powinno byĺ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w 
momencie obniŨenia stňŨenia hemoglobiny do wartoŜci 12 g/dl (7,5 mmol/l) lub mniejszej. 
 
JeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňkszyğo siň o wiňcej niŨ 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciŃgu 4 tygodni, naleŨy 
zmniejszyĺ dawkň leku o 25 do 50%. 

 
Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci 
 
Zastosowanie w celu zwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych: 
Roztw·r preparatu podaje siň doŨylnie (przez okoğo 2 minuty) lub podsk·rnie. NeoRecormon stosuje 
siň dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeŜli wartoŜĺ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht 

² 33%), NeoRecormon naleŨy podaĺ pod koniec pobierania krwi. 
Przez cağy czas stosowania preparatu hematokryt nie powinien byĺ wiňkszy niŨ 48%. 
 
Zesp·ğ lekarzy prowadzŃcych powinien ustaliĺ dawkň leku indywidualnie u kaŨdego pacjenta, 
poniewaŨ zaleŨy ona od wymaganej iloŜci krwi do autotransfuzji i wewnňtrznej rezerwy krwinek 

czerwonych: 
1. IloŜĺ krwi wymagana do autotransfuzji zaleŨy od przewidywanej utraty krwi,  

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogólnego pacjenta. 
 Krew naleŨy zebraĺ w iloŜci pozwalajŃcej na unikniňcie przetaczania pacjentowi krwi 

homologicznej. 
 WymaganŃ iloŜĺ krwi autologicznej wyraŨa siň w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie 

odpowiada 180 ml krwinek czerwonych. 
2. MoŨliwoŜĺ pobrania krwi zaleŨy przede wszystkim od objňtoŜci krwi pacjenta i poczŃtkowej 

wartoŜci hematokrytu. Na podstawie obu wartoŜci wylicza siň wewnňtrznŃ rezerwň krwinek 
czerwonych, wedğug poniŨszego wzoru: 

 
 Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych = objňtoŜĺ krwi [ml] x (hematokryt - 33)  100 
 kobiety: objňtoŜĺ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciağa [kg] + 1200 [ml] 
 mňŨczyŦni: objňtoŜĺ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciağa [kg] + 1600 [ml] 

 (masa ciağa ² 45 kg) 

 
Na podstawie poniŨszych wykres·w w zaleŨnoŜci od iloŜci krwi wymaganej do autotransfuzji i od 
wewnňtrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta moŨna okreŜliĺ potrzebň stosowania oraz 
pojedynczŃ dawkň preparatu NeoRecormon. 
 

Kobiety       MňŨczyŦni 
Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji   Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji 
[jednostki]       [jednostki] 



20 

iv.
: 8

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

600 j.
m

./k
g m

c.

iv.
: 4

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

300 j.m
./k

g m
c.

iv.
: 2

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

150 j.
m

./k
g m

c.

Bez
pre

para
tu

NeoReco
rm

on

iv
.: 

80
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

sc
.: 

60
0 

j.m
../

kg
 m

c.

iv
.: 

40
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

sc
.: 

30
0 

j.m
./k

g 
m

c.

iv
.: 

20
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

 s
c.

: 1
50

 j.
m

./k
g 

m
c.

Bez
pr

ep
ar

at
u

N
eo

R
ec

or
m

on

iv.
: 8

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

600 j.
m

./k
g m

c.

iv.
: 4

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

300 j.m
./k

g m
c.

iv.
: 2

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

150 j.
m

./k
g m

c.

Bez
pre

para
tu

NeoReco
rm

on

iv.
: 8

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

600 j.
m

./k
g m

c.

iv.
: 4

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

300 j.m
./k

g m
c.

iv.
: 2

00 j.
m

./k
g m

c.
;  

sc
.: 

150 j.
m

./k
g m

c.

Bez
pre

para
tu

NeoReco
rm

on

iv
.: 

80
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

sc
.: 

60
0 

j.m
../

kg
 m

c.

iv
.: 

40
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

sc
.: 

30
0 

j.m
./k

g 
m

c.

iv
.: 

20
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

 s
c.

: 1
50

 j.
m

./k
g 

m
c.

Bez
pr

ep
ar

at
u

N
eo

R
ec

or
m

on

iv
.: 

80
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

sc
.: 

60
0 

j.m
../

kg
 m

c.

iv
.: 

40
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

sc
.: 

30
0 

j.m
./k

g 
m

c.

iv
.: 

20
0 

j.m
./k

g 
m

c.
;  

 s
c.

: 1
50

 j.
m

./k
g 

m
c.

Bez
pr

ep
ar

at
u

N
eo

R
ec

or
m

on

 
Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] 
 
WyznaczonŃ w ten spos·b pojedynczŃ dawkň naleŨy podawaĺ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. 
Maksymalna dawka podawana doŨylnie nie moŨe byĺ wiňksza niŨ 1600 j.m./kg masy ciağa w ciŃgu 
tygodnia, a podawana podskórnie 1200 j.m./kg na tydzieŒ. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 
 
NiepoddajŃce siň leczeniu nadciŜnienie tňtnicze. 
 
Podawanie preparatu NeoRecormon w celu ñzwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonychò 
jest przeciwwskazane u pacjent·w, kt·rzy w miesiŃcu poprzedzajŃcym leczenie przebyli zawağ serca 
lub udar m·zgu, u os·b z niestablinŃ dğawicŃ piersiowŃ oraz u chorych o zwiňkszonym ryzyku 

wystŃpienia zakrzepicy Ũyğ gğňbokich, np. z chorobŃ zakrzepowo-zatorowŃ w wywiadzie. 
 
4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania  

 
NeoRecormon naleŨy stosowaĺ ostroŨnie w opornej na leczenie niedokrwistoŜci z nadmiarem 
kom·rek blastycznych w fazie transformacji, w padaczce, przy podwyŨszonej liczbie pğytek krwi, a 
takŨe w przewlekğej niewydolnoŜci wŃtroby. Przed podaniem preparatu NeoRecormon naleŨy 

wykluczyĺ niedob·r kwasu foliowego i witaminy B
12
, poniewaŨ niedobory te zmniejszajŃ skutecznoŜĺ 

leczenia.  
 
Aby zapewniĺ skutecznŃ erytropoezň, u wszystkich pacjent·w naleŨy okreŜliĺ stňŨenie Ũelaza przed 
leczeniem i w jego trakcie. MoŨe byĺ niezbňdne uzupeğnianie Ũelaza, kt·re naleŨy prowadziĺ zgodnie 

z zaleceniami terapeutycznymi. 
 
PowaŨne przeciŃŨenie glinem z powodu leczenia niewydolnoŜci nerek moŨe zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
preparatu NeoRecormon. 
 
Wskazania do stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy okreŜlaĺ indywidualnie u nie poddawanych 
dializie pacjent·w ze stwardnieniem naczyŒ nerkowych, poniewaŨ nie moŨna z cağŃ pewnoŜciŃ 

wykluczyĺ nasilenia choroby nerek. 
 
Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ, w tym r·wnieŨ lekiem NeoRecormon, 
opisywano przypadki wystňpowania wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej wywoğanej obecnoŜciŃ 
przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie. Wykazano, Ũe przeciwciağa te 
reagujŃ krzyŨowo ze wszystkimi biağkami erytropetynowymi i u pacjent·w, u kt·rych podejrzewana 
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jest lub potwierdzona obecnoŜĺ przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie 

nie naleŨy zamieniaĺ leku na NeoRecormon (patrz punkt 4.8).  
 
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia stňŨenia hemoglobiny i ciňŨkiej niedokrwistoŜci z 
mağŃ liczbŃ retykulocyt·w naleŨy natychmiast przerwaĺ leczenie epoetynŃ oraz oznaczyĺ miano 
przeciwciağ przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjent·w z wirusowym zapaleniem 
wŃtroby typu C, leczonych interferonem, rybawirynŃ i jednoczeŜnie epoetynŃ obserwowano przypadki 
PRCA. Epoetyny nie sŃ zarejestrowane do leczenia niedokrwistoŜci w przebiegu wirusowego 

zapalenia wŃtroby typu C. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek moŨe wystŃpiĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze lub nasilenie 
istniejŃcego nadciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w przypadkach szybkiego zwiňkszenia hematokrytu. 
JeŨeli podwyŨszonego ciŜnienia tňtniczego nie moŨna skorygowaĺ farmakologicznie, zaleca siň 
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecormon. Zwğaszcza na poczŃtku leczenia zaleca siň 
regularne kontrole ciŜnienia tňtniczego, w tym pomiňdzy dializami. MoŨe wystŃpiĺ przeğom 

nadciŜnieniowy z objawami przypominajŃcymi encefalopatiň, wymagajŃcy bezzwğocznej pomocy 
lekarza i intensywnej opieki medycznej. NaleŨy zwr·ciĺ szczeg·lnŃ uwagň na nagğe, przeszywajŃce, 
b·le gğowy o typie migrenowym, kt·re mogŃ byĺ objawem ostrzegawczym. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek podczas leczenia preparatem NeoRecormon, zwğaszcza 
podawanego drogŃ doŨylnŃ, moŨe dojŜĺ do umiarkowanego (w zakresie normy), zaleŨnego od dawki, 
zwiňkszenia liczby pğytek krwi. Zwiňkszenie to przemija w miarň trwania leczenia. Zaleca siň 
regularne kontrolowanie liczby pğytek krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia. 

 
StňŨenie hemoglobiny 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek nie naleŨy utrzymywaĺ wartoŜci stňŨenia hemoglobiny 
wiňkszych od stňŨenia zalecanego w rozdziale 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano 
zwiňkszone ryzyko zgonu i ciňŨkich zdarzeŒ sercowo-naczyniowych lub incydentów mózgowo-
naczyniowych, w tym udaru, podczas podawania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA) w celu 
osiŃgniňcia docelowych stňŨeŒ hemoglobiny wiňkszych niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l). 

Kontrolowane badania kliniczne nie wykazağy istotnych korzyŜci zwiŃzanych ze stosowaniem 
epoetyn, jeŜli uzyskano wzrost wzrost stňŨenia hemoglobiny konieczny do kontrolowania objaw·w 
niedokrwistoŜci i unikniňcia przetoczeŒ krwi. 
 
U wczeŜniak·w moŨe dochodziĺ do nieznacznego zwiňkszenia liczby pğytek krwi, zwğaszcza u dzieci 
przed 12. ï 14. dniem Ũycia, dlatego teŨ naleŨy regularnie kontrolowaĺ liczbň pğytek krwi. 
 

Wpğyw na rozrost nowotworu 
Epoetyny sŃ czynnikami wzrostu, kt·re przede wszystkim stymulujŃ wytwarzanie krwinek 
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni kom·rek wielu r·Ũnych 
nowotwor·w. Tak, jak w przypadku wszystkich czynnik·w wzrostu, istnieje obawa, Ũe epoetyny 
mogŃ stymulowaĺ wzrost nowotwor·w. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych, epoetyny nie 
wykazywağy zwiňkszenia przeŨycia lub zmniejszenia ryzyka rozwoju nowotworu u pacjent·w z 
niedokrwistoŜciŃ towarzyszŃcŃ nowotworom.. 
W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i innych czynników 

stymulujŃcych erytropoezň (ESA) wykazano: 
- skr·cenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjent·w z zaawansowanym nowotworem gğowy i 

szyi, poddanych radioterapii, u kt·rych uzyskano docelowo stňŨenie hemoglobiny wieksze od 
14 g/dl (8,7 mmol/l). 

- skr·cenie cağkowitego okresu przeŨycia i zwiňkszenie ŜmiertelnoŜci zwiŃzanej z progresjŃ 
choroby w czasie 4 miesiňcy u pacjentek rakiem piersi z przerzutami otrzymujŃcych 
chemioterapiň, u kt·rych osiŃgniňto stňŨenie hemoglobiny 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l). 

- zwiňkszenie ryzyka zgon·w przy docelowym steŨeniu hemoglobiny 12 g/dl (7,5 mmol/l) u 
pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi, nie otrzymujŃcych chemioterapii ani radioterapii. 
Czynniki stymulujŃce erytropoezň (ESA) nie sŃ wskazane do stosowania w tej populacji 
pacjentów. 
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W Ŝwietle powyŨszego, w niekt·rych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno byĺ 

preferowanŃ metodŃ leczenia niedokrwistoŜci u pacjent·w z chorobŃ nowotworowŃ. Decyzja o 
podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opieraĺ siň na ocenie wskaŦnika ryzyka i korzyŜci, 
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorŃc pod uwagň stan kliniczny. W tej ocenie powinny byĺ 
uwzglňdnione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopieŒ anemizacji, oczekiwane 
przeŨycie, Ŝrodowisko w kt·rym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz punkt 
5.1). 
 

MoŨe wystŃpiĺ podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego, kt·re moŨna leczyĺ farmakologicznie. Zaleca siň w 
zwiŃzku z tym systematyczne kontrolowanie ciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w poczŃtkowej fazie 
leczenia pacjentów z nowotworami. 
 
U chorych na nowotwory naleŨy kontrolowaĺ, w regularnych odstňpach czasu, liczbň pğytek krwi oraz 
stňŨenie hemoglobiny. 
 

U pacjent·w przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji moŨliwe 
jest zwiňkszenie liczby pğytek krwi, zwykle w granicach normy. W zwiŃzku z tym zaleca siň u tych 
pacjent·w kontrolowanie liczby pğytek krwi co najmniej raz w tygodniu. JeŜli liczba pğytek przekroczy 

150 x 10
9

/l lub, jeŜli jest wiňksza od wartoŜci prawidğowych, NeoRecormon naleŨy odstawiĺ. 
 

U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek, w zwiŃzku ze zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu w 
wyniku leczenia preparatem NeoRecormon, czňsto niezbňdne jest zwiňkszenie dawki heparyny 
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka heparyny moŨe prowadziĺ do niedroŨnoŜci systemu 
dializacyjnego. 
 
U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek naraŨonych na zakrzep przetoki naleŨy rozwaŨyĺ wczesnŃ 
kontrolň przetoki i profilaktykň zakrzep·w, np. przez podawanie kwasu acetylosalicylowego. 

 
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy regularnie kontrolowaĺ stňŨenie potasu i 
fosforan·w w surowicy. Doniesiono o zwiňkszeniu stňŨenia potasu u kilku pacjent·w z mocznicŃ, 
otrzymujŃcych NeoRecormon, jednak przyczyna nie zostağa ustalona. JeŜli podczas leczenia stňŨenie 
potasu zwiňkszy siň, naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie podawania preparatu NeoRecormon do czasu 
uzyskania normalizacji jego stňŨenia w surowicy. 
 
W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentów przygotowywanych do autotransfuzji, 

naleŨy przestrzegaĺ zasad og·lnie przyjňtych w krwiodawstwie, w szczeg·lnoŜci: 

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentów, u których hematokryt jest ² 33% (stňŨenie 

hemoglobiny ² 11 g/dl [6,83 mmol/l]); 

- pobierajŃc krew od pacjent·w o masie ciağa poniŨej 50 kg naleŨy zachowaĺ szczeg·lne Ŝrodki 
ostroŨnoŜci; 

- jednorazowo nie naleŨy pobieraĺ wiňcej niŨ okoğo 12% obliczonej objňtoŜci krwi pacjenta. 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ stosowane tylko u pacjent·w, u kt·rych szczeg·lnie 
waŨne jest unikniňcie przetaczania krwi homologicznej; zawsze naleŨy rozwaŨyĺ stosunek ryzyka do 
korzyŜci podczas przetaczania krwi homologicznej. 
 

Zastosowanie leku u zdrowych os·b moŨe prowadziĺ do nadmiernego zwiňkszenia wartoŜci 
hematokrytu. Nastňpstwem mogŃ byĺ zagraŨajŃce Ũyciu powikğania ze strony ukğadu sercowo-
naczyniowego. 
 
Jedna ampuğkostrzykawka preparatu NeoRecormon zawiera do 0,3 mg fenyloalaniny jako substancji 
pomocniczej. Z tego wzglňdu naleŨy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z ciňŨkimi 
postaciami fenyloketonurii. 
 

Produkt zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) w kaŨdej ampuğkostrzykawce, co w zasadzie 
oznacza: wolny od jonów sodu. 
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W celu uğatwienia odszukania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA), nazwň przepisanego 

czynnika stymulujŃcego erytropoezň naleŨy wyraŦnie zapisaĺ (lub okreŜliĺ) w dokumentacji pacjenta. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji  

 
Dotychczasowe doŜwiadczenia kliniczne nie wykazağy interakcji preparatu NeoRecormon z innymi 
produktalmi leczniczymi. 
W badaniach na zwierzňtach wykazano, Ũe epoetyna beta nie nasila toksycznego dziağania na szpik 

takich cytostatycznych produktów leczniczych, jak etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl. 
 
4.6 CiŃŨa i laktacja 

 
Brak jest danych klinicznych dotyczŃcych stosowania epoetyny beta w czasie ciŃŨy. 
Badania na zwierzňtach nie wykazujŃ bezpoŜredniego lub poŜredniego szkodliwego wpğywu na 
przebieg ciŃŨy, rozw·j zarodka/pğodu, przebieg porodu lub rozw·j pourodzeniowy (patrz 5.3). 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciŃŨy. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ 

mechanicznych w ruchu 

 
NeoRecormon nie ma wpğywu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania 
urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. 
 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Na podstawie wynik·w badaŒ klinicznych, obejmujŃcych 1725 chorych, szacuje siň, Ũe u okoğo 8% 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon wystŃpiŃ objawy niepoŨŃdane.  
 
- Pacjenci z niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby nerek 
Najczňstszym dziağaniem niepoŨŃdanym podczas stosowania preparatu NeoRecormon jest 

podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego krwi lub nasilenie siň istniejŃcego wczeŜniej nadciŜnienia, 
zwğaszcza w przypadku szybkiego narastania wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). MoŨe dojŜĺ do 
przeğomu nadciŜnieniowego z objawami podobnymi do encefalopatii (tj. b·le gğowy, zaburzenia 
ŜwiadomoŜci, zaburzenia czuciowo-ruchowe takie jak: zaburzenia mowy lub niestabilny ch·d, aŨ do 
drgawek kloniczno-tonicznych); zmiany takie mogŃ wystŃpiĺ takŨe u pojedynczych chorych z 
prawidğowym lub niskim ciŜnieniem tňtniczym (patrz punkt 4.4).  
 

MogŃ pojawiĺ siň zakrzepy przetoki, zwğaszcza u pacjent·w ze skğonnoŜciŃ do niedociŜnienia 
tňtniczego lub z powikğaniami w obrňbie przetoki (np. zwňŨeniem, tňtniakiem), patrz punkt 4.4. W 
wiňkszoŜci przypadk·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy z równoczesnym 
zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Dodatkowo, w pojedynczych przypadkach 
obserwowano przemijajŃce zwiňkszenie stňŨenia potasu i fosforanów w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 
W pojedynczych przypadkach zgğaszano wystňpowanie wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej 
(PRCA), spowodowanej przez neutralizujŃce przeciwciağa przeciw erytropoetynie, powstajŃce 

w zwiŃzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W przypadku rozpoznania tego powikğania 
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecormon, przy czym nie naleŨy zastňpowaĺ tego leku 
innym biağkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 

zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
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Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ Przeğom 
nadciŜnieniowy 

Niezbyt czňsto (>0,1%, 
<1%) 

 NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Zakrzepica przetoki 
NadpğytkopwoŜĺ 

Rzadko (>0,01%, <0,1%) 
Bardzo rzadko (<0,01%) 

 
- Pacjenci z chorobŃ nowotworowŃ 
U pacjent·w leczonych epoetynŃ beta czňsto stwierdza siň b·le gğowy i nadciŜnienie tňtnicze, kt·re 
moŨna leczyĺ farmakologicznie (>1%, <10%) (patrz punkt 4.4).  
 
U niekt·rych pacjent·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia Ũelaza w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 

W badaniach klinicznych wykazano zwiňkszonŃ czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-
zatorowych u pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi leczonych preparatem NeoRecormon w 
por·wnaniu do nieleczonych pacjent·w z grupy kontrolnej lub pacjent·w otrzymujŃcych placebo. U 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon czňstoŜĺ ta wynosi 7 % w porównaniu do 4 % u 
pacjentów z grupy kontrolnej; nie wiŃŨe siň to ze zwiňkszeniem ŜmiertelnoŜci z powodu powikğaŒ 
zakrzepowo-zatorowych w porównaniu do pacjentów z grupy kontrolnej. 
 

W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Incydent zakrzepowo-
zatorowy 

Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 

nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi 
Donoszono, Ũe u pacjent·w zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi wystňpuje nieco 

zwiňkszona czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-zatorowych. Jednak nie stwierdzono 
zwiŃzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem preparatem NeoRecormon. 
 
W badaniach prowadzonych pod kontrolŃ placebo przemijajŃcy niedob·r Ũelaza byğ czňstszy u 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon niŨ u pacjent·w z grup kontrolnych (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 

niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- WczeŜniaki 
Bardzo czňsto stwierdza siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy (>10%) (patrz punkt 4.4). 
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- Wszystkie wskazania 

Rzadko (Ó 1/10 000 do Ò 1 000) mogŃ wystŃpiĺ zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta reakcje sk·rne, 
takie jak wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka lub odczyn w miejscu wstrzykniňcia. W bardzo rzadkich 
przypadkach (Ò 1/10 000) opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ 
beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano jednak zwiňkszenia czňstoŜci 
wystňpowania reakcji nadwraŨliwoŜci. 
W bardzo rzadkich przypadkach (Ò 1/10 000), szczeg·lnie na poczŃtku leczenia, obserwowano 
zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta objawy grypopodobne, takie jak gorŃczka, dreszcze, b·le gğowy, 

b·le koŒczyn, zğe samopoczucie i (lub) b·le koŜci. Objawy te majŃ zazwyczaj niewielkie lub 
umiarkowane nasilenie i ustňpujŃ po kilku godzinach lub kilku dniach. 
Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uŨyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazağy 
czňstoŜĺ wystňpowania udaru okreŜlanŃ jako: czňsto (Ó1/100 do < 1/10). 
 
4.9 Przedawkowanie 

 

Przedziağ terapeutyczny preparatu NeoRecormon jest bardzo szeroki. Nie obserwowano objawów 
zatrucia nawet, gdy stňŨenia leku w surowicy byğy bardzo duŨe. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistoŜci; kod ATC: B03XA 
 
Epoetyna beta ma identyczny skğad aminokwasowy i wňglowodanowy jak erytropoetyna izolowana z 
moczu chorych na niedokrwistoŜĺ. 
Erytropoetyna jest glikoproteinŃ pobudzajŃcŃ tworzenie siň erytrocyt·w z kom·rek prekursorowych. 
Jest czynnikiem pobudzajŃcym mitozň i hormonem odpowiedzialnym za r·Ũnicowanie siň kom·rek. 
 

SkutecznoŜĺ biologicznŃ epoetyny beta po podaniu doŨylnym i podsk·rnym wykazano w wielu 
modelach zwierzňcych in vivo (na szczurach zdrowych i z mocznicŃ, myszach z policytemiŃ oraz 
psach). Po podaniu epoetyny beta zwiňksza siň liczba erytrocyt·w, stňŨenie hemoglobiny i liczba 

retikulocyt·w, a takŨe zwiňksza siň wbudowywanie Ũelaza 
59

Fe. 
 

In vitro, po inkubacji z epoetynŃ beta, wykazano zwiňkszenie wbudowywania 3H-tymidyny do 
erytroidalnych kom·rek jŃdrzastych Ŝledziony (w hodowli kom·rek Ŝledziony mysiej). 
W badaniach na hodowlach kom·rek szpiku ludzkiego wykazano, Ũe epoetyna beta swoiŜcie pobudza 
erytropoezň i nie wywiera wpğywu na powstawanie krwinek biağych. Nie wykazano, aby epoetyna 
beta dziağağa cytotoksycznie na kom·rki szpiku kostnego lub na kom·rki sk·ry czğowieka. 
 
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowağa zmian w zachowaniu, ani aktywnoŜci ruchowej 

myszy i nie wpğywağa na czynnoŜĺ ukğadu krŃŨenia i ukğadu oddechowego ps·w. 
 
W randomizowanym, podw·jnie Ŝlepym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentów z 
przewlekğŃ chorobŃ nerek, nie poddawanych dializie, z cukrzycŃ typu 2 i stňŨeniem hemoglobiny Ò 
11 g/dl otrzymywağo darbepoetynň alfa, do momentu osiŃgniňcia wartoŜci hemoglobiny wynoszŃcej 
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiŃgniňto Ũadnego celu pierwszorzňdowego - 
wykazania zmniejszenia ryzyka ŜmiertelnoŜci og·lnej, ŜmiertelnoŜci spowodowanej incydentami 
sercowo-naczyniowymi, lub schyğkowej niewydolnoŜci nerek (SNN). Analiza poszczeg·lnych 

skğadowych punkt·w koŒcowych wykazağa nastňpujŃce wartoŜci wsp·ğczynnika ryzyka (95% CI): 
zgon 1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnoŜĺ serca 0,89 (0,74, 1,08), zawağ 
miňŜnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia miňŜnia sercowego 0,84 
(0,55, 1,27), schyğkowa niewydolnoŜĺ nerek 1,02 (0,87, 1,18).  
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, który przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek 

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni wielu r·Ũnych kom·rek 
nowotworowych.  
 
PrzeŨywalnoŜĺ i progresjň guz·w oceniano w piňciu duŨych kontrolowanych badaniach z udziağem 
ğŃcznie 2833 pacjent·w; cztery z tych badaŒ byğy podw·jnie zaŜlepione i kontrolowane placebo, a 
jedno byğo badaniem otwartym. Do dw·ch badaŒ rekrutowano pacjent·w, kt·rzy byli leczeni 
chemioterapiŃ. Docelowe stňŨenie hemoglobiny w dw·ch badaniach wynosiğo > 13 g/dl, a w 

pozostağych trzech badaniach wynosiğo 12ï14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano r·Ũnic w 
przeŨywalnoŜci og·lnej pomiňdzy pacjentami leczonymi rekombinowanŃ erytropoetynŃ ludzkŃ i 
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomocŃ placebo 
wsp·ğczynniki ryzyka wzglňdnego dla przeŨywalnoŜci og·lnej wynosiğy od 1,25 do 2,47 na korzyŜĺ 
grup kontrolnych. Badania te wykazağy niewyjaŜniony, statystycznie istotny wzrost umieralnoŜci 
wŜr·d pacjent·w, u kt·rych wystňpowağa niedokrwistoŜĺ zwiŃzanŃ z chorobŃ nowotworowŃ i, 
otrzymujŃcych rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ, w por·wnaniu z grupami kontrolnymi. Ogólne 

wyniki tych badaŒ dotyczŃce przeŨywalnoŜci nie dawağy siň w spos·b zadowalajŃcy wyjaŜniĺ 
r·Ũnicami w czňstoŜci wystňpowania zakrzepicy i zwiŃzanych z niŃ powikğaŒ pomiňdzy pacjentami 
otrzymujŃcymi rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ i pacjentami z grup kontrolnych. 
 
Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych 
badaŒ klinicznych z udziağem pacjent·w onkologicznych z niedokrwistoŜciŃ leczonych produktem 
Neorecormon (n=2301) wykazağa og·lny czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia 1,13 z 
korzyŜciŃ dla grupy kontrolnej (95%, CI 0,87;1,46). W grupie pacjent·w z hemoglobinŃ na poziomie 

Ò 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia wyni·sğ 0,98 (95%, CI 0,68 do1,40). 
Relatywnie zwiňkszone ryzyko wystŃpienia epizod·w zakrzepowo-zatorowych byğo obserwowane w 
cağym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; 95%, CI 1,13; 2,31). 
 
Przeprowadzono analizň w grupie pacjent·w liczŃcej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych 
chemioterapiŃ, radioterapiŃ, chemio- i radioterapiŃ oraz nieleczonych), uczesniczŃcych w 53 
kontrolowanych badaniach z uŨyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczŃca cağkowitego przeŨycia 

pacjent·w wykazağa, Ũe wsp·ğczynnik ryzyka wynosi 1,06 na korzyŜĺ grupy kontrolnej (95%CI: 1,00; 
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentów). W grupie pacjentów z nowotworem leczonych 
chemioterapiŃ wsp·ğczynnik ryzyka wynosiğ 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badaŒ w grupie 10 441 
pacjent·w). Metaanalizy wykazağy r·wnieŨ konsekwentnie istotnie zwiňkszone ryzyko wzglňdne zdarzeŒ 
zakrzepowo-zatorowych u pacjent·w z nowotworami leczonych rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ 
(patrz punkt 4.4). 
 

Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ bardzo rzadko obserwowano pojawienie siň 
przeciwciağ neutralizujŃcych erytropoetynň z lub bez towarzyszŃcej wybi·rczej aplazji 
czerwonokrwinkowej (PRCA). 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne  

 
Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdrowych ochotnik·w oraz pacjent·w z mocznicŃ 
wykazağy, Ũe okres p·ğtrwania podanej doŨylnie epoetyny beta wynosi 4 do 12 godzin, zaŜ jej objňtoŜĺ 

dystrybucji r·wna jest 1 do 2 krotnej objňtoŜci osocza. Analogiczne wyniki uzyskano w 
doŜwiadczeniach na szczurach z mocznicŃ i zdrowych. 
 
Po podskórnym podaniu epoetyny beta pacjentom z mocznicŃ, przedğuŨone wchğanianie prowadzi do 
powstania plateau stňŨenia w surowicy, a maksymalne stňŨenie osiŃgane jest Ŝrednio po 12 - 28 
godzinach. Okres p·ğtrwania w fazie eliminacji po podaniu podsk·rnym jest dğuŨszy niŨ po podaniu 
doŨylnym i wynosi Ŝrednio 13 - 28 godzin. 

 
BiodostňpnoŜĺ epoetyny beta podanej podsk·rnie wynosi 23 - 42% w porównaniu do podania 
doŨylnego. 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 
bezpieczeŒstwa stosowania, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i toksycznego 
wpğywu na reprodukcjň, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla czğowieka. 
W badaniach dziağania rakotw·rczego homologicznej erytropoetyny u myszy nie zaobserwowano 
Ũadnych zjawisk wskazujŃcych na moŨliwoŜĺ proliferacji lub rozrostu nowotworowego. 
 

 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
Mocznik, 
Sodu chlorek, 

Polisorbat 20, 
Sodu diwodorofosforan dwuwodny, 
Disodu fosforan dwunastowodny, 
Wapnia chlorek dwuwodny, 
Glicyna, 
L-leucyna, 
L-izoleucyna, 
L-treonina, 

L-kwas glutaminowy, 
L-fenyloalanina, 
Woda do wstrzykiwaŒ. 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Wobec braku badaŒ dotyczŃcych niezgodnoŜci farmaceutycznych, nie powinno siň mieszaĺ tego 

produktu z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres trwağoŜci 

 
2 lata. 
 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu 

 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ęC ï 8ęC). 
 
Przechowywaĺ ampuğkostrzykawkň w tekturowym opakowaniu zewnňtrznym, w celu ochrony przed 
Ŝwiatğem. 
 
W celu ambulatoryjnego podawania leku w moŨna jednorazowo wyjŃĺ preparat z lod·wki i 
przechowywaĺ go w temperaturze pokojowej (do 25ÁC) nie dğuŨej niŨ 3 dni.  

 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
0,3 ml roztworu w ampuğkostrzykawce (szkğo typu I) z kapturkiem ochronnym i koŒc·wkŃ tğoka 
(teflonizowana guma) oraz z igğŃ 30G1/2. 
WielkoŜĺ opakowaŒ 1 lub 6 sztuk. 
Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
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6.6 Szczeg·lne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowanie leku do stosowania 

 
Przed uŨyciem umyĺ rňce! 
1. WyjŃĺ z opakowania jednŃ ampuğkostrzykawkň i sprawdziĺ czy roztw·r jest przezroczysty, 

bezbarwny i bez widocznych czŃstek. ZdjŃĺ ochronny kapturek z ampuğkostrzykawki. 
2. WyjŃĺ jednŃ igğň z opakowania, zağoŨyĺ jŃ na ampuğkostrzykawkň i zdjŃĺ nasadkň ochronnŃ z 

igğy. 
3. TrzymajŃc ampuğkostrzykawkň pionowo, igğŃ skierowanŃ ku g·rze, usunŃĺ powietrze z 

ampuğkostrzykawki i igğy, delikatnie przesuwajŃc tğok do g·ry. Przesuwaĺ tğok, aŨ w 
ampuğkostrzykawce pozostanie tylko przepisana iloŜĺ roztworu. 

4. Przetrzeĺ sk·rň w miejscu wstrzykniňcia wacikiem z alkoholem. Utworzyĺ fağd sk·ry, 
chwytajŃc jŃ miňdzy kciuk i palec wskazujŃcy. Uchwyciĺ ampuğkostrzykawkň w pobliŨu igğy i 
wbiĺ igğň w fağd sk·ry szybkim, energicznym ruchem. WstrzyknŃĺ roztw·r preparatu 
NeoRecormon. Szybko usunŃĺ igğň i ucisnŃĺ miejsce wstrzykniňcia suchym, jağowym gazikiem. 

 

Produkt przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego 
produktu lub jego odpady naleŨy usunŃĺ w sposób zgodny z lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Roche Registration Limited 

6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/97/031/025 - 026 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997 
Data przedğuŨenia pozwolenia: 16 lipca 2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

SierpieŒ 2011 
 
Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
ds. Produktów Leczniczych http://www.ema.europa.eu/ 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
NeoRecormon 2 000 j.m. roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY  

 
Jedna ampuğkostrzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwaŒ 2 000 jednostek 

miňdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 16,6 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej 
ludzkiej erytropoetyny). 
Jeden ml roztworu do wstrzykiwaŒ zawiera 6 667 j.m. epoetyny beta. 
 
* wytwarzana metodŃ rekombinacji DNA w kom·rkach jajnika chomika chiŒskiego (CHO)  
 
Substancje pomocnicze: 

Fenyloalanina (do 0,3 mg w 1 ampuğkostrzykawce) 
S·d (mniej niŨ 1 mmol w 1 ampuğkostrzykawce) 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Roztw·r do wstrzykiwaŒ. 
Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujŃcego roztw·r. 
 
 
4. SZCZEGÓĞOWE DANE KLINICZNE  

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci w przebiegu  przewlekğej choroby  nerek  u dorosğych i 

dzieci . 
- Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w u dzieci z masŃ urodzeniowŃ od 750 g do 1500 g, 

urodzonych przed 34 tygodniem ciŃŨy. 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u dorosğych pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z 

powodu choroby nowotworowej (z wyjŃtkiem nowotwor·w zğoŜliwych pochodzenia 

szpikowego). 
- Zwiňkszenie liczby autologicznych krwinek czerwonych u osób przygotowywanych do zabiegu 

chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji.  
 W tym wskazaniu naleŨy rozwaŨyĺ stosunek korzyŜci do ryzyka, uwzglňdniajŃc moŨliwoŜĺ 

powikğaŒ zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjent·w z umiarkowanŃ 
niedokrwistoŜciŃ (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21-8,07 mmol/l], bez niedoboru Ũelaza), jeŜli nie 
ma moŨliwoŜci przechowania wystarczajŃcej iloŜci krwi wğasnej, zaŜ przewidziany planowany 
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objňtoŜci krwi (4 lub wiňcej jednostek 

przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiňcej u mňŨczyzn). 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  

 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ rozpoczynane przez lekarza doŜwiadczonego w 
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. PoniewaŨ opisywano pojedyncze 
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca siň, aby pierwszŃ dawkň leku podaĺ pod kontrolŃ 

lekarza. 
NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest gotowy do uŨycia. MoŨna wstrzyknŃĺ wyğŃcznie tylko 
roztwór leku, który jest przezroczysty lub lekko opalizujŃcy, bezbarwny i bez widocznych czŃstek. 
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NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest jağowy lecz nie zawiera Ŝrodk·w konserwujŃcych. W 

Ũadnym przypadku nie wolno uŨywaĺ strzykawki do podania wiňcej niŨ jednej dawki leku; produkt 
przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
 
Leczenie pacjent·w dorosğych i dzieci z objawowŃ niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby 
nerek: 
Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od wieku, pğci, og·lnego nasilenia 
choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska kaŨdego pacjenta i przebiegu 

jego choroby. NeoRecormon powinien byĺ podawany podsk·rnie lub doŨylnie, tak aby zwiňkszyĺ 
stňŨenie hemoglobiny nie wiecej niŨ do 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentów nie poddawanych 
hemodializie lepiej jest  podawaĺ lek podsk·rnie, aby uniknŃĺ nakğuwania Ũyğ obwodowych. 
Wstrzykniňcie doŨylne powinno trwaĺ okoğo 2 minut i moŨna je wykonaĺ np. u pacjent·w 
hemodializowanych przez przetokň tňtniczo-ŨylnŃ pod koniec dializy. 
 
R·Ũnice pomiňdzy pacjentami powodujŃ, Ũe w indywdualnych przypadkach mogŃ byĺ poŨŃdane 

indywidualne wartoŜci docelowe hemoglobiny, poniŨej lub powyŨej wartoŜci opisanych. 
Zr·Ũnicowanie wartoŜci hemoglobiny powinno byĺ osiŃgane poprzez dob·r dawki leku oraz z 
uwzglňdnieniem zakresu docelowych wartoŜci hemoglobiny pomiňdzy 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). Powinno siň unikaĺ utrzymywania stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Wskaz·wki dotyczŃce odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze 
niŨ 12 g/dl sŃ przedstawione poniŨej. 
 
Powinno siň unikaĺ wzrostu stňŨenia hemoglobiny wiekszego niŨ 2 g/dl (1,25mmol/l) w czasie 4 

tygodni. JeŜli taki przypadek siň zdarzy, powinno siň zmieniĺ odpowiednio dawkň leku wedğug 
poniŨszego opisu. JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w 
ciagu miesiŃca lub jeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňksza siň i osiaga wartoŜĺ 12 g/dl (7,45 mmol/l), 
dawkň naleŨy zmniejszyĺ o okoğo 25%. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nadal zwieksza siň, leczenie naleŨy 
przerwaĺ do czasu, aŨ stňŨenie hemoglobiny zacznie siň zmniejszaĺ. W tym momencie naleŨy 
wznowiĺ leczenie rozpoczynajŃc od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. 
 

Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
U pacjent·w z nadciŜnieniem lub chorobami ukğadu sercowo-naczyniowego, naczyŒ m·zgowych lub 
obwodowych, tygodniowe zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny i docelowŃ wartoŜĺ hemoglobiny naleŨy 
ustalaĺ indywidualnie, biorŃc pod uwagň stan kliniczny.  
 

Leczenie preparatem NeoRecormon skğada siň z dw·ch faz: 
 
1. Faza korygowania wartoŜci hematokrytu 
- Podawanie podskórne: 

 Dawka poczŃtkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Dawkň moŨna zwiňkszaĺ, 
co 4 tygodnie o 20 j.m../kg mc. 3 razy w tygodniu, jeŜli wzrost stňŨenia hemoglobiny jest 
niewystarczajŃcy (<0,25 g/dl na tydzieŒ). 

 Dawkň tygodniowŃ moŨna podzieliĺ na dawki podawane codziennie. 

- Podawanie doŨylne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawkň 

moŨna zwiňkszyĺ do 80 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, nastňpnie w razie potrzeby dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstňpach miesiňcznych.  

Nie wolno podawaĺ dawki wiňkszej niŨ 720 j.m./kg masy ciağa na tydzieŒ, zar·wno doŨylnie jak i 
podskórnie. 
 

2. Faza podtrzymywania wartoŜci hematokrytu 
W celu utrzymania wartoŜci hemoglobiny miňdzy 10 a 12 g/dl poczŃtkowo dawkň redukuje siň do 
poğowy dawki stosowanej wczeŜniej. Nastňpnie co 1 lub 2 tygodnie ustala siň dawkň indywidualnie 
dla kaŨdego pacjenta (dawka podtrzymujŃca). 
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W przypadku podawania podsk·rnego dawkň tygodniowŃ moŨna podaĺ w jednym wstrzykniňciu raz 

w tygodniu lub podzieliĺ na 3 do 7 podaŒ w tygodniu. U pacjent·w, u kt·rych uzyskano stabilnŃ 
wartoŜĺ hematokrytu podczas podawania preparatu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, moŨliwe jest 
podawanie w jednym wstrzykniňciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moŨe byĺ konieczne 
zwiňkszenie dawki. 
 
Wyniki badaŒ klinicznych u dzieci wskazujŃ, Ũe dawka lecznicza preparatu NeoRecormon jest na og·ğ 
tym wiňksza, im mğodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci naleŨy stosowaĺ zalecany wyŨej schemat 

dawkowania, poniewaŨ nie moŨna przewidzieĺ indywidualnej reakcji na lek. 
 
Leczenie preparatem NeoRecormon jest leczeniem dğugotrwağym. Niemniej jednak moŨna je 
przerwaĺ, w razie koniecznoŜci, w kaŨdej chwili. Dane dotyczŃce schematu dawkowania jeden raz w 
tygodniu oparte sŃ na badaniach obejmujŃcych okres 24 tygodni terapii. 
 
Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w: 

Roztw·r leku podaje siň podsk·rnie w dawce 250 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. Leczenie preparatem 
NeoRecormon naleŨy rozpoczŃĺ tak szybko, jak to moŨliwe, najlepiej w 3. dniu Ũycia. KorzyŜci z 
podania preparatu NeoRecormon u wczeŜniak·w, kt·rym wczeŜniej przetoczono krew, 
prawdopodobnie bňdŃ mniejsze niŨ u dzieci, kt·rym krwi nie przetaczano. Leczenie powinno trwaĺ 6 
tygodni. 
 
Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z powodu choroby 
nowotworowej: 

Pacjentom z niedokrwistoŜciŃ (to znaczy stňŨenie hemoglobiny Ò10 g/dl (6,2 mmol/l)) przygotowany 
roztw·r leku podaje siň podsk·rnie. Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od 
wieku, pğci, og·lnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska 
kaŨdego pacjenta i przebiegu jego choroby.  
 
Dawka tygodniowa moŨe byĺ podawana w postaci jednego wstrzykniňcia na tydzieŒ lub w dawkach 
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu. 

 
Zalecana dawka poczŃtkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzieŒ (co odpowiada okoğo 450 j.m./kg masy 
ciağa na tydzieŒ, w przeliczeniu na przeciňtnŃ masň ciağa). 
 
Z powodu r·Ũnic miňdzy pacjentami obserwuje siň indywidualnie osiagane stňŨenia hemoglobiny dla 
danego pacjenta, poniŨej lub powyŨej poŨŃdanej wartoŜci. Ta r·ŨnorodnoŜĺ uzyskanych stňŨeŒ 
hemoglobiny powinna byĺ korygowana dawkŃ produktu, tak by docelowe stňŨenie hemoglobiny 

mieŜciğo siň w zakresie 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). NaleŨy unikaĺ utrzymywania 
stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l); poniŨej znajduje siň przewodnik dotyczŃcy 
korygowania dawek  w przypadku przekroczenia wartoŜci stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl 
(7,5 mmol/l) 
 
JeŜli po 4 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
dotychczasowe dawkowanie naleŨy utrzymaĺ. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co 
najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), naleŨy rozwaŨyĺ podwojenie tygodniowej dawki leku. JeŜli po 

8 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
uzyskanie odpowiedzi jest mağo prawdopodobne i naleŨy przerwaĺ podawanie leku. 
Leczenie naleŨy kontynuowaĺ do 4 tygodni od zakoŒczenia chemioterapii. 
 
Dawka maksymalna nie powinna przekraczaĺ 60 000 j.m. tygodniowo. 
 
Po osiŃgniňciu u pacjenta celu terapeutycznego naleŨy zmniejszyĺ dawkň o 25-50%, aby utrzymaĺ 

stňŨenie hemoglobiny na poŨŃdanym poziomie. Nastňpnie naleŨy rozwaŨyĺ odpowiednie zmiany 
dawek leku. 
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JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l) dawkň naleŨy 

zmniejszyĺ o okoğo 25% do 50%. Leczenie produktem Neorecormon powinno byĺ okresowo 
wstrzymane w przypadku, gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze niŨ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie  
powinno byĺ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w 
momencie obniŨenia stňŨenia hemoglobiny do wartoŜci 12 g/dl (7,5 mmol/l) lub mniejszej. 
 
JeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňkszyğo siň o wiňcej niŨ 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciŃgu 4 tygodni, naleŨy 
zmniejszyĺ dawkň leku o 25 do 50%. 

 
Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
Zastosowanie w celu zwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych: 
Roztw·r preparatu podaje siň doŨylnie (przez okoğo 2 minuty) lub podsk·rnie. NeoRecormon stosuje 
siň dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeŜli wartoŜĺ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht 

² 33%), NeoRecormon naleŨy podaĺ pod koniec pobierania krwi. 
Przez cağy czas stosowania preparatu hematokryt nie powinien byĺ wiňkszy niŨ 48%. 
 
Zesp·ğ lekarzy prowadzŃcych powinien ustaliĺ dawkň leku indywidualnie u kaŨdego pacjenta, 
poniewaŨ zaleŨy ona od wymaganej iloŜci krwi do autotransfuzji i wewnňtrznej rezerwy krwinek 

czerwonych: 
1. IloŜĺ krwi wymagana do autotransfuzji zaleŨy od przewidywanej utraty krwi,  

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogólnego pacjenta. 
 Krew naleŨy zebraĺ w iloŜci pozwalajŃcej na unikniňcie przetaczania pacjentowi krwi 

homologicznej. 
 WymaganŃ iloŜĺ krwi autologicznej wyraŨa siň w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie 

odpowiada 180 ml krwinek czerwonych. 
2. MoŨliwoŜĺ pobrania krwi zaleŨy przede wszystkim od objňtoŜci krwi pacjenta i poczŃtkowej 

wartoŜci hematokrytu.  
 
 Na podstawie obu wartoŜci wylicza siň wewnňtrznŃ rezerwň krwinek czerwonych, wedğug 
 poniŨszego  wzoru: 
  

Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych = objňtoŜĺ krwi [ml] x (hematokryt - 33)  100 
 kobiety: objňtoŜĺ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciağa [kg] + 1200 [ml] 

 mňŨczyŦni: objňtoŜĺ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciağa [kg] + 1600 [ml] 

(masa ciağa ² 45 kg) 
 
Na podstawie poniŨszych wykres·w w zaleŨnoŜci od iloŜci krwi wymaganej do autotransfuzji i od 
wewnňtrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta moŨna okreŜliĺ potrzebň stosowania oraz 

pojedynczŃ dawkň preparatu NeoRecormon. 
 
Kobiety       MňŨczyŦni 
Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji   Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji 
[jednostki]       [jednostki] 
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Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] 
 
WyznaczonŃ w ten spos·b pojedynczŃ dawkň naleŨy podawaĺ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. 
Maksymalna dawka podawana doŨylnie nie moŨe byĺ wiňksza niŨ 1600 j.m./kg masy ciağa w ciŃgu 
tygodnia, a podawana podskórnie 1200 j.m./kg na tydzieŒ. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 
 
NiepoddajŃce siň leczeniu nadciŜnienie tňtnicze. 
 
Podawanie preparatu NeoRecormon w celu ñzwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonychò 
jest przeciwwskazane u pacjent·w, kt·rzy w miesiŃcu poprzedzajŃcym leczenie przebyli zawağ serca 
lub udar m·zgu, u os·b z niestablinŃ dğawicŃ piersiowŃ oraz u chorych o zwiňkszonym ryzyku 

wystŃpienia zakrzepicy Ũyğ gğňbokich, np. z chorobŃ zakrzepowo-zatorowŃ w wywiadzie. 
 
4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania  

 
NeoRecormon naleŨy stosowaĺ ostroŨnie w opornej na leczenie niedokrwistoŜci z nadmiarem 
komórek blastycznych w fazie transformacji, w padaczce, przy podwyŨszonej liczbie pğytek krwi, a 
takŨe w przewlekğej niewydolnoŜci wŃtroby. Przed podaniem preparatu NeoRecormon naleŨy 

wykluczyĺ niedob·r kwasu foliowego i witaminy B
12
, poniewaŨ niedobory te zmniejszajŃ skutecznoŜĺ 

leczenia.  
 
Aby zapewniĺ skutecznŃ erytropoezň, u wszystkich pacjent·w naleŨy okreŜliĺ stňŨenie Ũelaza przed 
leczeniem i w jego trakcie. MoŨe byĺ niezbňdne uzupeğnianie Ũelaza, kt·re naleŨy prowadziĺ zgodnie 

z zaleceniami terapeutycznymi. 
 
PowaŨne przeciŃŨenie glinem z powodu leczenia niewydolnoŜci nerek moŨe zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
preparatu NeoRecormon. 
 
Wskazania do stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy okreŜlaĺ indywidualnie u nie poddawanych 
dializie pacjent·w ze stwardnieniem naczyŒ nerkowych, poniewaŨ nie moŨna z cağŃ pewnoŜciŃ 

wykluczyĺ nasilenia choroby nerek. 
 
Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ, w tym r·wnieŨ lekiem NeoRecormon, 
opisywano przypadki wystňpowania wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej wywoğanej obecnoŜciŃ 
przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie. Wykazano, Ũe przeciwciağa te 
reagujŃ krzyŨowo ze wszystkimi biağkami erytropetynowymi i u pacjent·w, u kt·rych podejrzewana 
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jest lub potwierdzona obecnoŜĺ przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie 

nie naleŨy zamieniaĺ leku na NeoRecormon (patrz punkt 4.8).  
 
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia stňŨenia hemoglobiny i ciňŨkiej niedokrwistoŜci z 
mağŃ liczbŃ retykulocyt·w naleŨy natychmiast przerwaĺ leczenie epoetynŃ oraz oznaczyĺ miano 
przeciwciağ przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjent·w z wirusowym zapaleniem 
wŃtroby typu C, leczonych interferonem, rybawirynŃ i jednoczeŜnie epoetynŃ obserwowano przypadki 
PRCA. Epoetyny nie sŃ zarejestrowane do leczenia niedokrwistoŜci w przebiegu wirusowego 

zapalenia wŃtroby typu C. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek moŨe wystŃpiĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze lub nasilenie 
istniejŃcego nadciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w przypadkach szybkiego zwiňkszenia hematokrytu. 
JeŨeli podwyŨszonego ciŜnienia tňtniczego nie moŨna skorygowaĺ farmakologicznie, zaleca siň 
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecormon. Zwğaszcza na poczŃtku leczenia zaleca siň 
regularne kontrole ciŜnienia tňtniczego, w tym pomiňdzy dializami. MoŨe wystŃpiĺ przeğom 

nadciŜnieniowy z objawami przypominajŃcymi encefalopatiň, wymagajŃcy bezzwğocznej pomocy 
lekarza i intensywnej opieki medycznej. NaleŨy zwr·ciĺ szczeg·lnŃ uwagň na nagğe, przeszywajŃce, 
b·le gğowy o typie migrenowym, kt·re mogŃ byĺ objawem ostrzegawczym. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek podczas leczenia preparatem NeoRecormon, zwğaszcza 
podawanego drogŃ doŨylnŃ, moŨe dojŜĺ do umiarkowanego (w zakresie normy), zaleŨnego od dawki, 
zwiňkszenia liczby pğytek krwi. Zwiňkszenie to przemija w miarň trwania leczenia. Zaleca siň 
regularne kontrolowanie liczby pğytek krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia. 

 
StňŨenie hemoglobiny 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek nie naleŨy utrzymywaĺ wartoŜci stňŨenia hemoglobiny 
wiňkszych od stňŨenia zalecanego w rozdziale 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano 
zwiňkszone ryzyko zgonu i ciňŨkich zdarzeŒ sercowo-naczyniowych lub incydentów mózgowo-
naczyniowych, w tym udaru, podczas  podawania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA) w 
celu osiŃgniňcia docelowych stňŨeŒ hemoglobiny wiňkszych niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l). 

Kontrolowane badania kliniczne nie wykazağy istotnych korzyŜci zwiŃzanych ze stosowaniem 
epoetyn, jeŜli uzyskano wzrost wzrost stňŨenia hemoglobiny konieczny do kontrolowania objawów 
niedokrwistoŜci i unikniňcia przetoczeŒ krwi. 
 
U wczeŜniak·w moŨe dochodziĺ do nieznacznego zwiňkszenia liczby pğytek krwi, zwğaszcza u dzieci 
przed 12. ï 14. dniem Ũycia, dlatego teŨ naleŨy regularnie kontrolowaĺ liczbň pğytek krwi. 
 

Wpğyw na rozrost nowotworu 
Epoetyny sŃ czynnikami wzrostu, kt·re przede wszystkim stymulujŃ wytwarzanie krwinek 
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni kom·rek wielu r·Ũnych 
nowotworów. Tak, jak w przypadku wszystkich czynników wzrostu, istnieje obawa, Ũe epoetyny 
mogŃ stymulowaĺ wzrost nowotwor·w. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych, epoetyny nie 
wykazywağy zwiňkszenia przeŨycia lub zmniejszenia ryzyka rozwoju nowotworu u pacjent·w z 
niedokrwistoŜciŃ towarzyszŃcŃ nowotworom.. 
W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i innych czynników 

stymulujŃcych erytropoezň (ESA) wykazano: 
- skr·cenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjent·w z zaawansowanym nowotworem gğowy i 

szyi, poddanych radioterapii, u których uzyskano docelowo stňŨenie hemoglobiny wieksze od 
14 g/dl (8,7 mmol/l). 

- skr·cenie cağkowitego okresu przeŨycia i zwiňkszenie ŜmiertelnoŜci zwiŃzanej z progresjŃ 
choroby w czasie 4 miesiňcy u pacjentek rakiem piersi z przerzutami otrzymujŃcych 
chemioterapiň, u kt·rych osiŃgniňto stňŨenie hemoglobiny 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l). 

- zwiňkszenie ryzyka zgon·w przy docelowym steŨeniu hemoglobiny 12 g/dl (7,5 mmol/l) u 
pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi, nie otrzymujŃcych chemioterapii ani radioterapii. 
Czynniki stymulujŃce erytropoezň (ESA) nie sŃ wskazane do stosowania w tej populacji 
pacjentów. 

 



35 

W Ŝwietle powyŨszego, w niekt·rych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno byĺ 

preferowanŃ metodŃ leczenia niedokrwistoŜci u pacjent·w z chorobŃ nowotworowŃ. Decyzja o 
podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opieraĺ siň na ocenie wskaŦnika ryzyka i korzyŜci, 
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorŃc pod uwagň stan kliniczny. W tej ocenie powinny byĺ 
uwzglňdnione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopieŒ anemizacji, oczekiwane 
przeŨycie, Ŝrodowisko w kt·rym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz punkt 
5.1). 
 

MoŨe wystŃpiĺ podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego, kt·re moŨna leczyĺ farmakologicznie. Zaleca siň w 
zwiŃzku z tym systematyczne kontrolowanie ciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w poczŃtkowej fazie 
leczenia pacjentów z nowotworami. 
 
U chorych na nowotwory naleŨy kontrolowaĺ, w regularnych odstňpach czasu, liczbň pğytek krwi oraz 
stňŨenie hemoglobiny. 
 

U pacjentów przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji moŨliwe 
jest zwiňkszenie liczby pğytek krwi, zwykle w granicach normy. W zwiŃzku z tym zaleca siň u tych 
pacjent·w kontrolowanie liczby pğytek krwi co najmniej raz w tygodniu. JeŜli liczba pğytek przekroczy 

150 x 10
9

/l lub, jeŜli jest wiňksza od wartoŜci prawidğowych, NeoRecormon naleŨy odstawiĺ. 
 

U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek, w zwiŃzku ze zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu w 
wyniku leczenia preparatem NeoRecormon, czňsto niezbňdne jest zwiňkszenie dawki heparyny 
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka heparyny moŨe prowadziĺ do niedroŨnoŜci systemu 
dializacyjnego. 
 
U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek naraŨonych na zakrzep przetoki naleŨy rozwaŨyĺ wczesnŃ 
kontrolň przetoki i profilaktykň zakrzep·w, np. przez podawanie kwasu acetylosalicylowego. 

 
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy regularnie kontrolowaĺ stňŨenie potasu i 
fosforan·w w surowicy. Doniesiono o zwiňkszeniu stňŨenia potasu u kilku pacjent·w z mocznicŃ, 
otrzymujŃcych NeoRecormon, jednak przyczyna nie zostağa ustalona. JeŜli podczas leczenia stňŨenie 
potasu zwiňkszy siň, naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie podawania preparatu NeoRecormon do czasu 
uzyskania normalizacji jego stňŨenia w surowicy. 
 
W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentów przygotowywanych do autotransfuzji, 

naleŨy przestrzegaĺ zasad og·lnie przyjňtych w krwiodawstwie, w szczeg·lnoŜci: 

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentów, u których hematokryt jest ² 33% (stňŨenie 

hemoglobiny ² 11 g/dl [6,83 mmol/l]); 

- pobierajŃc krew od pacjent·w o masie ciağa poniŨej 50 kg naleŨy zachowaĺ szczeg·lne Ŝrodki 
ostroŨnoŜci; 

- jednorazowo nie naleŨy pobieraĺ wiňcej niŨ okoğo 12% obliczonej objňtoŜci krwi pacjenta. 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ stosowane tylko u pacjent·w, u kt·rych szczeg·lnie 
waŨne jest unikniňcie przetaczania krwi homologicznej; zawsze naleŨy rozwaŨyĺ stosunek ryzyka do 
korzyŜci podczas przetaczania krwi homologicznej. 
 

Zastosowanie leku u zdrowych os·b moŨe prowadziĺ do nadmiernego zwiňkszenia wartoŜci 
hematokrytu. Nastňpstwem mogŃ byĺ zagraŨajŃce Ũyciu powikğania ze strony ukğadu sercowo-
naczyniowego. 
 
Jedna ampuğkostrzykawka preparatu NeoRecormon zawiera do 0,3 mg fenyloalaniny jako substancji 
pomocniczej. Z tego wzglňdu naleŨy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z ciňŨkimi 
postaciami fenyloketonurii. 
 

Produkt zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) w kaŨdej ampuğkostrzykawce, co w zasadzie 
oznacza: wolny od jonów sodu. 
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W celu uğatwienia odszukania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA), nazwň przepisanego 

czynnika stymulujŃcego erytropoezň naleŨy wyraŦnie zapisaĺ (lub okreŜliĺ) w dokumentacji pacjenta. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji  

 
Dotychczasowe doŜwiadczenia kliniczne nie wykazağy interakcji preparatu NeoRecormon z innymi 
produktami lecznczymi. 
W badaniach na zwierzňtach wykazano, Ũe epoetyna beta nie nasila toksycznego dziağania na szpik 

takich cytostatycznych produktów leczniczych, jak etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl. 
 
4.6 CiŃŨa i laktacja 

 
Brak jest danych klinicznych dotyczŃcych stosowania epoetyny beta w czasie ciŃŨy. 
Badania na zwierzňtach nie wykazujŃ bezpoŜredniego lub poŜredniego szkodliwego wpğywu na 
przebieg ciŃŨy, rozw·j zarodka/pğodu, przebieg porodu lub rozwój pourodzeniowy (patrz 5.3). 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciŃŨy. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ 

mechanicznych w ruchu 

 
NeoRecormon nie ma wpğywu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania 
urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. 
 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Na podstawie wynik·w badaŒ klinicznych, obejmujŃcych 1725 chorych, szacuje siň, Ũe u okoğo 8% 
pacjentów leczonych preparatem NeoRecormon wystŃpiŃ objawy niepoŨŃdane. 
 
- Pacjenci z niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby nerek 
Najczňstszym dziağaniem niepoŨŃdanym podczas stosowania preparatu NeoRecormon jest 

podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego krwi lub nasilenie siň istniejŃcego wczeŜniej nadciŜnienia, 
zwğaszcza w przypadku szybkiego narastania wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). MoŨe dojŜĺ do 
przeğomu nadciŜnieniowego z objawami podobnymi do encefalopatii (tj. b·le gğowy, zaburzenia 
ŜwiadomoŜci, zaburzenia czuciowo-ruchowe takie jak: zaburzenia mowy lub niestabilny ch·d, aŨ do 
drgawek kloniczno-tonicznych); zmiany takie mogŃ wystŃpiĺ takŨe u pojedynczych chorych z 
prawidğowym lub niskim ciŜnieniem tňtniczym (patrz punkt 4.4).  
 

MogŃ pojawiĺ siň zakrzepy przetoki, zwğaszcza u pacjent·w ze skğonnoŜciŃ do niedociŜnienia 
tňtniczego lub z powikğaniami w obrňbie przetoki (np. zwňŨeniem, tňtniakiem), patrz punkt 4.4. W 
wiňkszoŜci przypadk·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy z równoczesnym 
zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Dodatkowo, w pojedynczych przypadkach 
obserwowano przemijajŃce zwiňkszenie stňŨenia potasu i fosforan·w w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 
W pojedynczych przypadkach zgğaszano wystňpowanie wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej 
(PRCA), spowodowanej przez neutralizujŃce przeciwciağa przeciw erytropoetynie, powstajŃce 

w zwiŃzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W przypadku rozpoznania tego powikğania 
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecormon, przy czym nie naleŨy zastňpowaĺ tego leku 
innym biağkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 

zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
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Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ Przeğom 
nadciŜnieniowy 

Niezbyt czňsto (>0,1%, 
<1%) 

 NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Zakrzepica przetoki 
NadpğytkopwoŜĺ 

Rzadko (>0,01%, <0,1%) 
Bardzo rzadko (<0,01%) 

 
- Pacjenci z chorobŃ nowotworowŃ 
U pacjent·w leczonych epoetynŃ beta czňsto stwierdza siň b·le gğowy i nadciŜnienie tňtnicze, kt·re 
moŨna leczyĺ farmakologicznie (>1%, <10%) (patrz punkt 4.4).  
 
U niekt·rych pacjent·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia Ũelaza w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 

W badaniach klinicznych wykazano zwiňkszonŃ czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-
zatorowych u pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi leczonych preparatem NeoRecormon w 
por·wnaniu do nieleczonych pacjent·w z grupy kontrolnej lub pacjent·w otrzymujŃcych placebo. U 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon czňstoŜĺ ta wynosi 7 % w porównaniu do 4 % u 
pacjentów z grupy kontrolnej; nie wiŃŨe siň to ze zwiňkszeniem ŜmiertelnoŜci z powodu powikğaŒ 
zakrzepowo-zatorowych w porównaniu do pacjentów z grupy kontrolnej. 
 

W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Incydent zakrzepowo-
zatorowy 

Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 

nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi 
Donoszono, Ũe u pacjent·w zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi wystňpuje nieco 

zwiňkszona czňstoŜĺ wystňpowania incydentów zakrzepowo-zatorowych. Jednak nie stwierdzono 
zwiŃzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem preparatem NeoRecormon. 
 
W badaniach prowadzonych pod kontrolŃ placebo przemijajŃcy niedob·r Ũelaza byğ czňstszy u 
pacjentów leczonych preparatem NeoRecormon niŨ u pacjent·w z grup kontrolnych (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 

niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
-  WczeŜniaki 
Bardzo czňsto stwierdza siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy (>10%) (patrz punkt 4.4). 
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- Wszystkie wskazania 

Rzadko (Ó 1/10 000 do Ò 1 000) mogŃ wystŃpiĺ zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta reakcje sk·rne, 
takie jak wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka lub odczyn w miejscu wstrzykniňcia. W bardzo rzadkich 
przypadkach (Ò 1/10 000) opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ 
beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano jednak zwiňkszenia czňstoŜci 
wystňpowania reakcji nadwraŨliwoŜci. 
W bardzo rzadkich przypadkach (Ò 1/10 000), szczeg·lnie na poczŃtku leczenia, obserwowano 
zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta objawy grypopodobne, takie jak gorŃczka, dreszcze, b·le gğowy, 

b·le koŒczyn, zğe samopoczucie i (lub) b·le koŜci. Objawy te majŃ zazwyczaj niewielkie lub 
umiarkowane nasilenie i ustňpujŃ po kilku godzinach lub kilku dniach. 
Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uŨyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazağy 
czňstoŜĺ wystňpowania udaru okreŜlanŃ jako: czňsto (Ó1/100 do < 1/10). 
 
4.9 Przedawkowanie 

 

Przedziağ terapeutyczny preparatu NeoRecormon jest bardzo szeroki. Nie obserwowano objaw·w 
zatrucia nawet, gdy stňŨenia leku w surowicy byğy bardzo duŨe. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistoŜci; kod ATC: B03XA 
 
Epoetyna beta ma identyczny skğad aminokwasowy i wňglowodanowy jak erytropoetyna izolowana z 
moczu chorych na niedokrwistoŜĺ. 
Erytropoetyna jest glikoproteinŃ pobudzajŃcŃ tworzenie siň erytrocyt·w z kom·rek prekursorowych. 
Jest czynnikiem pobudzajŃcym mitozň i hormonem odpowiedzialnym za r·Ũnicowanie siň kom·rek. 
 

SkutecznoŜĺ biologicznŃ epoetyny beta po podaniu doŨylnym i podsk·rnym wykazano w wielu 
modelach zwierzňcych in vivo (na szczurach zdrowych i z mocznicŃ, myszach z policytemiŃ oraz 
psach). Po podaniu epoetyny beta zwiňksza siň liczba erytrocyt·w, stňŨenie hemoglobiny i liczba 

retikulocyt·w, a takŨe zwiňksza siň wbudowywanie Ũelaza 
59

Fe. 
 

In vitro, po inkubacji z epoetynŃ beta, wykazano zwiňkszenie wbudowywania 3H-tymidyny do 
erytroidalnych kom·rek jŃdrzastych Ŝledziony (w hodowli kom·rek Ŝledziony mysiej). 
W badaniach na hodowlach kom·rek szpiku ludzkiego wykazano, Ũe epoetyna beta swoiŜcie pobudza 
erytropoezň i nie wywiera wpğywu na powstawanie krwinek biağych. Nie wykazano, aby epoetyna 
beta dziağağa cytotoksycznie na kom·rki szpiku kostnego lub na kom·rki sk·ry czğowieka. 
 
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowağa zmian w zachowaniu, ani aktywnoŜci ruchowej 

myszy i nie wpğywağa na czynnoŜĺ ukğadu krŃŨenia i ukğadu oddechowego ps·w. 
 
W randomizowanym, podw·jnie Ŝlepym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentów z 
przewlekğŃ chorobŃ nerek, nie poddawanych dializie, z cukrzycŃ typu 2 i stňŨeniem hemoglobiny Ò 
11 g/dl otrzymywağo darbepoetynň alfa, do momentu osiŃgniňcia wartoŜci hemoglobiny wynoszŃcej 
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiŃgniňto Ũadnego celu pierwszorzňdowego - 
wykazania zmniejszenia ryzyka ŜmiertelnoŜci og·lnej, ŜmiertelnoŜci spowodowanej incydentami 
sercowo-naczyniowymi, lub schyğkowej niewydolnoŜci nerek (SNN). Analiza poszczeg·lnych 

skğadowych punkt·w koŒcowych wykazağa nastňpujŃce wartoŜci wsp·ğczynnika ryzyka (95% CI): 
zgon 1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnoŜĺ serca 0,89 (0,74, 1,08), zawağ 
miňŜnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia miňŜnia sercowego 0,84 
(0,55, 1,27), schyğkowa niewydolnoŜĺ nerek 1,02 (0,87, 1,18).  
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, który przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek 

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni wielu r·Ũnych kom·rek 
nowotworowych.  
 
PrzeŨywalnoŜĺ i progresjň guz·w oceniano w piňciu duŨych kontrolowanych badaniach z udziağem 
ğŃcznie 2833 pacjent·w; cztery z tych badaŒ byğy podw·jnie zaŜlepione i kontrolowane placebo, a 
jedno byğo badaniem otwartym. Do dw·ch badaŒ rekrutowano pacjent·w, kt·rzy byli leczeni 
chemioterapiŃ. Docelowe stňŨenie hemoglobiny w dw·ch badaniach wynosiğo > 13 g/dl, a w 

pozostağych trzech badaniach wynosiğo 12ï14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano r·Ũnic w 
przeŨywalnoŜci og·lnej pomiňdzy pacjentami leczonymi rekombinowanŃ erytropoetynŃ ludzkŃ i 
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomocŃ placebo 
wsp·ğczynniki ryzyka wzglňdnego dla przeŨywalnoŜci og·lnej wynosiğy od 1,25 do 2,47 na korzyŜĺ 
grup kontrolnych. Badania te wykazağy niewyjaŜniony, statystycznie istotny wzrost umieralnoŜci 
wŜr·d pacjent·w, u kt·rych wystňpowağa niedokrwistoŜĺ zwiŃzanŃ z chorobŃ nowotworowŃ i, 
otrzymujŃcych rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ, w por·wnaniu z grupami kontrolnymi. Og·lne 

wyniki tych badaŒ dotyczŃce przeŨywalnoŜci nie dawağy siň w spos·b zadowalajŃcy wyjaŜniĺ 
r·Ũnicami w czňstoŜci wystňpowania zakrzepicy i zwiŃzanych z niŃ powikğaŒ pomiňdzy pacjentami 
otrzymujŃcymi rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ i pacjentami z grup kontrolnych. 
 
Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych 
badaŒ klinicznych z udziağem pacjent·w onkologicznych z niedokrwistoŜciŃ leczonych produktem 
Neorecormon (n=2301) wykazağa og·lny czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia 1,13 z 
korzyŜciŃ dla grupy kontrolnej (95%, CI 0,87;1,46). W grupie pacjent·w z hemoglobinŃ na poziomie 

Ò 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia wyni·sğ 0,98 (95%, CI 0,68 do1,40). 
Relatywnie zwiňkszone ryzyko wystŃpienia epizod·w zakrzepowo-zatorowych byğo obserwowane w 
cağym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; 95%, CI 1,13; 2,31). 
 
Przeprowadzono analizň w grupie pacjent·w liczŃcej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych 
chemioterapiŃ, radioterapiŃ, chemio- i radioterapiŃ oraz nieleczonych), uczesniczŃcych w 53 
kontrolowanych badaniach z uŨyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczŃca cağkowitego przeŨycia 

pacjent·w wykazağa, Ũe wsp·ğczynnik ryzyka wynosi 1,06 na korzyŜĺ grupy kontrolnej (95%CI: 1,00; 
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentów). W grupie pacjentów z nowotworem leczonych 
chemioterapiŃ wsp·ğczynnik ryzyka wynosiğ 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badaŒ w grupie 10 441 
pacjent·w). Metaanalizy wykazağy r·wnieŨ konsekwentnie istotnie zwiňkszone ryzyko wzglňdne zdarzeŒ 
zakrzepowo-zatorowych u pacjent·w z nowotworami leczonych rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ 
(patrz punkt 4.4). 
 

Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ bardzo rzadko obserwowano pojawienie siň 
przeciwciağ neutralizujŃcych erytropoetynň z lub bez towarzyszŃcej wybi·rczej aplazji 
czerwonokrwinkowej (PRCA). 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne  

 
Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdrowych ochotnik·w oraz pacjent·w z mocznicŃ 
wykazağy, Ũe okres p·ğtrwania podanej doŨylnie epoetyny beta wynosi 4 do 12 godzin, zaŜ jej objňtoŜĺ 

dystrybucji r·wna jest 1 do 2 krotnej objňtoŜci osocza. Analogiczne wyniki uzyskano w 
doŜwiadczeniach na szczurach z mocznicŃ i zdrowych. 
 
Po podsk·rnym podaniu epoetyny beta pacjentom z mocznicŃ, przedğuŨone wchğanianie prowadzi do 
powstania plateau stňŨenia w surowicy, a maksymalne stňŨenie osiŃgane jest Ŝrednio po 12 - 28 
godzinach. Okres p·ğtrwania w fazie eliminacji po podaniu podsk·rnym jest dğuŨszy niŨ po podaniu 
doŨylnym i wynosi Ŝrednio 13 - 28 godzin. 

 
BiodostňpnoŜĺ epoetyny beta podanej podsk·rnie wynosi 23 - 42% w porównaniu do podania 
doŨylnego. 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 
bezpieczeŒstwa stosowania, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i toksycznego 
wpğywu na reprodukcjň, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla czğowieka. 
W badaniach dziağania rakotw·rczego homologicznej erytropoetyny u myszy nie zaobserwowano 
Ũadnych zjawisk wskazujŃcych na moŨliwoŜĺ proliferacji lub rozrostu nowotworowego. 
 

 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
Mocznik, 
Sodu chlorek, 

Polisorbat 20, 
Sodu diwodorofosforan dwuwodny, 
Disodu fosforan dwunastowodny, 
Wapnia chlorek dwuwodny, 
Glicyna, 
L-leucyna, 
L-izoleucyna, 
L-treonina, 

L-kwas glutaminowy, 
L-fenyloalanina, 
Woda do wstrzykiwaŒ. 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Wobec braku badaŒ dotyczŃcych niezgodnoŜci farmaceutycznych, nie powinno siň mieszaĺ tego 

produktu z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres trwağoŜci 

 
2 lata. 
 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu 

 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ęC ï 8ęC). 
 
Przechowywaĺ ampuğkostrzykawkň w tekturowym opakowaniu zewnňtrznym, w celu ochrony przed 
Ŝwiatğem. 
 
W celu ambulatoryjnego podawania leku w moŨna jednorazowo wyjŃĺ preparat z lod·wki i 
przechowywaĺ go w temperaturze pokojowej (do 25ÁC) nie dğuŨej niŨ 3 dni.  

 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
0,3 ml roztworu w ampuğkostrzykawce (szkğo typu I) z kapturkiem ochronnym i koŒc·wkŃ tğoka 
(teflonizowana guma) oraz z igğŃ 27G1/2. 
WielkoŜĺ opakowania 1 lub 6 sztuk. 
Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
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6.6 Szczeg·lne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania leku do stosowania 

 
Przed uŨyciem umyĺ rňce! 
1. WyjŃĺ z opakowania jednŃ ampuğkostrzykawkň i sprawdziĺ czy roztw·r jest przezroczysty, 

bezbarwny i bez widocznych czŃstek. ZdjŃĺ ochronny kapturek z ampuğkostrzykawki. 
2. WyjŃĺ jednŃ igğň z opakowania, zağoŨyĺ jŃ na ampuğkostrzykawkň i zdjŃĺ nasadkň ochronnŃ z 

igğy. 
3. TrzymajŃc ampuğkostrzykawkň pionowo, igğŃ skierowanŃ ku g·rze, usunŃĺ powietrze z 

ampuğkostrzykawki i igğy, delikatnie przesuwajŃc tğok do g·ry. Przesuwaĺ tğok, aŨ w 
ampuğkostrzykawce pozostanie tylko przepisana iloŜĺ roztworu. 

4. Przetrzeĺ sk·rň w miejscu wstrzykniňcia wacikiem z alkoholem. Utworzyĺ fağd sk·ry, 
chwytajŃc jŃ miňdzy kciuk i palec wskazujŃcy. Uchwyciĺ ampuğkostrzykawkň w pobliŨu igğy i 
wbiĺ igğň w fağd sk·ry szybkim, energicznym ruchem. WstrzyknŃĺ roztw·r preparatu 
NeoRecormon. Szybko usunŃĺ igğň i ucisnŃĺ miejsce wstrzykniňcia suchym, jağowym gazikiem. 

 

Produkt przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego 
produktu lub jego odpady naleŨy usunŃĺ w spos·b zgodny z lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Roche Registration Limited 

6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/97/031/029 - 030 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997 
Data przedğuŨenia pozwolenia: 16 lipca 2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

SierpieŒ 2011 
 
Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
ds. Produktów Leczniczych http://www.ema.europa.eu/ 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
NeoRecormon 3 000 j.m. roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY  

 
Jedna ampuğkostrzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwaŒ 3 000 jednostek 

miňdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 24,9 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej 
ludzkiej erytropoetyny). 
Jeden ml roztworu do wstrzykiwaŒ zawiera 10 000 j.m. epoetyny beta. 
 
* wytwarzana metodŃ rekombinacji DNA w kom·rkach jajnika chomika chiŒskiego (CHO)  
 
Substancje pomocnicze: 

Fenyloalanina (do 0,3 mg w 1 ampuğkostrzykawce) 
S·d (mniej niŨ 1 mmol w 1 ampuğkostrzykawce) 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Roztw·r do wstrzykiwaŒ. 
Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujŃcego roztw·r. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci w przebiegu  przewlekğej choroby  nerek  u dorosğych i 

dzieci . 
- Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w u dzieci z masŃ urodzeniowŃ od 750 g do 1500 g, 

urodzonych przed 34 tygodniem ciŃŨy. 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u dorosğych pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z 

powodu choroby nowotworowej (z wyjŃtkiem nowotwor·w zğoŜliwych pochodzenia 

szpikowego). 
- Zwiňkszenie liczby autologicznych krwinek czerwonych u os·b przygotowywanych do zabiegu 

chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji.  
 W tym wskazaniu naleŨy rozwaŨyĺ stosunek korzyŜci do ryzyka, uwzglňdniajŃc moŨliwoŜĺ 

powikğaŒ zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjent·w z umiarkowanŃ 
niedokrwistoŜciŃ (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21-8,07 mmol/l], bez niedoboru Ũelaza), jeŜli nie 
ma moŨliwoŜci przechowania wystarczajŃcej iloŜci krwi wğasnej, zaŜ przewidziany planowany 
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objňtoŜci krwi (4 lub wiňcej jednostek 

przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiňcej u mňŨczyzn). 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  

 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ rozpoczynane przez lekarza doŜwiadczonego w 
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. PoniewaŨ opisywano pojedyncze 
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca siň, aby pierwszŃ dawkň leku podaĺ pod kontrolŃ 

lekarza. 
NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest gotowy do uŨycia. MoŨna wstrzyknŃĺ wyğŃcznie tylko 
roztw·r leku, kt·ry jest przezroczysty lub lekko opalizujŃcy, bezbarwny i bez widocznych czŃstek. 
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NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest jağowy lecz nie zawiera Ŝrodk·w konserwujŃcych. W 

Ũadnym przypadku nie wolno uŨywaĺ strzykawki do podania wiňcej niŨ jednej dawki leku; produkt 
przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
 
Leczenie pacjent·w dorosğych i dzieci z objawowŃ niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby 
nerek: 
Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od wieku, pğci, og·lnego nasilenia 
choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska kaŨdego pacjenta i przebiegu 

jego choroby. NeoRecormon powinien byĺ podawany podsk·rnie lub doŨylnie, tak aby zwiňkszyĺ 
stňŨenie hemoglobiny nie wiecej niŨ do 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentów nie poddawanych 
hemodializie lepiej jest podawaĺ lek podsk·rnie, aby uniknŃĺ nakğuwania Ũyğ obwodowych. 
Wstrzykniňcie doŨylne powinno trwaĺ okoğo 2 minut i moŨna je wykonaĺ np. u pacjent·w 
hemodializowanych przez przetokň tňtniczo-ŨylnŃ pod koniec dializy. 
 
R·Ũnice pomiňdzy pacjentami powodujŃ, Ũe w indywdualnych przypadkach mogŃ byĺ poŨŃdane 

indywidualne wartoŜci docelowe hemoglobiny, poniŨej lub powyŨej wartoŜci opisanych. 
Zr·Ũnicowanie wartoŜci hemoglobiny powinno byĺ osiŃgane poprzez dob·r dawki leku oraz z 
uwzglňdnieniem zakresu docelowych wartoŜci hemoglobiny pomiňdzy 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). Powinno siň unikaĺ utrzymywania stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Wskaz·wki dotyczŃce odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze 
niŨ 12 g/dl sŃ przedstawione poniŨej. 
 
Powinno siň unikaĺ wzrostu stňŨenia hemoglobiny wiekszego niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w czasie 4 

tygodni. JeŜli taki przypadek siň zdarzy, powinno siň znmieniĺ odpowiednio dawkň leku wedğug 
poniŨszego opisu. JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w 
ciagu miesiŃca lub jeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňksza siň i osiaga wartoŜĺ 12 g/dl (7,45 mmol/l), 
dawkň naleŨy zmniejszyĺ o okoğo 25%. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nadal zwieksza siň, leczenie naleŨy 
przerwaĺ do czasu, aŨ stňŨenie hemoglobiny zacznie siň zmniejszaĺ. W tym momencie naleŨy 
wznowiĺ leczenie rozpoczynajŃc od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. 
 

Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
U pacjentów z nadciŜnieniem lub chorobami ukğadu sercowo-naczyniowego, naczyŒ m·zgowych lub 
obwodowych, tygodniowe zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny i docelowŃ wartoŜĺ hemoglobiny naleŨy 
ustalaĺ indywidualnie, biorŃc pod uwagň stan kliniczny.  
 

Leczenie preparatem NeoRecormon skğada siň z dw·ch faz: 
 
1. Faza korygowania wartoŜci hematokrytu 
- Podawanie podskórne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Dawkň moŨna zwiňkszaĺ, 

co 4 tygodnie o 20 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. jeŜli wzrost stňŨenia hemoglobiny jest 
niewystarczajŃcy (<0,25 g/dl na tydzieŒ). 

 Dawkň tygodniowŃ moŨna podzieliĺ na dawki podawane codziennie. 

- Podawanie doŨylne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawkň 

moŨna zwiňkszyĺ do 80 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, nastňpnie w razie potrzeby dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstňpach miesiňcznych.  

Nie wolno podawaĺ dawki wiňkszej niŨ 720 j.m./kg masy ciağa na tydzieŒ, zar·wno doŨylnie jak i 
podskórnie. 
 

2. Faza podtrzymywania wartoŜci hematokrytu 
W celu utrzymania wartoŜci hemoglobiny miňdzy 10 a 12 g/dl poczŃtkowo dawkň redukuje siň do 
poğowy dawki stosowanej wczeŜniej. Nastňpnie co 1 lub 2 tygodnie ustala siň dawkň indywidualnie 
dla kaŨdego pacjenta (dawka podtrzymujŃca). 
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W przypadku podawania podsk·rnego dawkň tygodniowŃ moŨna podaĺ w jednym wstrzykniňciu raz 

w tygodniu lub podzieliĺ na 3 do 7 podaŒ w tygodniu. U pacjent·w, u kt·rych uzyskano stabilnŃ 
wartoŜĺ hematokrytu podczas podawania preparatu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, moŨliwe jest 
podawanie w jednym wstrzykniňciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moŨe byĺ konieczne 
zwiňkszenie dawki. 
 
Wyniki badaŒ klinicznych u dzieci wskazujŃ, Ũe dawka lecznicza preparatu NeoRecormon jest na og·ğ 
tym wiňksza, im mğodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci naleŨy stosowaĺ zalecany wyŨej schemat 

dawkowania, poniewaŨ nie moŨna przewidzieĺ indywidualnej reakcji na lek. 
 
Leczenie preparatem NeoRecormon jest leczeniem dğugotrwağym. Niemniej jednak moŨna je 
przerwaĺ, w razie koniecznoŜci, w kaŨdej chwili. Dane dotyczŃce schematu dawkowania jeden raz w 
tygodniu oparte sŃ na badaniach obejmujŃcych okres 24 tygodni terapii. 
 
Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w: 

Roztw·r leku podaje siň podsk·rnie w dawce 250 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. Leczenie preparatem 
NeoRecormon naleŨy rozpoczŃĺ tak szybko, jak to moŨliwe, najlepiej w 3. dniu Ũycia. KorzyŜci z 
podania preparatu NeoRecormon u wczeŜniak·w, kt·rym wczeŜniej przetoczono krew, 
prawdopodobnie bňdŃ mniejsze niŨ u dzieci, kt·rym krwi nie przetaczano. Leczenie powinno trwaĺ 6 
tygodni. 
 
Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z powodu choroby 
nowotworowej: 

Pacjentom z niedokrwistoŜciŃ (to znaczy stňŨenie hemoglobiny Ò10 g/dl (6,2 mmol/l)) przygotowany 
roztw·r leku podaje siň podsk·rnie. Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od 
wieku, pğci, og·lnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska 
kaŨdego pacjenta i przebiegu jego choroby. 
 
Dawka tygodniowa moŨe byĺ podawana w postaci jednego wstrzykniňcia na tydzieŒ lub w dawkach 
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu. 

 
Zalecana dawka poczŃtkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzieŒ (co odpowiada okoğo 450 j.m./kg masy 
ciağa na tydzieŒ, w przeliczeniu na przeciňtnŃ masň ciağa). 
 
Z powodu r·Ũnic miňdzy pacjentami obserwuje siň indywidualne osiagane stňŨenia hemoglobiny, 
poniŨej lub powyŨej oczekiwanej wartoŜci dla danego pacjenta. Ta r·ŨnorodnoŜĺ uzyskanych stňŨeŒ 
hemoglobiny powinna byĺ korygowana dawkŃ produktu, tak by docelowe stňŨenie hemoglobiny byğo 

w zakresie 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). NaleŨy unikaĺ utrzymywania stňŨenia 
hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l); poniŨej znajduje siň wskaz·wka odnoŜnie postňpowania 
w wypadku przekroczenia wartoŜci stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l) 
 
JeŜli po 4 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
dotychczasowe dawkowanie naleŨy utrzymaĺ. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co 
najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), naleŨy rozwaŨyĺ podwojenie tygodniowej dawki leku. JeŜli po 
8 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 

uzyskanie odpowiedzi jest mağo prawdopodobne i naleŨy przerwaĺ podawanie leku. 
Leczenie naleŨy kontynuowaĺ do 4 tygodni od zakoŒczenia chemioterapii. 
 
Dawka maksymalna nie powinna przekraczaĺ 60 000 j.m. tygodniowo. 
 
Po osiŃgniňciu u pacjenta celu terapeutycznego naleŨy zmniejszyĺ dawkň o 25-50%, aby utrzymaĺ 
stňŨenie hemoglobiny na poŨŃdanym poziomie. Nastňpnie naleŨy rozwaŨyĺ odpowiednie zmiany 

dawek leku. 
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JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l) dawkň naleŨy 

zmniejszyĺ o okoğo 25% do 50%. Leczenie produktem Neorecormon powinno byĺ okresowo 
wstrzymane w przypadku, gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze niŨ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie  
powinno byĺ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w 
momencie obniŨenia stňŨenia hemoglobiny do wartoŜci 12 g/dl (7,5 mmol/l) lub mniejszej. 
 
JeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňkszyğo siň o wiňcej niŨ 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciŃgu 4 tygodni, naleŨy 
zmniejszyĺ dawkň leku o 25 do 50%. 

 
Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
Zastosowanie w celu zwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych: 
Roztw·r preparatu podaje siň doŨylnie (przez okoğo 2 minuty) lub podsk·rnie. NeoRecormon stosuje 
siň dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeŜli wartoŜĺ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht 

² 33%), NeoRecormon naleŨy podaĺ pod koniec pobierania krwi. 
Przez cağy czas stosowania preparatu hematokryt nie powinien byĺ wiňkszy niŨ 48%. 
 
Zesp·ğ lekarzy prowadzŃcych powinien ustaliĺ dawkň leku indywidualnie u kaŨdego pacjenta, 
poniewaŨ zaleŨy ona od wymaganej iloŜci krwi do autotransfuzji i wewnňtrznej rezerwy krwinek 

czerwonych: 
1. IloŜĺ krwi wymagana do autotransfuzji zaleŨy od przewidywanej utraty krwi,  

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogólnego pacjenta. 
Krew naleŨy zebraĺ w iloŜci pozwalajŃcej na unikniňcie przetaczania pacjentowi krwi 
homologicznej. 
WymaganŃ iloŜĺ krwi autologicznej wyraŨa siň w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie 
odpowiada 180 ml krwinek czerwonych. 

2. MoŨliwoŜĺ pobrania krwi zaleŨy przede wszystkim od objňtoŜci krwi pacjenta i poczŃtkowej 

wartoŜci hematokrytu. Na podstawie obu wartoŜci wylicza siň wewnňtrznŃ rezerwň krwinek 
czerwonych, wedğug poniŨszego wzoru: 

 
Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych = objňtoŜĺ krwi [ml] x (hematokryt - 33)  100 
kobiety: objňtoŜĺ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciağa [kg] + 1200 [ml] 
mňŨczyŦni: objňtoŜĺ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciağa [kg] + 1600 [ml] 

(masa ciağa ² 45 kg) 

 
Na podstawie poniŨszych wykres·w w zaleŨnoŜci od iloŜci krwi wymaganej do autotransfuzji i od 
wewnňtrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta moŨna okreŜliĺ potrzebň stosowania oraz 
pojedynczŃ dawkň preparatu NeoRecormon. 
 

Kobiety       MňŨczyŦni 
Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji   Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji 
[jednostki]       [jednostki] 
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Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] 
 
WyznaczonŃ w ten spos·b pojedynczŃ dawkň naleŨy podawaĺ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. 
Maksymalna dawka podawana doŨylnie nie moŨe byĺ wiňksza niŨ 1600 j.m./kg masy ciağa w ciŃgu 
tygodnia, a podawana podskórnie 1200 j.m./kg na tydzieŒ. 
 

4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 
 
NiepoddajŃce siň leczeniu nadciŜnienie tňtnicze. 
 
Podawanie preparatu NeoRecormon w celu ñzwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonychò 
jest przeciwwskazane u pacjent·w, kt·rzy w miesiŃcu poprzedzajŃcym leczenie przebyli zawağ serca 

lub udar m·zgu, u os·b z niestablinŃ dğawicŃ piersiowŃ oraz u chorych o zwiňkszonym ryzyku 
wystŃpienia zakrzepicy Ũyğ gğňbokich, np. z chorobŃ zakrzepowo-zatorowŃ w wywiadzie. 
 
4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania  

 
NeoRecormon naleŨy stosowaĺ ostroŨnie w opornej na leczenie niedokrwistoŜci z nadmiarem 
kom·rek blastycznych w fazie transformacji, w padaczce, przy podwyŨszonej liczbie pğytek krwi, a 

takŨe w przewlekğej niewydolnoŜci wŃtroby. Przed podaniem preparatu NeoRecormon naleŨy 
wykluczyĺ niedob·r kwasu foliowego i witaminy B

12
, poniewaŨ niedobory te zmniejszajŃ skutecznoŜĺ 

leczenia.  
 
Aby zapewniĺ skutecznŃ erytropoezň, u wszystkich pacjent·w naleŨy okreŜliĺ stňŨenie Ũelaza przed 

leczeniem i w jego trakcie. MoŨe byĺ niezbňdne uzupeğnianie Ũelaza, kt·re naleŨy prowadziĺ zgodnie 
z zaleceniami terapeutycznymi. 
 
PowaŨne przeciŃŨenie glinem z powodu leczenia niewydolnoŜci nerek moŨe zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
preparatu NeoRecormon. 
 
Wskazania do stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy okreŜlaĺ indywidualnie u nie poddawanych 

dializie pacjent·w ze stwardnieniem naczyŒ nerkowych, poniewaŨ nie moŨna z cağŃ pewnoŜciŃ 
wykluczyĺ nasilenia choroby nerek. 
 
Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ, w tym r·wnieŨ lekiem NeoRecormon, 
opisywano przypadki wystňpowania wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej wywoğanej obecnoŜciŃ 
przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie. Wykazano, Ũe przeciwciağa te 
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reagujŃ krzyŨowo ze wszystkimi biağkami erytropetynowymi i u pacjentów, u których podejrzewana 

jest lub potwierdzona obecnoŜĺ przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie 
nie naleŨy zamieniaĺ leku na NeoRecormon (patrz punkt 4.8).  
 
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia stňŨenia hemoglobiny i ciňŨkiej niedokrwistoŜci z 
mağŃ liczbŃ retykulocyt·w naleŨy natychmiast przerwaĺ leczenie epoetynŃ oraz oznaczyĺ miano 
przeciwciağ przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjent·w z wirusowym zapaleniem 
wŃtroby typu C, leczonych interferonem, rybawirynŃ i jednoczeŜnie epoetynŃ obserwowano przypadki 

PRCA. Epoetyny nie sŃ zarejestrowane do leczenia niedokrwistoŜci w przebiegu wirusowego 
zapalenia wŃtroby typu C. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek moŨe wystŃpiĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze lub nasilenie 
istniejŃcego nadciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w przypadkach szybkiego zwiňkszenia hematokrytu. 
JeŨeli podwyŨszonego ciŜnienia tňtniczego nie moŨna skorygowaĺ farmakologicznie, zaleca siň 
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecormon. Zwğaszcza na poczŃtku leczenia zaleca siň 

regularne kontrole ciŜnienia tňtniczego, w tym pomiňdzy dializami. MoŨe wystŃpiĺ przeğom 
nadciŜnieniowy z objawami przypominajŃcymi encefalopatiň, wymagajŃcy bezzwğocznej pomocy 
lekarza i intensywnej opieki medycznej. NaleŨy zwr·ciĺ szczeg·lnŃ uwagň na nagğe, przeszywajŃce, 
b·le gğowy o typie migrenowym, kt·re mogŃ byĺ objawem ostrzegawczym. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek podczas leczenia preparatem NeoRecormon, zwğaszcza 
podawanego drogŃ doŨylnŃ, moŨe dojŜĺ do umiarkowanego (w zakresie normy), zaleŨnego od dawki, 
zwiňkszenia liczby pğytek krwi. Zwiňkszenie to przemija w miarň trwania leczenia. Zaleca siň 

regularne kontrolowanie liczby pğytek krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia. 
 
StňŨenie hemoglobiny 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek nie naleŨy utrzymywaĺ wartoŜci stňŨenia hemoglobiny 
wiňkszych od stňŨenia zalecanego w rozdziale 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano 
zwiňkszone ryzyko zgonu i ciňŨkich zdarzeŒ sercowo-naczyniowych lub incydentów mózgowo-
naczyniowych, w tym udaru, podczas podawania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA) w celu 

osiŃgniňcia docelowych stňŨeŒ hemoglobiny wiňkszych niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Kontrolowane badania kliniczne nie wykazağy istotnych korzyŜci zwiŃzanych ze stosowaniem 
epoetyn, jeŜli uzyskano wzrost wzrost stňŨenia hemoglobiny konieczny do kontrolowania objaw·w 
niedokrwistoŜci i unikniňcia przetoczeŒ krwi. 
 
U wczeŜniak·w moŨe dochodziĺ do nieznacznego zwiňkszenia liczby pğytek krwi, zwğaszcza u dzieci 
przed 12. ï 14. dniem Ũycia, dlatego teŨ naleŨy regularnie kontrolowaĺ liczbň pğytek krwi. 

 
Wpğyw na rozrost nowotworu 
Epoetyny sŃ czynnikami wzrostu, kt·re przede wszystkim stymulujŃ wytwarzanie krwinek 
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni kom·rek wielu r·Ũnych 
nowotwor·w. Tak, jak w przypadku wszystkich czynnik·w wzrostu, istnieje obawa, Ũe epoetyny 
mogŃ stymulowaĺ wzrost nowotwor·w. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych, epoetyny nie 
wykazywağy zwiňkszenia przeŨycia lub zmniejszenia ryzyka rozwoju nowotworu u pacjentów z 
niedokrwistoŜciŃ towarzyszŃcŃ nowotworom.. 

W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i innych czynników 
stymulujŃcych erytropoezň (ESA) wykazano: 
- skrócenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjent·w z zaawansowanym nowotworem gğowy i 

szyi, poddanych radioterapii, u kt·rych uzyskano docelowo stňŨenie hemoglobiny wieksze od 
14 g/dl (8,7 mmol/l). 

- skr·cenie cağkowitego okresu przeŨycia i zwiňkszenie ŜmiertelnoŜci zwiŃzanej z progresjŃ 
choroby w czasie 4 miesiňcy u pacjentek rakiem piersi z przerzutami otrzymujŃcych 

chemioterapiň, u kt·rych osiŃgniňto stňŨenie hemoglobiny 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l). 
- zwiňkszenie ryzyka zgon·w przy docelowym steŨeniu hemoglobiny 12 g/dl (7,5 mmol/l) u 

pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi, nie otrzymujŃcych chemioterapii ani radioterapii. 
Czynniki stymulujŃce erytropoezň (ESA) nie sŃ wskazane do stosowania w tej populacji 
pacjentów. 
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W Ŝwietle powyŨszego, w niekt·rych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno byĺ 
preferowanŃ metodŃ leczenia niedokrwistoŜci u pacjent·w z chorobŃ nowotworowŃ. Decyzja o 
podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opieraĺ siň na ocenie wskaŦnika ryzyka i korzyŜci, 
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorŃc pod uwagň stan kliniczny. W tej ocenie powinny byĺ 
uwzglňdnione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopieŒ anemizacji, oczekiwane 
przeŨycie, Ŝrodowisko w kt·rym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz punkt 
5.1). 

 
MoŨe wystŃpiĺ podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego, kt·re moŨna leczyĺ farmakologicznie. Zaleca siň w 
zwiŃzku z tym systematyczne kontrolowanie ciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w poczŃtkowej fazie 
leczenia pacjentów z nowotworami. 
 
U chorych na nowotwory naleŨy kontrolowaĺ, w regularnych odstňpach czasu, liczbň pğytek krwi oraz 
stňŨenie hemoglobiny. 

 
U pacjent·w przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji moŨliwe 
jest zwiňkszenie liczby pğytek krwi, zwykle w granicach normy. W zwiŃzku z tym zaleca siň u tych 
pacjent·w kontrolowanie liczby pğytek krwi co najmniej raz w tygodniu. JeŜli liczba pğytek przekroczy 

150 x 10
9

/l lub, jeŜli jest wiňksza od wartoŜci prawidğowych, NeoRecormon naleŨy odstawiĺ. 

 
U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek, w zwiŃzku ze zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu w 
wyniku leczenia preparatem NeoRecormon, czňsto niezbňdne jest zwiňkszenie dawki heparyny 
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka heparyny moŨe prowadziĺ do niedroŨnoŜci systemu 
dializacyjnego. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek naraŨonych na zakrzep przetoki naleŨy rozwaŨyĺ wczesnŃ 

kontrolň przetoki i profilaktykň zakrzep·w, np. przez podawanie kwasu acetylosalicylowego. 
 
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy regularnie kontrolowaĺ stňŨenie potasu i 
fosforan·w w surowicy. Doniesiono o zwiňkszeniu stňŨenia potasu u kilku pacjent·w z mocznicŃ, 
otrzymujŃcych NeoRecormon, jednak przyczyna nie zostağa ustalona. JeŜli podczas leczenia stňŨenie 
potasu zwiňkszy siň, naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie podawania preparatu NeoRecormon do czasu 
uzyskania normalizacji jego stňŨenia w surowicy. 
 

W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentów przygotowywanych do autotransfuzji, 
naleŨy przestrzegaĺ zasad og·lnie przyjňtych w krwiodawstwie, w szczeg·lnoŜci: 

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentów, u których hematokryt jest ² 33% (stňŨenie 

hemoglobiny ² 11 g/dl [6,83 mmol/l]); 

- pobierajŃc krew od pacjent·w o masie ciağa poniŨej 50 kg naleŨy zachowaĺ szczeg·lne Ŝrodki 
ostroŨnoŜci; 

- jednorazowo nie naleŨy pobieraĺ wiňcej niŨ okoğo 12% obliczonej objňtoŜci krwi pacjenta. 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ stosowane tylko u pacjent·w, u kt·rych szczeg·lnie 
waŨne jest unikniňcie przetaczania krwi homologicznej; zawsze naleŨy rozwaŨyĺ stosunek ryzyka do 
korzyŜci podczas przetaczania krwi homologicznej. 

 
Zastosowanie leku u zdrowych os·b moŨe prowadziĺ do nadmiernego zwiňkszenia wartoŜci 
hematokrytu. Nastňpstwem mogŃ byĺ zagraŨajŃce Ũyciu powikğania ze strony ukğadu sercowo-
naczyniowego. 
 
Jedna ampuğkostrzykawka preparatu NeoRecormon zawiera do 0,3 mg fenyloalaniny jako substancji 
pomocniczej. Z tego wzglňdu naleŨy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z ciňŨkimi 
postaciami fenyloketonurii. 

 
Produkt zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) w kaŨdej ampuğkostrzykawce, co w zasadzie 
oznacza: wolny od jonów sodu. 
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W celu uğatwienia odszukania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA), nazwň przepisanego 
czynnika stymulujŃcego erytropoezň naleŨy wyraŦnie zapisaĺ (lub okreŜliĺ) w dokumentacji pacjenta. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji  

 
Dotychczasowe doŜwiadczenia kliniczne nie wykazağy interakcji preparatu NeoRecormon z innymi 
produktami leczniczymi. 

W badaniach na zwierzňtach wykazano, Ũe epoetyna beta nie nasila toksycznego dziağania na szpik 
takich cytostatycznych produktów leczniczych, jak etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl. 
 
4.6 CiŃŨa i laktacja 

 
Brak jest danych klinicznych dotyczŃcych stosowania epoetyny beta w czasie ciŃŨy. 
Badania na zwierzňtach nie wykazujŃ bezpoŜredniego lub poŜredniego szkodliwego wpğywu na 

przebieg ciŃŨy, rozw·j zarodka/pğodu, przebieg porodu lub rozw·j pourodzeniowy (patrz 5.3). 
NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciŃŨy. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ 

mechanicznych w ruchu 

 
NeoRecormon nie ma wpğywu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania 
urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. 

 
4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Na podstawie wynik·w badaŒ klinicznych, obejmujŃcych 1725 chorych, szacuje siň, Ũe u okoğo 8% 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon wystŃpiŃ objawy niepoŨŃdane.  
 
- Pacjenci z niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby nerek 

Najczňstszym dziağaniem niepoŨŃdanym podczas stosowania preparatu NeoRecormon jest 
podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego krwi lub nasilenie siň istniejŃcego wczeŜniej nadciŜnienia, 
zwğaszcza w przypadku szybkiego narastania wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). MoŨe dojŜĺ do 
przeğomu nadciŜnieniowego z objawami podobnymi do encefalopatii (tj. b·le gğowy, zaburzenia 
ŜwiadomoŜci, zaburzenia czuciowo-ruchowe takie jak: zaburzenia mowy lub niestabilny ch·d, aŨ do 
drgawek kloniczno-tonicznych); zmiany takie mogŃ wystŃpiĺ takŨe u pojedynczych chorych z 
prawidğowym lub niskim ciŜnieniem tňtniczym (patrz punkt 4.4).  

 
MogŃ pojawiĺ siň zakrzepy przetoki, zwğaszcza u pacjent·w ze skğonnoŜciŃ do niedociŜnienia 
tňtniczego lub z powikğaniami w obrňbie przetoki (np. zwňŨeniem, tňtniakiem), patrz punkt 4.4. W 
wiňkszoŜci przypadk·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy z równoczesnym 
zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Dodatkowo, w pojedynczych przypadkach 
obserwowano przemijajŃce zwiňkszenie stňŨenia potasu i fosforan·w w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 
W pojedynczych przypadkach zgğaszano wystňpowanie wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej 

(PRCA), spowodowanej przez neutralizujŃce przeciwciağa przeciw erytropoetynie, powstajŃce 
w zwiŃzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W przypadku rozpoznania tego powikğania 
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecormon, przy czym nie naleŨy zastňpowaĺ tego leku 
innym biağkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 

okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
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Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ Przeğom 
nadciŜnieniowy 

Niezbyt czňsto (>0,1%, 
<1%) 

 NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Zakrzepica przetoki 
NadpğytkopwoŜĺ 

Rzadko (>0,01%, <0,1%) 
Bardzo rzadko (<0,01%) 

 
- Pacjenci z chorobŃ nowotworowŃ 
U pacjent·w leczonych epoetynŃ beta czňsto stwierdza siň b·le gğowy i nadciŜnienie tňtnicze, kt·re 
moŨna leczyĺ farmakologicznie (>1%, <10%) (patrz punkt 4.4).  
 
U niekt·rych pacjent·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia Ũelaza w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 

W badaniach klinicznych wykazano zwiňkszonŃ czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-
zatorowych u pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi leczonych preparatem NeoRecormon w 
por·wnaniu do nieleczonych pacjent·w z grupy kontrolnej lub pacjent·w otrzymujŃcych placebo. U 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon czňstoŜĺ ta wynosi 7 % w porównaniu do 4 % u 
pacjentów z grupy kontrolnej; nie wiŃŨe siň to ze zwiňkszeniem ŜmiertelnoŜci z powodu powikğaŒ 
zakrzepowo-zatorowych w porównaniu do pacjentów z grupy kontrolnej. 
 

W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Incydent zakrzepowo-
zatorowy 

Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 

nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi 
Donoszono, Ũe u pacjent·w zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi wystňpuje nieco 

zwiňkszona czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-zatorowych. Jednak nie stwierdzono 
zwiŃzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem preparatem NeoRecormon. 
 
W badaniach prowadzonych pod kontrolŃ placebo przemijajŃcy niedob·r Ũelaza byğ czňstszy u 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon niŨ u pacjent·w z grup kontrolnych (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 

niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
-  WczeŜniaki 
Bardzo czňsto stwierdza siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy (>10%) (patrz punkt 4.4). 
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- Wszystkie wskazania 

Rzadko (Ó 1/10 000 do Ò 1 000)mogŃ wystŃpiĺ zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta reakcje sk·rne, 
takie jak wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka lub odczyn w miejscu wstrzykniňcia. W bardzo rzadkich 
przypadkach (Ò 1/10 000)opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ 
beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano jednak zwiňkszenia czňstoŜci 
wystňpowania reakcji nadwraŨliwoŜci. 
W bardzo rzadkich przypadkach (Ò 1/10 000), szczeg·lnie na poczŃtku leczenia, obserwowano 
zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta objawy grypopodobne, takie jak gorŃczka, dreszcze, b·le gğowy, 

b·le koŒczyn, zğe samopoczucie i (lub) b·le koŜci. Objawy te majŃ zazwyczaj niewielkie lub 
umiarkowane nasilenie i ustňpujŃ po kilku godzinach lub kilku dniach. 
Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uŨyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazağy 
czňstoŜĺ wystňpowania udaru okreŜlanŃ jako: czňsto (Ó1/100 do < 1/10). 
 
4.9 Przedawkowanie 

 

Przedziağ terapeutyczny preparatu NeoRecormon jest bardzo szeroki. Nie obserwowano objaw·w 
zatrucia nawet, gdy stňŨenia leku w surowicy byğy bardzo duŨe. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistoŜci; kod ATC: B03XA 
 
Epoetyna beta ma identyczny skğad aminokwasowy i wňglowodanowy jak erytropoetyna izolowana z 
moczu chorych na niedokrwistoŜĺ. 
Erytropoetyna jest glikoproteinŃ pobudzajŃcŃ tworzenie siň erytrocyt·w z kom·rek prekursorowych. 
Jest czynnikiem pobudzajŃcym mitozň i hormonem odpowiedzialnym za r·Ũnicowanie siň kom·rek. 
 

SkutecznoŜĺ biologicznŃ epoetyny beta po podaniu doŨylnym i podsk·rnym wykazano w wielu 
modelach zwierzňcych in vivo (na szczurach zdrowych i z mocznicŃ, myszach z policytemiŃ oraz 
psach). Po podaniu epoetyny beta zwiňksza siň liczba erytrocyt·w, stňŨenie hemoglobiny i liczba 

retikulocyt·w, a takŨe zwiňksza siň wbudowywanie Ũelaza 
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Fe. 
 

In vitro, po inkubacji z epoetynŃ beta, wykazano zwiňkszenie wbudowywania 3H-tymidyny do 
erytroidalnych kom·rek jŃdrzastych Ŝledziony (w hodowli kom·rek Ŝledziony mysiej). 
W badaniach na hodowlach kom·rek szpiku ludzkiego wykazano, Ũe epoetyna beta swoiŜcie pobudza 
erytropoezň i nie wywiera wpğywu na powstawanie krwinek biağych. Nie wykazano, aby epoetyna 
beta dziağağa cytotoksycznie na kom·rki szpiku kostnego lub na kom·rki sk·ry czğowieka. 
 
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowağa zmian w zachowaniu, ani aktywnoŜci ruchowej 

myszy i nie wpğywağa na czynnoŜĺ ukğadu krŃŨenia i ukğadu oddechowego ps·w. 
 
W randomizowanym, podw·jnie Ŝlepym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentów z 
przewlekğŃ chorobŃ nerek, nie poddawanych dializie, z cukrzycŃ typu 2 i stňŨeniem hemoglobiny Ò 
11 g/dl otrzymywağo darbepoetynň alfa, do momentu osiŃgniňcia wartoŜci hemoglobiny wynoszŃcej 
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiŃgniňto Ũadnego celu pierwszorzňdowego - 
wykazania zmniejszenia ryzyka ŜmiertelnoŜci og·lnej, ŜmiertelnoŜci spowodowanej incydentami 
sercowo-naczyniowymi, lub schyğkowej niewydolnoŜci nerek (SNN). Analiza poszczeg·lnych 

skğadowych punkt·w koŒcowych wykazağa nastňpujŃce wartoŜci wsp·ğczynnika ryzyka (95% CI): 
zgon 1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnoŜĺ serca 0,89 (0,74, 1,08), zawağ 
miňŜnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia miňŜnia sercowego 0,84 
(0,55, 1,27), schyğkowa niewydolnoŜĺ nerek 1,02 (0,87, 1,18).  
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, który przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek 

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni wielu r·Ũnych kom·rek 
nowotworowych.  
 
PrzeŨywalnoŜĺ i progresjň guz·w oceniano w piňciu duŨych kontrolowanych badaniach z udziağem 
ğŃcznie 2833 pacjent·w; cztery z tych badaŒ byğy podw·jnie zaŜlepione i kontrolowane placebo, a 
jedno byğo badaniem otwartym. Do dw·ch badaŒ rekrutowano pacjentów, którzy byli leczeni 
chemioterapiŃ. Docelowe stňŨenie hemoglobiny w dw·ch badaniach wynosiğo > 13 g/dl, a w 

pozostağych trzech badaniach wynosiğo 12ï14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano r·Ũnic w 
przeŨywalnoŜci og·lnej pomiňdzy pacjentami leczonymi rekombinowanŃ erytropoetynŃ ludzkŃ i 
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomocŃ placebo 
wsp·ğczynniki ryzyka wzglňdnego dla przeŨywalnoŜci og·lnej wynosiğy od 1,25 do 2,47 na korzyŜĺ 
grup kontrolnych. Badania te wykazağy niewyjaŜniony, statystycznie istotny wzrost umieralnoŜci 
wŜr·d pacjent·w, u kt·rych wystňpowağa niedokrwistoŜĺ zwiŃzanŃ z chorobŃ nowotworowŃ i, 
otrzymujŃcych rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ, w por·wnaniu z grupami kontrolnymi. Og·lne 

wyniki tych badaŒ dotyczŃce przeŨywalnoŜci nie dawağy siň w spos·b zadowalajŃcy wyjaŜniĺ 
r·Ũnicami w czňstoŜci wystňpowania zakrzepicy i zwiŃzanych z niŃ powikğaŒ pomiňdzy pacjentami 
otrzymujŃcymi rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ i pacjentami z grup kontrolnych. 
 
Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych 
badaŒ klinicznych z udziağem pacjent·w onkologicznych z niedokrwistoŜciŃ leczonych produktem 
Neorecormon (n=2301) wykazağa og·lny czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia 1,13 z 
korzyŜciŃ dla grupy kontrolnej (95%, CI 0,87;1,46). W grupie pacjent·w z hemoglobinŃ na poziomie 

Ò 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia wyni·sğ 0,98 (95%, CI 0,68 do1,40). 
Relatywnie zwiňkszone ryzyko wystŃpienia epizodów zakrzepowo-zatorowych byğo obserwowane w 
cağym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; 95%, CI 1,13; 2,31). 
 
Przeprowadzono analizň w grupie pacjent·w liczŃcej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych 
chemioterapiŃ, radioterapiŃ, chemio- i radioterapiŃ oraz nieleczonych), uczesniczŃcych w 53 
kontrolowanych badaniach z uŨyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczŃca cağkowitego przeŨycia 

pacjent·w wykazağa, Ũe wsp·ğczynnik ryzyka wynosi 1,06 na korzyŜĺ grupy kontrolnej (95%CI: 1,00; 
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentów). W grupie pacjentów z nowotworem leczonych 
chemioterapiŃ wsp·ğczynnik ryzyka wynosiğ 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badaŒ w grupie 10 441 
pacjent·w). Metaanalizy wykazağy r·wnieŨ konsekwentnie istotnie zwiňkszone ryzyko wzglňdne zdarzeŒ 
zakrzepowo-zatorowych u pacjent·w z nowotworami leczonych rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ 
(patrz punkt 4.4). 
 

Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ bardzo rzadko obserwowano pojawienie siň 
przeciwciağ neutralizujŃcych erytropoetynň z lub bez towarzyszŃcej wybi·rczej aplazji 
czerwonokrwinkowej (PRCA). 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne  

 
Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdrowych ochotnik·w oraz pacjent·w z mocznicŃ 
wykazağy, Ũe okres p·ğtrwania podanej doŨylnie epoetyny beta wynosi 4 do 12 godzin, zaŜ jej objňtoŜĺ 

dystrybucji r·wna jest 1 do 2 krotnej objňtoŜci osocza. Analogiczne wyniki uzyskano w 
doŜwiadczeniach na szczurach z mocznicŃ i zdrowych. 
 
Po podsk·rnym podaniu epoetyny beta pacjentom z mocznicŃ, przedğuŨone wchğanianie prowadzi do 
powstania plateau stňŨenia w surowicy, a maksymalne stňŨenie osiŃgane jest Ŝrednio po 12 - 28 
godzinach. Okres p·ğtrwania w fazie eliminacji po podaniu podsk·rnym jest dğuŨszy niŨ po podaniu 
doŨylnym i wynosi Ŝrednio 13 - 28 godzin. 

 
BiodostňpnoŜĺ epoetyny beta podanej podsk·rnie wynosi 23 - 42% w porównaniu do podania 
doŨylnego. 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 
bezpieczeŒstwa stosowania, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i toksycznego 
wpğywu na reprodukcjň, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla czğowieka. 
W badaniach dziağania rakotw·rczego homologicznej erytropoetyny u myszy nie zaobserwowano 
Ũadnych zjawisk wskazujŃcych na moŨliwoŜĺ proliferacji lub rozrostu nowotworowego. 
 

 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
Mocznik, 
Sodu chlorek, 

Polisorbat 20, 
Sodu diwodorofosforan dwuwodny, 
Disodu fosforan dwunastowodny, 
Wapnia chlorek dwuwodny, 
Glicyna, 
L-leucyna, 
L-izoleucyna, 
L-treonina, 

L-kwas glutaminowy, 
L-fenyloalanina, 
Woda do wstrzykiwaŒ. 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Wobec braku badaŒ dotyczŃcych niezgodnoŜci farmaceutycznych, nie powinno siň mieszaĺ tego 

produktu z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres trwağoŜci 

 
2 lata 
 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu 

 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ęC ï 8ęC). 
 
Przechowywaĺ ampuğkostrzykawkň w tekturowym opakowaniu zewnňtrznym, w celu ochrony przed 
Ŝwiatğem. 
 
W celu ambulatoryjnego podawania leku w moŨna jednorazowo wyjŃĺ preparat z lod·wki i 
przechowywaĺ go w temperaturze pokojowej (do 25ÁC) nie dğuŨej niŨ 3 dni.  

 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
0,3 ml roztworu w ampuğkostrzykawce (szkğo typu I) z kapturkiem ochronnym i koŒc·wkŃ tğoka 
(teflonizowana guma) oraz z igğŃ 27G1/2. 
WielkoŜĺ opakowania 1 lub 6 sztuk. 
Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
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6.6 Szczeg·lne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania leku do stosowania 

 
Przed uŨyciem umyĺ rňce! 
1. WyjŃĺ z opakowania jednŃ ampuğkostrzykawkň i sprawdziĺ czy roztw·r jest przezroczysty, 

bezbarwny i bez widocznych czŃstek. ZdjŃĺ ochronny kapturek z ampuğkostrzykawki. 
2. WyjŃĺ jednŃ igğň z opakowania, zağoŨyĺ jŃ na ampuğkostrzykawkň i zdjŃĺ nasadkň ochronnŃ z 

igğy. 
3. TrzymajŃc ampuğkostrzykawkň pionowo, igğŃ skierowanŃ ku g·rze, usunŃĺ powietrze z 

ampuğkostrzykawki i igğy, delikatnie przesuwajŃc tğok do g·ry. Przesuwaĺ tğok, aŨ w 
ampuğkostrzykawce pozostanie tylko przepisana iloŜĺ roztworu. 

4. Przetrzeĺ sk·rň w miejscu wstrzykniňcia wacikiem z alkoholem. Utworzyĺ fağd sk·ry, 
chwytajŃc jŃ miňdzy kciuk i palec wskazujŃcy. Uchwyciĺ ampuğkostrzykawkň w pobliŨu igğy i 
wbiĺ igğň w fağd sk·ry szybkim, energicznym ruchem. WstrzyknŃĺ roztw·r preparatu 
NeoRecormon. Szybko usunŃĺ igğň i ucisnŃĺ miejsce wstrzykniňcia suchym, jağowym gazikiem. 

 

Produkt przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego 
produktu lub jego odpady naleŨy usunŃĺ w spos·b zgodny z lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Roche Registration Limited 

6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/97/031/031 - 032 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997 
Data przedğuŨenia pozwolenia: 16 lipca 2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

SierpieŒ 2011 
 
Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
ds. Produktów Leczniczych http://www.ema.europa.eu/ 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
NeoRecormon 4 000 j.m. roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY  

 
Jedna ampuğkostrzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwaŒ 4 000 jednostek 

miňdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 33,2 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej 
ludzkiej erytropoetyny). 
Jeden ml roztworu do wstrzykiwaŒ zawiera 13 333 j.m. epoetyny beta. 
 
* wytwarzana metodŃ rekombinacji DNA w kom·rkach jajnika chomika chiŒskiego (CHO)  
 
Substancje pomocnicze: 

Fenyloalanina (do 0,3 mg w 1 ampuğkostrzykawce) 
S·d (mniej niŨ 1 mmol w 1 ampuğkostrzykawce) 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Roztw·r do wstrzykiwaŒ. 
Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujŃcego roztw·r. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci w przebiegu  przewlekğej choroby  nerek  u dorosğych i 

dzieci . 
- Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w u dzieci z masŃ urodzeniowŃ od 750 g do 1500 g, 

urodzonych przed 34 tygodniem ciŃŨy. 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u dorosğych pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z 

powodu choroby nowotworowej (z wyjŃtkiem nowotwor·w zğoŜliwych pochodzenia 

szpikowego). 
- Zwiňkszenie liczby autologicznych krwinek czerwonych u os·b przygotowywanych do zabiegu 

chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji.  
 W tym wskazaniu naleŨy rozwaŨyĺ stosunek korzyŜci do ryzyka, uwzglňdniajŃc moŨliwoŜĺ 

powikğaŒ zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjent·w z umiarkowanŃ 
niedokrwistoŜciŃ (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21-8,07 mmol/l], bez niedoboru Ũelaza), jeŜli nie 
ma moŨliwoŜci przechowania wystarczajŃcej iloŜci krwi wğasnej, zaŜ przewidziany planowany 
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objňtoŜci krwi (4 lub wiňcej jednostek 

przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiňcej u mňŨczyzn). 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  

 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ rozpoczynane przez lekarza doŜwiadczonego w 
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. PoniewaŨ opisywano pojedyncze 
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca siň, aby pierwszŃ dawkň leku podaĺ pod kontrolŃ 

lekarza. 
NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest gotowy do uŨycia. MoŨna wstrzyknŃĺ wyğŃcznie tylko 
roztw·r leku, kt·ry jest przezroczysty lub lekko opalizujŃcy, bezbarwny i bez widocznych czŃstek. 
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NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest jağowy lecz nie zawiera Ŝrodk·w konserwujŃcych. W 

Ũadnym przypadku nie wolno uŨywaĺ strzykawki do podania wiňcej niŨ jednej dawki leku; produkt 
przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
 
Leczenie pacjent·w dorosğych i dzieci z objawowŃ niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby 
nerek: 
Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od wieku, pğci, og·lnego nasilenia 
choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska kaŨdego pacjenta i przebiegu 

jego choroby. NeoRecormon powinien byĺ podawany podsk·rnie lub doŨylnie, tak aby zwiňkszyĺ 
stňŨenie hemoglobiny nie wiecej niŨ do 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentów nie poddawanych 
hemodializie lepiej jest podawaĺ lek podsk·rnie, aby uniknŃĺ nakğuwania Ũyğ obwodowych. 
Wstrzykniňcie doŨylne powinno trwaĺ okoğo 2 minut i moŨna je wykonaĺ np. u pacjent·w 
hemodializowanych przez przetokň tňtniczo-ŨylnŃ pod koniec dializy. 
 
R·Ũnice pomiňdzy pacjentami powodujŃ, Ũe w indywdualnych przypadkach mogŃ byĺ poŨŃdane 

indywidualne wartoŜci docelowe hemoglobiny, poniŨej lub powyŨej wartoŜci opisanych. 
Zr·Ũnicowanie wartoŜci hemoglobiny powinno byĺ osiŃgane poprzez dob·r dawki leku oraz z 
uwzglňdnieniem zakresu docelowych wartoŜci hemoglobiny pomiňdzy 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). Powinno siň unikaĺ utrzymywania stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Wskaz·wki dotyczŃce odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze 
niŨ 12 g/dl sŃ przedstawione poniŨej. 
 
Powinno siň unikaĺ wzrostu stňŨenia hemoglobiny wiekszego niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w czasie 4 

tygodni. JeŜli taki przypadek siň zdarzy, powinno siň zmieniĺ odpowiednio dawkň leku wedğug 
poniŨszego opisu. JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w 
ciagu miesiŃca lub jeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňksza siň i osiaga wartoŜĺ 12 g/dl (7,45 mmol/l), 
dawkň naleŨy zmniejszyĺ o okoğo 25%. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nadal zwieksza siň, leczenie naleŨy 
przerwaĺ do czasu, aŨ stňŨenie hemoglobiny zacznie siň zmniejszaĺ. W tym momencie naleŨy 
wznowiĺ leczenie rozpoczynajŃc od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. 
 

Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
U pacjent·w z nadciŜnieniem lub chorobami ukğadu sercowo-naczyniowego, naczyŒ m·zgowych lub 
obwodowych, tygodniowe zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny i docelowŃ wartoŜĺ hemoglobiny naleŨy 
ustalaĺ indywidualnie, biorŃc pod uwagň stan kliniczny.  
 

Leczenie preparatem NeoRecormon skğada siň z dw·ch faz: 
 
1. Faza korygowania wartoŜci hematokrytu 
- Podawanie podskórne: 
- Dawka poczŃtkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Dawkň moŨna zwiňkszaĺ, 

co 4 tygodnie o 20 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, jeŜli wzrost stňŨenia hemoglobiny jest 
niewystarczajŃcy (<0,25 g/dl na tydzieŒ). 

- Dawkň tygodniowŃ moŨna podzieliĺ na dawki podawane codziennie. 

- Podawanie doŨylne: 
- Dawka poczŃtkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawkň 

moŨna zwiňkszyĺ do 80 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, nastňpnie w razie potrzeby dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstňpach miesiňcznych.  

Nie wolno podawaĺ dawki wiňkszej niŨ 720 j.m./kg masy ciağa na tydzieŒ, zar·wno doŨylnie jak i 
podskórnie. 
 

2. Faza podtrzymywania wartoŜci hematokrytu 
W celu utrzymania wartoŜci hemoglobiny miňdzy 10 a 12 g/dl poczŃtkowo dawkň redukuje siň do 
poğowy dawki stosowanej wczeŜniej. Nastňpnie co 1 lub 2 tygodnie ustala siň dawkň indywidualnie 
dla kaŨdego pacjenta (dawka podtrzymujŃca). 
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W przypadku podawania podsk·rnego dawkň tygodniowŃ moŨna podaĺ w jednym wstrzykniňciu raz 

w tygodniu lub podzieliĺ na 3 do 7 podaŒ w tygodniu. U pacjent·w, u kt·rych uzyskano stabilnŃ 
wartoŜĺ hematokrytu podczas podawania preparatu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, moŨliwe jest 
podawanie w jednym wstrzykniňciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moŨe byĺ konieczne 
zwiňkszenie dawki. 
 
Wyniki badaŒ klinicznych u dzieci wskazujŃ, Ũe dawka lecznicza preparatu NeoRecormon jest na og·ğ 
tym wiňksza, im mğodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci naleŨy stosowaĺ zalecany wyŨej schemat 

dawkowania, poniewaŨ nie moŨna przewidzieĺ indywidualnej reakcji na lek. 
 
Leczenie preparatem NeoRecormon jest leczeniem dğugotrwağym. Niemniej jednak moŨna je 
przerwaĺ, w razie koniecznoŜci, w kaŨdej chwili. Dane dotyczŃce schematu dawkowania jeden raz w 
tygodniu oparte sŃ na badaniach obejmujŃcych okres 24 tygodni terapii. 
 
Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w: 

Roztw·r leku podaje siň podsk·rnie w dawce 250 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. Leczenie preparatem 
NeoRecormon naleŨy rozpoczŃĺ tak szybko, jak to moŨliwe, najlepiej w 3. dniu Ũycia. KorzyŜci z 
podania preparatu NeoRecormon u wczeŜniak·w, kt·rym wczeŜniej przetoczono krew, 
prawdopodobnie bňdŃ mniejsze niŨ u dzieci, kt·rym krwi nie przetaczano. Leczenie powinno trwaĺ 6 
tygodni. 
 
Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z powodu choroby 
nowotworowej: 

Pacjentom z niedokrwistoŜciŃ (to znaczy stňŨenie hemoglobiny Ò10 g/dl (6,2 mmol/l)) przygotowany 
roztw·r leku podaje siň podsk·rnie. Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od 
wieku, pğci, og·lnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska 
kaŨdego pacjenta i przebiegu jego choroby.  
 
Dawka tygodniowa moŨe byĺ podawana w postaci jednego wstrzykniňcia na tydzieŒ lub w dawkach 
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu. 

 
Zalecana dawka poczŃtkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzieŒ (co odpowiada okoğo 450 j.m./kg masy 
ciağa na tydzieŒ, w przeliczeniu na przeciňtnŃ masň ciağa). 
 
Z powodu r·Ũnic miňdzy pacjentami obserwuje siň indywidualnie osiagane stňŨenia hemoglobiny dla 
danego pacjenta, poniŨej lub powyŨej poŨŃdanej wartoŜci. Ta r·ŨnorodnoŜĺ uzyskanych stňŨeŒ 
hemoglobiny powinna byĺ korygowana dawkŃ produktu, tak by docelowe stňŨenie hemoglobiny 

mieŜciğo siň w zakresie 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). NaleŨy unikaĺ utrzymywania 
stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l); poniŨej znajduje siň przewodnik dotyczŃcy 
korygowania dawek  w przypadku przekroczenia wartoŜci stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl 
(7,5 mmol/l) 
 
JeŜli po 4 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
dotychczasowe dawkowanie naleŨy utrzymaĺ. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co 
najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), naleŨy rozwaŨyĺ podwojenie tygodniowej dawki leku. JeŜli po 

8 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
uzyskanie odpowiedzi jest mağo prawdopodobne i naleŨy przerwaĺ podawanie leku. 
Leczenie naleŨy kontynuowaĺ do 4 tygodni od zakoŒczenia chemioterapii. 
 
Dawka maksymalna nie powinna przekraczaĺ 60 000 j.m. tygodniowo. 
 
Po osiŃgniňciu u pacjenta celu terapeutycznego naleŨy zmniejszyĺ dawkň o 25-50%, aby utrzymaĺ 

stňŨenie hemoglobiny na poŨŃdanym poziomie. Nastňpnie naleŨy rozwaŨyĺ odpowiednie zmiany 
dawek leku. 
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JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l) dawkň naleŨy 

zmniejszyĺ o okoğo 25% do 50%. Leczenie produktem Neorecormon powinno byĺ okresowo 
wstrzymane w przypadku, gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze niŨ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie  
powinno byĺ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w 
momencie obniŨenia stňŨenia hemoglobiny do wartoŜci 12 g/dl (7,5 mmol/l) lub mniejszej. 
 
JeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňkszyğo siň o wiňcej niŨ 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciŃgu 4 tygodni, naleŨy 
zmniejszyĺ dawkň leku o 25 do 50%. 

 
Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
Zastosowanie w celu zwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych: 
Roztw·r preparatu podaje siň doŨylnie (przez okoğo 2 minuty) lub podsk·rnie. NeoRecormon stosuje 
siň dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeŜli wartoŜĺ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht 

² 33%), NeoRecormon naleŨy podaĺ pod koniec pobierania krwi. 
Przez cağy czas stosowania preparatu hematokryt nie powinien byĺ wiňkszy niŨ 48%. 
 
Zesp·ğ lekarzy prowadzŃcych powinien ustaliĺ dawkň leku indywidualnie u kaŨdego pacjenta, 
poniewaŨ zaleŨy ona od wymaganej iloŜci krwi do autotransfuzji i wewnňtrznej rezerwy krwinek 

czerwonych: 
1. IloŜĺ krwi wymagana do autotransfuzji zaleŨy od przewidywanej utraty krwi,  

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogólnego pacjenta. 
 Krew naleŨy zebraĺ w iloŜci pozwalajŃcej na unikniňcie przetaczania pacjentowi krwi 

homologicznej. 
 WymaganŃ iloŜĺ krwi autologicznej wyraŨa siň w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie 

odpowiada 180 ml krwinek czerwonych. 
2. MoŨliwoŜĺ pobrania krwi zaleŨy przede wszystkim od objňtoŜci krwi pacjenta i poczŃtkowej 

wartoŜci hematokrytu. Na podstawie obu wartoŜci wylicza siň wewnňtrznŃ rezerwň krwinek 
czerwonych, wedğug poniŨszego wzoru: 

 
 Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych = objňtoŜĺ krwi [ml] x (hematokryt - 33)  100 
 kobiety: objňtoŜĺ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciağa [kg] + 1200 [ml] 
 mňŨczyŦni: objňtoŜĺ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciağa [kg] + 1600 [ml] 

 (masa ciağa ² 45 kg) 

 
Na podstawie poniŨszych wykres·w w zaleŨnoŜci od iloŜci krwi wymaganej do autotransfuzji i od 
wewnňtrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta moŨna okreŜliĺ potrzebň stosowania oraz 
pojedynczŃ dawkň preparatu NeoRecormon. 
 

Kobiety       MňŨczyŦni 
Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji   Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji 
[jednostki]       [jednostki] 
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Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych [ml] 
 
WyznaczonŃ w ten spos·b pojedynczŃ dawkň naleŨy podawaĺ dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. 
Maksymalna dawka podawana doŨylnie nie moŨe byĺ wiňksza niŨ 1600 j.m./kg masy ciağa w ciŃgu 
tygodnia, a podawana podskórnie 1200 j.m./kg na tydzieŒ. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 
 
NiepoddajŃce siň leczeniu nadciŜnienie tňtnicze. 
 
Podawanie preparatu NeoRecormon w celu ñzwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonychò 
jest przeciwwskazane u pacjent·w, kt·rzy w miesiŃcu poprzedzajŃcym leczenie przebyli zawağ serca 
lub udar m·zgu, u os·b z niestablinŃ dğawicŃ piersiowŃ oraz u chorych o zwiňkszonym ryzyku 

wystŃpienia zakrzepicy Ũyğ gğňbokich, np. z chorobŃ zakrzepowo-zatorowŃ w wywiadzie. 
 
4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania  

 
NeoRecormon naleŨy stosowaĺ ostroŨnie w opornej na leczenie niedokrwistoŜci z nadmiarem 
komórek blastycznych w fazie transformacji, w padaczce, przy podwyŨszonej liczbie pğytek krwi, a 
takŨe w przewlekğej niewydolnoŜci wŃtroby. Przed podaniem preparatu NeoRecormon naleŨy 

wykluczyĺ niedob·r kwasu foliowego i witaminy B
12
, poniewaŨ niedobory te zmniejszajŃ skutecznoŜĺ 

leczenia. 
 
Aby zapewniĺ skutecznŃ erytropoezň, u wszystkich pacjent·w naleŨy okreŜliĺ stňŨenie Ũelaza przed 
leczeniem i w jego trakcie. MoŨe byĺ niezbňdne uzupeğnianie Ũelaza, kt·re naleŨy prowadziĺ zgodnie 

z zaleceniami terapeutycznymi. 
 
PowaŨne przeciŃŨenie glinem z powodu leczenia niewydolnoŜci nerek moŨe zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
preparatu NeoRecormon. 
 
Wskazania do stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy okreŜlaĺ indywidualnie u nie poddawanych 
dializie pacjent·w ze stwardnieniem naczyŒ nerkowych, poniewaŨ nie moŨna z cağŃ pewnoŜciŃ 

wykluczyĺ nasilenia choroby nerek. 
 
Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ, w tym r·wnieŨ lekiem NeoRecormon, 
opisywano przypadki wystňpowania wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej wywoğanej obecnoŜciŃ 
przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie. Wykazano, Ũe przeciwciağa te 
reagujŃ krzyŨowo ze wszystkimi biağkami erytropetynowymi i u pacjent·w, u kt·rych podejrzewana 
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jest lub potwierdzona obecnoŜĺ przeciwciağ neutralizujŃcych skierowanych przeciwko erytropoetynie 

nie naleŨy zamieniaĺ leku na NeoRecormon (patrz punkt 4.8).  
 
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia stňŨenia hemoglobiny i ciňŨkiej niedokrwistoŜci z 
mağŃ liczbŃ retykulocyt·w naleŨy natychmiast przerwaĺ leczenie epoetynŃ oraz oznaczyĺ miano 
przeciwciağ przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjent·w z wirusowym zapaleniem 
wŃtroby typu C, leczonych interferonem, rybawirynŃ i jednoczeŜnie epoetynŃ obserwowano przypadki 
PRCA. Epoetyny nie sŃ zarejestrowane do leczenia niedokrwistoŜci w przebiegu wirusowego 

zapalenia wŃtroby typu C. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek moŨe wystŃpiĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze lub nasilenie 
istniejŃcego nadciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w przypadkach szybkiego zwiňkszenia hematokrytu. 
JeŨeli podwyŨszonego ciŜnienia tňtniczego nie moŨna skorygowaĺ farmakologicznie, zaleca siň 
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecormon. Zwğaszcza na poczŃtku leczenia zaleca siň 
regularne kontrole ciŜnienia tňtniczego, w tym pomiňdzy dializami. MoŨe wystŃpiĺ przeğom 

nadciŜnieniowy z objawami przypominajŃcymi encefalopatiň, wymagajŃcy bezzwğocznej pomocy 
lekarza i intensywnej opieki medycznej. NaleŨy zwr·ciĺ szczeg·lnŃ uwagň na nagğe, przeszywajŃce, 
b·le gğowy o typie migrenowym, kt·re mogŃ byĺ objawem ostrzegawczym. 
 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek podczas leczenia preparatem NeoRecormon, zwğaszcza 
podawanego drogŃ doŨylnŃ, moŨe dojŜĺ do umiarkowanego (w zakresie normy), zaleŨnego od dawki, 
zwiňkszenia liczby pğytek krwi. Zwiňkszenie to przemija w miarň trwania leczenia. Zaleca siň 
regularne kontrolowanie liczby pğytek krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia. 

 
StňŨenie hemoglobiny 
U pacjentów z przewlekğŃ chorobŃ nerek nie naleŨy utrzymywaĺ wartoŜci stňŨenia hemoglobiny 
wiňkszych od stňŨenia zalecanego w rozdziale 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano 
zwiňkszone ryzyko zgonu i ciňŨkich zdarzeŒ sercowo-naczyniowych lub incydentów mózgowo-
naczyniowych, w tym udaru, podczas podawania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA) w celu 
osiŃgniňcia docelowych stňŨeŒ hemoglobiny wiňkszych niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l). 

Kontrolowane badania kliniczne nie wykazağy istotnych korzyŜci zwiŃzanych ze stosowaniem 
epoetyn, jeŜli uzyskano wzrost wzrost stňŨenia hemoglobiny konieczny do kontrolowania objaw·w 
niedokrwistoŜci i unikniňcia przetoczeŒ krwi. 
 
U wczeŜniak·w moŨe dochodziĺ do nieznacznego zwiňkszenia liczby pğytek krwi, zwğaszcza u dzieci 
przed 12. ï 14. dniem Ũycia, dlatego teŨ naleŨy regularnie kontrolowaĺ liczbň pğytek krwi. 
 

Wpğyw na rozrost nowotworu 
Epoetyny sŃ czynnikami wzrostu, kt·re przede wszystkim stymulujŃ wytwarzanie krwinek 
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni kom·rek wielu r·Ũnych 
nowotwor·w. Tak, jak w przypadku wszystkich czynnik·w wzrostu, istnieje obawa, Ũe epoetyny 
mogŃ stymulowaĺ wzrost nowotwor·w. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych, epoetyny nie 
wykazywağy zwiňkszenia przeŨycia lub zmniejszenia ryzyka rozwoju nowotworu u pacjent·w z 
niedokrwistoŜciŃ towarzyszŃcŃ nowotworom.. 
W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i innych czynników 

stymulujŃcych erytropoezň (ESA) wykazano: 
- skr·cenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjent·w z zaawansowanym nowotworem gğowy i 

szyi, poddanych radioterapii, u kt·rych docelowo stňŨenie hemoglobiny uzyskano wiekszym od 
14 g/dl (8,7 mmol/l). 

- skr·cenie cağkowitego okresu przeŨycia i zwiňkszenie ŜmiertelnoŜci zwiŃzanej z progresjŃ 
choroby w czasie 4 miesiňcy u pacjentek rakiem piersi z przerzutami otrzymujŃcych 
chemioterapiň, u kt·rych osiŃgniňto stňŨenie hemoglobiny 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l). 

- zwiňkszenie ryzyka zgon·w przy docelowym steŨeniu hemoglobiny 12 g/dl (7,5 mmol/l) u 
pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi, nie otrzymujŃcych chemioterapii ani radioterapii. 
Czynniki stymulujŃce erytropoezň (ESA) nie sŃ wskazane do stosowania w tej populacji 
pacjentów. 
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W Ŝwietle powyŨszego, w niekt·rych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno byĺ 

preferowanŃ metodŃ leczenia niedokrwistoŜci u pacjent·w z chorobŃ nowotworowŃ. Decyzja o 
podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opieraĺ siň na ocenie wskaŦnika ryzyka i korzyŜci, 
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorŃc pod uwagň stan kliniczny. W tej ocenie powinny byĺ 
uwzglňdnione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopieŒ anemizacji, oczekiwane 
przeŨycie, Ŝrodowisko w kt·rym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz punkt 
5.1). 
 

MoŨe wystŃpiĺ podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego, kt·re moŨna leczyĺ farmakologicznie. Zaleca siň w 
zwiŃzku z tym systematyczne kontrolowanie ciŜnienia tňtniczego, zwğaszcza w poczŃtkowej fazie 
leczenia pacjentów z nowotworami. 
 
U chorych na nowotwory naleŨy kontrolowaĺ, w regularnych odstňpach czasu, liczbň pğytek krwi oraz 
stňŨenie hemoglobiny. 
 

U pacjentów przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji moŨliwe 
jest zwiňkszenie liczby pğytek krwi, zwykle w granicach normy. W zwiŃzku z tym zaleca siň u tych 
pacjent·w kontrolowanie liczby pğytek krwi co najmniej raz w tygodniu. JeŜli liczba pğytek przekroczy 

150 x 10
9

/l lub, jeŜli jest wiňksza od wartoŜci prawidğowych, NeoRecormon naleŨy odstawiĺ. 
 

U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek, w zwiŃzku ze zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu w 
wyniku leczenia preparatem NeoRecormon, czňsto niezbňdne jest zwiňkszenie dawki heparyny 
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka heparyny moŨe prowadziĺ do niedroŨnoŜci systemu 
dializacyjnego. 
 
U pacjent·w z przewlekğŃ chorobŃ nerek naraŨonych na zakrzep przetoki naleŨy rozwaŨyĺ wczesnŃ 
kontrolň przetoki i profilaktykň zakrzep·w, np. przez podawanie kwasu acetylosalicylowego. 

 
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon naleŨy regularnie kontrolowaĺ stňŨenie potasu i 
fosforan·w w surowicy. Doniesiono o zwiňkszeniu stňŨenia potasu u kilku pacjent·w z mocznicŃ, 
otrzymujŃcych NeoRecormon, jednak przyczyna nie zostağa ustalona. JeŜli podczas leczenia stňŨenie 
potasu zwiňkszy siň, naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie podawania preparatu NeoRecormon do czasu 
uzyskania normalizacji jego stňŨenia w surowicy. 
 
W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentów przygotowywanych do autotransfuzji, 

naleŨy przestrzegaĺ zasad og·lnie przyjňtych w krwiodawstwie, w szczeg·lnoŜci: 

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentów, u których hematokryt jest ² 33% (stňŨenie 

hemoglobiny ² 11 g/dl [6,83 mmol/l]); 

- pobierajŃc krew od pacjent·w o masie ciağa poniŨej 50 kg naleŨy zachowaĺ szczeg·lne Ŝrodki 
ostroŨnoŜci; 

- jednorazowo nie naleŨy pobieraĺ wiňcej niŨ okoğo 12% obliczonej objňtoŜci krwi pacjenta. 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ stosowane tylko u pacjentów, u których szczególnie 
waŨne jest unikniňcie przetaczania krwi homologicznej; zawsze naleŨy rozwaŨyĺ stosunek ryzyka do 
korzyŜci podczas przetaczania krwi homologicznej. 
 

Zastosowanie leku u zdrowych os·b moŨe prowadziĺ do nadmiernego zwiňkszenia wartoŜci 
hematokrytu. Nastňpstwem mogŃ byĺ zagraŨajŃce Ũyciu powikğania ze strony ukğadu sercowo-
naczyniowego. 
 
Jedna ampuğkostrzykawka preparatu NeoRecormon zawiera do 0,3 mg fenyloalaniny jako substancji 
pomocniczej. Z tego wzglňdu naleŨy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z ciňŨkimi 
postaciami fenyloketonurii. 
 

Produkt zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) w kaŨdej ampuğkostrzykawce, co w zasadzie 
oznacza: wolny od jonów sodu. 
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W celu uğatwienia odszukania czynnik·w stymulujŃcych erytropoezň (ESA), nazwň przepisanego 

czynnika stymulujŃcego erytropoezň naleŨy wyraŦnie zapisaĺ (lub okreŜliĺ) w dokumentacji pacjenta. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji  

 
Dotychczasowe doŜwiadczenia kliniczne nie wykazağy interakcji preparatu NeoRecormon z innymi 
produktami leczniczymi. 
W badaniach na zwierzňtach wykazano, Ũe epoetyna beta nie nasila toksycznego dziağania na szpik 

takich cytostatycznych produktów leczniczych, jak etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl. 
 
4.6 CiŃŨa i laktacja 

 
Brak jest danych klinicznych dotyczŃcych stosowania epoetyny beta w czasie ciŃŨy. 
Badania na zwierzňtach nie wykazujŃ bezpoŜredniego lub poŜredniego szkodliwego wpğywu na 
przebieg ciŃŨy, rozw·j zarodka/pğodu, przebieg porodu lub rozw·j pourodzeniowy (patrz 5.3). 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciŃŨy. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ 

mechanicznych w ruchu 

 
NeoRecormon nie ma wpğywu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w mechanicznych i obsğugiwania 
urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. 
 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Na podstawie wynik·w badaŒ klinicznych, obejmujŃcych 1725 chorych, szacuje siň, Ũe u okoğo 8% 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon wystŃpiŃ objawy niepoŨŃdane. 
 
- Pacjenci z niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby nerek 
Najczňstszym dziağaniem niepoŨŃdanym podczas stosowania preparatu NeoRecormon jest 

podwyŨszenie ciŜnienia tňtniczego krwi lub nasilenie siň istniejŃcego wczeŜniej nadciŜnienia, 
zwğaszcza w przypadku szybkiego narastania wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). MoŨe dojŜĺ do 
przeğomu nadciŜnieniowego z objawami podobnymi do encefalopatii (tj. b·le gğowy, zaburzenia 
ŜwiadomoŜci, zaburzenia czuciowo-ruchowe takie jak: zaburzenia mowy lub niestabilny ch·d, aŨ do 
drgawek kloniczno-tonicznych); zmiany takie mogŃ wystŃpiĺ takŨe u pojedynczych chorych z 
prawidğowym lub niskim ciŜnieniem tňtniczym (patrz punkt 4.4).  
 

MogŃ pojawiĺ siň zakrzepy przetoki, zwğaszcza u pacjent·w ze skğonnoŜciŃ do niedociŜnienia 
tňtniczego lub z powikğaniami w obrňbie przetoki (np. zwňŨeniem, tňtniakiem), patrz punkt 4.4. W 
wiňkszoŜci przypadk·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy z równoczesnym 
zwiňkszeniem wartoŜci hematokrytu (patrz punkt 4.4). Dodatkowo, w pojedynczych przypadkach 
obserwowano przemijajŃce zwiňkszenie stňŨenia potasu i fosforan·w w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 
W pojedynczych przypadkach zgğaszano wystňpowanie wybi·rczej aplazji czerwonokrwinkowej 
(PRCA), spowodowanej przez neutralizujŃce przeciwciağa przeciw erytropoetynie, powstajŃce 

w zwiŃzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W przypadku rozpoznania tego powikğania 
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecormon, przy czym nie naleŨy zastňpowaĺ tego leku 
innym biağkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 

zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
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Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ Przeğom 
nadciŜnieniowy 

Niezbyt czňsto (>0,1%, 
<1%) 

 NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Zakrzepica przetoki 
NadpğytkopwoŜĺ 

Rzadko (>0,01%, <0,1%) 
Bardzo rzadko (<0,01%) 

 
- Pacjenci z chorobŃ nowotworowŃ 
U pacjent·w leczonych epoetynŃ beta czňsto stwierdza siň b·le gğowy i nadciŜnienie tňtnicze, kt·re 
moŨna leczyĺ farmakologicznie (>1%, <10%) (patrz punkt 4.4).  
 
U niekt·rych pacjent·w obserwuje siň zmniejszenie stňŨenia Ũelaza w surowicy (patrz punkt 4.4).  
 

W badaniach klinicznych wykazano zwiňkszonŃ czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-
zatorowych u pacjent·w z nowotworami zğoŜliwymi leczonych preparatem NeoRecormon w 
por·wnaniu do nieleczonych pacjent·w z grupy kontrolnej lub pacjent·w otrzymujŃcych placebo. U 
pacjentów leczonych preparatem NeoRecormon czňstoŜĺ ta wynosi 7 % w porównaniu do 4 % u 
pacjentów z grupy kontrolnej; nie wiŃŨe siň to ze zwiňkszeniem ŜmiertelnoŜci z powodu powikğaŒ 
zakrzepowo-zatorowych w porównaniu do pacjentów z grupy kontrolnej. 
 

W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia naczyŒ NadciŜnienie tňtnicze Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia krwi i ukğadu 
chğonnego 

Incydent zakrzepowo-
zatorowy 

Czňsto (>1%, <10%) 

Zaburzenia ukğadu 

nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi 
Donoszono, Ũe u pacjent·w zakwalifikowanych do autologicznego przetoczenia krwi wystňpuje nieco 

zwiňkszona czňstoŜĺ wystňpowania incydent·w zakrzepowo-zatorowych. Jednak nie stwierdzono 
zwiŃzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem preparatem NeoRecormon. 
 
W badaniach prowadzonych pod kontrolŃ placebo przemijajŃcy niedob·r Ũelaza byğ czňstszy u 
pacjent·w leczonych preparatem NeoRecormon niŨ u pacjent·w z grup kontrolnych (patrz punkt 4.4). 
 
W poniŨszej tabeli przedstawiono czňstoŜĺ wystňpowania w badaniach klinicznych dziağaŒ 

niepoŨŃdanych uznanych za zwiŃzane z leczeniem preparatem NeoRecoromon. W kaŨdej grupie 
okreŜlonej wedğug czňstoŜci wystňpowania, dziağania niepoŨŃdane przedstawiono zgodnie ze 
zmniejszajŃcym siň nasileniem. 
 

Klasyfikacja ukğadowo-

narzŃdowa 

Dziağanie 

niepoŨŃdane leku 

CzňstoŜĺ wystňpowania 

Zaburzenia ukğadu 
nerwowego 

B·l gğowy Czňsto (>1%, <10%) 

 
- WczeŜniaki 
Bardzo czňsto stwierdza siň zmniejszenie stňŨenia ferrytyny w surowicy (>10%) (patrz punkt 4.4). 
 



64 

- Wszystkie wskazania 

Rzadko (Ó 1/10 000 do Ò 1 000) mogŃ wystŃpiĺ zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta reakcje sk·rne, 
takie jak wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka lub odczyn w miejscu wstrzykniňcia. W bardzo rzadkich 
przypadkach (Ò 1/10 000) opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ 
beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano jednak zwiňkszenia czňstoŜci 
wystňpowania reakcji nadwraŨliwoŜci. 
W bardzo rzadkich przypadkach (Ò 1/10 000), szczeg·lnie na poczŃtku leczenia, obserwowano 
zwiŃzane z leczeniem epoetynŃ beta objawy grypopodobne, takie jak gorŃczka, dreszcze, b·le gğowy, 

b·le koŒczyn, zğe samopoczucie i (lub) b·le koŜci. Objawy te majŃ zazwyczaj niewielkie lub 
umiarkowane nasilenie i ustňpujŃ po kilku godzinach lub kilku dniach. 
Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uŨyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazağy 
czňstoŜĺ wystňpowania udaru okreŜlanŃ jako: czňsto (Ó1/100 do < 1/10). 
 
4.9 Przedawkowanie 

 

Przedziağ terapeutyczny preparatu NeoRecormon jest bardzo szeroki. Nie obserwowano objaw·w 
zatrucia nawet, gdy stňŨenia leku w surowicy byğy bardzo duŨe. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistoŜci; kod ATC: B03XA 
 
Epoetyna beta ma identyczny skğad aminokwasowy i wňglowodanowy jak erytropoetyna izolowana z 
moczu chorych na niedokrwistoŜĺ. 
Erytropoetyna jest glikoproteinŃ pobudzajŃcŃ tworzenie siň erytrocyt·w z komórek prekursorowych. 
Jest czynnikiem pobudzajŃcym mitozň i hormonem odpowiedzialnym za r·Ũnicowanie siň kom·rek. 
 

SkutecznoŜĺ biologicznŃ epoetyny beta po podaniu doŨylnym i podsk·rnym wykazano w wielu 
modelach zwierzňcych in vivo (na szczurach zdrowych i z mocznicŃ, myszach z policytemiŃ oraz 
psach). Po podaniu epoetyny beta zwiňksza siň liczba erytrocyt·w, stňŨenie hemoglobiny i liczba 

retikulocyt·w, a takŨe zwiňksza siň wbudowywanie Ũelaza 
59

Fe. 
 

In vitro, po inkubacji z epoetynŃ beta, wykazano zwiňkszenie wbudowywania 3H-tymidyny do 
erytroidalnych kom·rek jŃdrzastych Ŝledziony (w hodowli kom·rek Ŝledziony mysiej). 
W badaniach na hodowlach kom·rek szpiku ludzkiego wykazano, Ũe epoetyna beta swoiŜcie pobudza 
erytropoezň i nie wywiera wpğywu na powstawanie krwinek biağych. Nie wykazano, aby epoetyna 
beta dziağağa cytotoksycznie na kom·rki szpiku kostnego lub na kom·rki sk·ry czğowieka. 
 
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowağa zmian w zachowaniu, ani aktywnoŜci ruchowej 

myszy i nie wpğywağa na czynnoŜĺ ukğadu krŃŨenia i ukğadu oddechowego ps·w. 
 
W randomizowanym, podw·jnie Ŝlepym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentów z 
przewlekğŃ chorobŃ nerek, nie poddawanych dializie, z cukrzycŃ typu 2 i stňŨeniem hemoglobiny Ò 
11 g/dl otrzymywağo darbepoetynň alfa, do momentu osiŃgniňcia wartoŜci hemoglobiny wynoszŃcej 
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiŃgniňto Ũadnego celu pierwszorzňdowego - 
wykazania zmniejszenia ryzyka ŜmiertelnoŜci og·lnej, ŜmiertelnoŜci spowodowanej incydentami 
sercowo-naczyniowymi, lub schyğkowej niewydolnoŜci nerek (SNN). Analiza poszczeg·lnych 

skğadowych punkt·w koŒcowych wykazağa nastňpujŃce wartoŜci wsp·ğczynnika ryzyka (95% CI): 
zgon 1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnoŜĺ serca 0,89 (0,74, 1,08), zawağ 
miňŜnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia miňŜnia sercowego 0,84 
(0,55, 1,27), schyğkowa niewydolnoŜĺ nerek 1,02 (0,87, 1,18).  
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, który przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek 

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogŃ wystňpowaĺ na powierzchni wielu r·Ũnych kom·rek 
nowotworowych.  
 
PrzeŨywalnoŜĺ i progresjň guz·w oceniano w piňciu duŨych kontrolowanych badaniach z udziağem 
ğŃcznie 2833 pacjentów; cztery z tych badaŒ byğy podw·jnie zaŜlepione i kontrolowane placebo, a 
jedno byğo badaniem otwartym. Do dw·ch badaŒ rekrutowano pacjent·w, kt·rzy byli leczeni 
chemioterapiŃ. Docelowe stňŨenie hemoglobiny w dw·ch badaniach wynosiğo > 13 g/dl, a w 

pozostağych trzech badaniach wynosiğo 12ï14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano r·Ũnic w 
przeŨywalnoŜci og·lnej pomiňdzy pacjentami leczonymi rekombinowanŃ erytropoetynŃ ludzkŃ i 
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomocŃ placebo 
wspóğczynniki ryzyka wzglňdnego dla przeŨywalnoŜci og·lnej wynosiğy od 1,25 do 2,47 na korzyŜĺ 
grup kontrolnych. Badania te wykazağy niewyjaŜniony, statystycznie istotny wzrost umieralnoŜci 
wŜr·d pacjent·w, u kt·rych wystňpowağa niedokrwistoŜĺ zwiŃzanŃ z chorobŃ nowotworowŃ i, 
otrzymujŃcych rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ, w por·wnaniu z grupami kontrolnymi. Og·lne 

wyniki tych badaŒ dotyczŃce przeŨywalnoŜci nie dawağy siň w spos·b zadowalajŃcy wyjaŜniĺ 
r·Ũnicami w czňstoŜci wystňpowania zakrzepicy i zwiŃzanych z niŃ powikğaŒ pomiňdzy pacjentami 
otrzymujŃcymi rekombinowanŃ erytropoetynň ludzkŃ i pacjentami z grup kontrolnych. 
 
Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych 
badaŒ klinicznych z udziağem pacjent·w onkologicznych z niedokrwistoŜciŃ leczonych produktem 
Neorecormon (n=2301) wykazağa og·lny czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia 1,13 z 
korzyŜciŃ dla grupy kontrolnej (95%, CI 0,87;1,46). W grupie pacjent·w z hemoglobinŃ na poziomie 

Ò 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreŜlajacego czas przeŨycia wyni·sğ 0,98 (95%, CI 0,68 do1,40). 
Relatywnie zwiňkszone ryzyko wystŃpienia epizod·w zakrzepowo-zatorowych byğo obserwowane w 
cağym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; 95%, CI 1,13; 2,31). 
 
Przeprowadzono analizň w grupie pacjent·w liczŃcej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych 
chemioterapiŃ, radioterapiŃ, chemio- i radioterapiŃ oraz nieleczonych), uczesniczŃcych w 53 
kontrolowanych badaniach z uŨyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczŃca cağkowitego przeŨycia 

pacjent·w wykazağa, Ũe wsp·ğczynnik ryzyka wynosi 1,06 na korzyŜĺ grupy kontrolnej (95%CI: 1,00; 
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentów). W grupie pacjentów z nowotworem leczonych 
chemioterapiŃ wsp·ğczynnik ryzyka wynosiğ 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badaŒ w grupie 10 441 
pacjent·w). Metaanalizy wykazağy r·wnieŨ konsekwentnie istotnie zwiňkszone ryzyko wzglňdne zdarzeŒ 
zakrzepowo-zatorowych u pacjent·w z nowotworami leczonych rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ 
(patrz punkt 4.4). 
 

Podczas leczenia rekombinowanŃ ludzkŃ erytropoetynŃ bardzo rzadko obserwowano pojawienie siň 
przeciwciağ neutralizujŃcych erytropoetynň z lub bez towarzyszŃcej wybi·rczej aplazji 
czerwonokrwinkowej (PRCA). 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne  

 
Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdrowych ochotnik·w oraz pacjent·w z mocznicŃ 
wykazağy, Ũe okres p·ğtrwania podanej doŨylnie epoetyny beta wynosi 4 do 12 godzin, zaŜ jej objňtoŜĺ 

dystrybucji r·wna jest 1 do 2 krotnej objňtoŜci osocza. Analogiczne wyniki uzyskano w 
doŜwiadczeniach na szczurach z mocznicŃ i zdrowych. 
 
Po podsk·rnym podaniu epoetyny beta pacjentom z mocznicŃ, przedğuŨone wchğanianie prowadzi do 
powstania plateau stňŨenia w surowicy, a maksymalne stňŨenie osiŃgane jest Ŝrednio po 12 - 28 
godzinach. Okres p·ğtrwania w fazie eliminacji po podaniu podsk·rnym jest dğuŨszy niŨ po podaniu 
doŨylnym i wynosi Ŝrednio 13 - 28 godzin. 

 
BiodostňpnoŜĺ epoetyny beta podanej podsk·rnie wynosi 23 - 42% w porównaniu do podania 
doŨylnego. 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 
bezpieczeŒstwa stosowania, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i toksycznego 
wpğywu na reprodukcjň, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla czğowieka. 
W badaniach dziağania rakotw·rczego homologicznej erytropoetyny u myszy nie zaobserwowano 
Ũadnych zjawisk wskazujŃcych na moŨliwoŜĺ proliferacji lub rozrostu nowotworowego. 
 

 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
Mocznik, 
Sodu chlorek, 

Polisorbat 20, 
Sodu diwodorofosforan dwuwodny, 
Disodu fosforan dwunastowodny, 
Wapnia chlorek dwuwodny, 
Glicyna, 
L-leucyna, 
L-izoleucyna, 
L-treonina, 

L-kwas glutaminowy, 
L-fenyloalanina, 
Woda do wstrzykiwaŒ. 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Wobec braku badaŒ dotyczŃcych niezgodnoŜci farmaceutycznych, nie powinno siň mieszaĺ tego 

produktu z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres trwağoŜci 

 
2 lata. 
 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu 

 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ęC ï 8ęC). 
 
Przechowywaĺ ampuğkostrzykawkň w tekturowym opakowaniu zewnňtrznym, w celu ochrony przed 
Ŝwiatğem. 
 
W celu ambulatoryjnego podawania leku w moŨna jednorazowo wyjŃĺ preparat z lod·wki i 
przechowywaĺ go w temperaturze pokojowej (do 25ÁC) nie dğuŨej niŨ 3 dni.  

 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
0,3 ml roztworu w ampuğkostrzykawce (szkğo typu I) z kapturkiem ochronnym i koŒc·wkŃ tğoka 
(teflonizowana guma) oraz z igğŃ 27G1/2. 
WielkoŜĺ opakowaŒ 1 lub 6 sztuk. 
Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
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6.6 Szczeg·lne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowanie leku do stosowania 

 
Przed uŨyciem umyĺ rňce! 
1. WyjŃĺ z opakowania jednŃ ampuğkostrzykawkň i sprawdziĺ czy roztw·r jest przezroczysty, 

bezbarwny i bez widocznych czŃstek. ZdjŃĺ ochronny kapturek z ampuğkostrzykawki. 
2. WyjŃĺ jednŃ igğň z opakowania, zağoŨyĺ jŃ na ampuğkostrzykawkň i zdjŃĺ nasadkň ochronnŃ z 

igğy. 
3. TrzymajŃc ampuğkostrzykawkň pionowo, igğŃ skierowanŃ ku g·rze, usunŃĺ powietrze z 

ampuğkostrzykawki i igğy, delikatnie przesuwajŃc tğok do g·ry. Przesuwaĺ tğok, aŨ w 
ampuğkostrzykawce pozostanie tylko przepisana iloŜĺ roztworu. 

4. Przetrzeĺ sk·rň w miejscu wstrzykniňcia wacikiem z alkoholem. Utworzyĺ fağd sk·ry, 
chwytajŃc jŃ miňdzy kciuk i palec wskazujŃcy. Uchwyciĺ ampuğkostrzykawkň w pobliŨu igğy i 
wbiĺ igğň w fağd sk·ry szybkim, energicznym ruchem. WstrzyknŃĺ roztw·r preparatu 
NeoRecormon. Szybko usunŃĺ igğň i ucisnŃĺ miejsce wstrzykniňcia suchym, jağowym gazikiem. 

 

Produkt przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego 
produktu lub jego odpady naleŨy usunŃĺ w spos·b zgodny z lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Roche Registration Limited 

6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/97/031/041 - 042 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997 
Data przedğuŨenia pozwolenia: 16 lipca 2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

SierpieŒ 2011 
 
Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
ds. Produktów Leczniczych http://www.ema.europa.eu/ 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
NeoRecormon 5 000 j.m. roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY  

 
Jedna ampuğkostrzykawka zawiera w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwaŒ 5 000 jednostek 

miňdzynarodowych (j.m.), co odpowiada 41,5 mikrogramom epoetyny beta* (rekombinowanej 
ludzkiej erytropoetyny). 
Jeden ml roztworu do wstrzykiwaŒ zawiera 16 667 j.m. epoetyny beta. 
 
* wytwarzana metodŃ rekombinacji DNA w kom·rkach jajnika chomika chiŒskiego (CHO)  
 
Substancje pomocnicze: 

Fenyloalanina (do 0,3 mg w 1 ampuğkostrzykawce) 
S·d (mniej niŨ 1 mmol w 1 ampuğkostrzykawce) 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Roztw·r do wstrzykiwaŒ. 
Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujŃcego roztw·r. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci w przebiegu  przewlekğej choroby  nerek  u dorosğych i 

dzieci . 
- Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w u dzieci z masŃ urodzeniowŃ od 750 g do 1500 g, 

urodzonych przed 34 tygodniem ciŃŨy. 
- Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u dorosğych pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z 

powodu choroby nowotworowej (z wyjŃtkiem nowotwor·w zğoŜliwych pochodzenia 

szpikowego). 
- Zwiňkszenie liczby autologicznych krwinek czerwonych u os·b przygotowywanych do zabiegu 

chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuzji. 
 W tym wskazaniu naleŨy rozwaŨyĺ stosunek korzyŜci do ryzyka, uwzglňdniajŃc moŨliwoŜĺ 

powikğaŒ zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjent·w z umiarkowanŃ 
niedokrwistoŜciŃ (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21-8,07 mmol/l], bez niedoboru Ũelaza), jeŜli nie 
ma moŨliwoŜci przechowania wystarczajŃcej iloŜci krwi wğasnej, zaŜ przewidziany planowany 
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacznej objňtoŜci krwi (4 lub wiňcej jednostek 

przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiňcej u mňŨczyzn). 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  

 
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byĺ rozpoczynane przez lekarza doŜwiadczonego w 
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniach. PoniewaŨ opisywano pojedyncze 
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zaleca siň, aby pierwszŃ dawkň leku podaĺ pod kontrolŃ 

lekarza. 
NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest gotowy do uŨycia. MoŨna wstrzyknŃĺ wyğŃcznie tylko 
roztw·r leku, kt·ry jest przezroczysty lub lekko opalizujŃcy, bezbarwny i bez widocznych czŃstek. 
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NeoRecormon w ampuğkostrzykawce jest jağowy lecz nie zawiera Ŝrodk·w konserwujŃcych. W 

Ũadnym przypadku nie wolno uŨywaĺ strzykawki do podania wiňcej niŨ jednej dawki leku; produkt 
przeznaczony jest wyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
 
Leczenie pacjent·w dorosğych i dzieci z objawowŃ niedokrwistoŜciŃ w przebiegu przewlekğej choroby 
nerek: 
Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od wieku, pğci, og·lnego nasilenia 
choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska kaŨdego pacjenta i przebiegu 

jego choroby. NeoRecormon powinien byĺ podawany podsk·rnie lub doŨylnie, tak aby zwiňkszyĺ 
stňŨenie hemoglobiny nie wiecej niŨ do 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentów nie poddawanych 
hemodializie lepiej jest  podawaĺ lek podsk·rnie, aby uniknŃĺ nakğuwania Ũyğ obwodowych. 
Wstrzykniňcie doŨylne powinno trwaĺ okoğo 2 minut i moŨna je wykonaĺ np. u pacjent·w 
hemodializowanych przez przetokň tňtniczo-ŨylnŃ pod koniec dializy. 
 
R·Ũnice pomiňdzy pacjentami powodujŃ, Ũe w indywdualnych przypadkach mogŃ byĺ poŨŃdane 

indywidualne wartoŜci docelowe hemoglobiny, poniŨej lub powyŨej wartoŜci opisanych. 
Zr·Ũnicowanie wartoŜci hemoglobiny powinno byĺ osiŃgane poprzez dob·r dawki leku oraz z 
uwzglňdnieniem zakresu docelowych wartoŜci hemoglobiny pomiňdzy 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl 
(7,5 mmol/l). Powinno siň unikaĺ utrzymywania stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l). 
Wskaz·wki dotyczŃce odpowiedniego dobierania dawki leku gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze 
niŨ 12 g/dl sŃ przedstawione poniŨej. 
 
Powinno siň unikaĺ wzrostu stňŨenia hemoglobiny wiekszego niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w czasie 4 

tygodni. JeŜli taki przypadek siň zdarzy, powinno siň zmieniĺ odpowiednio dawkň leku wedğug 
poniŨszego opisu. JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 2 g/dl (1,25 mmol/l) w 
ciagu miesiŃca lub jeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňksza siň i osiaga wartoŜĺ 12 g/dl (7,45 mmol/l), 
dawkň naleŨy zmniejszyĺ o okoğo 25%. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nadal zwieksza siň, leczenie naleŨy 
przerwaĺ do czasu, aŨ stňŨenie hemoglobiny zacznie siň zmniejszaĺ. W tym momencie naleŨy 
wznowiĺ leczenie rozpoczynajŃc od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. 
 

Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
U pacjent·w z nadciŜnieniem lub chorobami ukğadu sercowo-naczyniowego, naczyŒ m·zgowych lub 
obwodowych, tygodniowe zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny i docelowŃ wartoŜĺ hemoglobiny naleŨy 
ustalaĺ indywidualnie, biorŃc pod uwagň stan kliniczny.  
 

Leczenie preparatem NeoRecormon skğada siň z dw·ch faz: 
 
1. Faza korygowania wartoŜci hematokrytu 
- Podawanie podskórne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 20 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Dawkň moŨna zwiňkszaĺ, 

co 4 tygodnie o 20 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, jeŜli wzrost stňŨenia hemoglobiny jest 
niewystarczajŃcy (<0,25 g/dl na tydzieŒ). 

 Dawkň tygodniowŃ moŨna podzieliĺ na dawki podawane codziennie. 

- Podawanie doŨylne: 
 Dawka poczŃtkowa wynosi 40 j.m./kg masy ciağa 3 razy w tygodniu. Po 4 tygodniach dawkň 

moŨna zwiňkszyĺ do 80 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu, nastňpnie w razie potrzeby dawkň 
moŨna zwiňkszyĺ o 20 j.m./kg, trzy razy w tygodniu, w odstňpach miesiňcznych.  
Nie wolno podawaĺ dawki wiňkszej niŨ 720 j.m./kg masy ciağa na tydzieŒ, zar·wno doŨylnie jak 
i podskórnie. 

 

2. Faza podtrzymywania wartoŜci hematokrytu 
W celu utrzymania wartoŜci hemoglobiny miňdzy 10 a 12 g/dl poczŃtkowo dawkň redukuje siň do 
poğowy dawki stosowanej wczeŜniej. Nastňpnie co 1 lub 2 tygodnie ustala siň dawkň indywidualnie 
dla kaŨdego pacjenta (dawka podtrzymujŃca). 
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W przypadku podawania podsk·rnego dawkň tygodniowŃ moŨna podaĺ w jednym wstrzykniňciu raz 

w tygodniu lub podzieliĺ na 3 do 7 podaŒ w tygodniu. U pacjent·w, u kt·rych uzyskano stabilnŃ 
wartoŜĺ hematokrytu podczas podawania preparatu NeoRecormon jeden raz w tygodniu, moŨliwe jest 
podawanie w jednym wstrzykniňciu co dwa tygodnie. W takim przypadku moŨe byĺ konieczne 
zwiňkszenie dawki. 
 
Wyniki badaŒ klinicznych u dzieci wskazujŃ, Ũe dawka lecznicza preparatu NeoRecormon jest na og·ğ 
tym wiňksza, im mğodszy jest pacjent. Mimo to, u dzieci naleŨy stosowaĺ zalecany wyŨej schemat 

dawkowania, poniewaŨ nie moŨna przewidzieĺ indywidualnej reakcji na lek. 
 
Leczenie preparatem NeoRecormon jest leczeniem dğugotrwağym. Niemniej jednak moŨna je 
przerwaĺ, w razie koniecznoŜci, w kaŨdej chwili. Dane dotyczŃce schematu dawkowania jeden raz w 
tygodniu oparte sŃ na badaniach obejmujŃcych okres 24 tygodni terapii. 
 
Zapobieganie niedokrwistoŜci wczeŜniak·w: 

Roztw·r leku podaje siň podsk·rnie w dawce 250 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. Leczenie preparatem 
NeoRecormon naleŨy rozpoczŃĺ tak szybko, jak to moŨliwe, najlepiej w 3. dniu Ũycia. KorzyŜci z 
podania preparatu NeoRecormon u wczeŜniak·w, kt·rym wczeŜniej przetoczono krew, 
prawdopodobnie bňdŃ mniejsze niŨ u dzieci, kt·rym krwi nie przetaczano. Leczenie powinno trwaĺ 6 
tygodni. 
 
Leczenie objawowej niedokrwistoŜci u pacjent·w otrzymujŃcych chemioterapiň z powodu choroby 
nowotworowej: 

Pacjentom z niedokrwistoŜciŃ (to znaczy stňŨenie hemoglobiny Ò10 g/dl (6,2 mmol/l)) przygotowany 
roztwór leku podaje siň podsk·rnie. Objawy i nastňpstwa niedokrwistoŜci r·ŨniŃ siň w zaleŨnoŜci od 
wieku, pğci, og·lnego nasilenia choroby. Z tego powodu niezbňdna jest indywidualna ocena lekarska 
kaŨdego pacjenta i przebiegu jego choroby.  
 
Dawka tygodniowa moŨe byĺ podawana w postaci jednego wstrzykniňcia na tydzieŒ lub w dawkach 
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu. 

 
Zalecana dawka poczŃtkowa wynosi 30 000 j.m. na tydzieŒ (co odpowiada okoğo 450 j.m./kg masy 
ciağa na tydzieŒ, w przeliczeniu na przeciňtnŃ masň ciağa). 
 
Z powodu r·Ũnic miňdzy pacjentami obserwuje siň indywidualnie osiagane stňŨenia hemoglobiny dla 
danego pacjenta, poniŨej lub powyŨej poŨŃdanej wartoŜci. Ta r·ŨnorodnoŜĺ uzyskanych stňŨeŒ 
hemoglobiny powinna byĺ korygowana dawkŃ produktu, tak by docelowe stňŨenie hemoglobiny 

mieŜciğo siň w zakresie 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l). NaleŨy unikaĺ utrzymywania 
stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl (7,5 mmol/l); poniŨej znajduje siň przewodnik dotyczŃcy 
korygowania dawek w przypadku przekroczenia wartoŜci stňŨenia hemoglobiny powyŨej 12 g/dl 
(7,5 mmol/l) 
 
JeŜli po 4 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
dotychczasowe dawkowanie naleŨy utrzymaĺ. JeŜli stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co 
najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), naleŨy rozwaŨyĺ podwojenie tygodniowej dawki leku. JeŜli po 

8 tygodniach leczenia stňŨenie hemoglobiny nie zwiňkszy siň o co najmniej 1 g/dl (0,62 mmol/l), 
uzyskanie odpowiedzi jest mağo prawdopodobne i naleŨy przerwaĺ podawanie leku. 
Leczenie naleŨy kontynuowaĺ do 4 tygodni od zakoŒczenia chemioterapii. 
 
Dawka maksymalna nie powinna przekraczaĺ 60 000 j.m. tygodniowo. 
 
Po osiŃgniňciu u pacjenta celu terapeutycznego naleŨy zmniejszyĺ dawkň o 25-50%, aby utrzymaĺ 

stňŨenie hemoglobiny na poŨŃdanym poziomie. Nastňpnie naleŨy rozwaŨyĺ odpowiednie zmiany 
dawek leku. 
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JeŜli zwiňkszenie stňŨenia hemoglobiny jest wiňksze niŨ 12 g/dl (7,5 mmol/l) dawkň naleŨy 

zmniejszyĺ o okoğo 25% do 50%. Leczenie produktem Neorecormon powinno byĺ okresowo 
wstrzymane w przypadku, gdy stňŨenie hemoglobiny jest wiňksze niŨ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Leczenie  
powinno byĺ wznowione z zastosowaniem dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki, w 
momencie obniŨenia stňŨenia hemoglobiny do wartoŜci 12 g/dl (7,5 mmol/l) lub mniejszej. 
 
JeŜli stňŨenie hemoglobiny zwiňkszyğo siň o wiňcej niŨ 2 g/dl (1,3 mmol/l) w ciŃgu 4 tygodni, naleŨy 
zmniejszyĺ dawkň leku o 25 do 50%. 

 
Pacjenci powinni byĺ starannie obserwowani, tak Ũeby ustaliĺ najmniejszŃ dawkň produktu 
Neorecormon, kt·ra zapewni prawidğowŃ kontrolň objaw·w niedokrwistoŜci. 
 
Zastosowanie w celu zwiňkszenia liczby autologicznych krwinek czerwonych: 
Roztw·r preparatu podaje siň doŨylnie (przez okoğo 2 minuty) lub podsk·rnie. NeoRecormon stosuje 
siň dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeŜli wartoŜĺ hematokrytu pozwala na pobranie krwi (tj. Ht 

² 33%), NeoRecormon naleŨy podaĺ pod koniec pobierania krwi. 
Przez cağy czas stosowania preparatu hematokryt nie powinien byĺ wiňkszy niŨ 48%. 
 
Zesp·ğ lekarzy prowadzŃcych powinien ustaliĺ dawkň leku indywidualnie u kaŨdego pacjenta, 
poniewaŨ zaleŨy ona od wymaganej iloŜci krwi do autotransfuzji i wewnňtrznej rezerwy krwinek 

czerwonych: 
1. IloŜĺ krwi wymagana do autotransfuzji zaleŨy od przewidywanej utraty krwi,  

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogólnego pacjenta. 
 Krew naleŨy zebraĺ w iloŜci pozwalajŃcej na unikniňcie przetaczania pacjentowi krwi 

homologicznej. 
 WymaganŃ iloŜĺ krwi autologicznej wyraŨa siň w jednostkach; jedna jednostka na nomogramie 

odpowiada 180 ml krwinek czerwonych. 
2. MoŨliwoŜĺ pobrania krwi zaleŨy przede wszystkim od objňtoŜci krwi pacjenta i poczŃtkowej 

wartoŜci hematokrytu. Na podstawie obu wartoŜci wylicza siň wewnňtrznŃ rezerwň krwinek 
czerwonych, wedğug poniŨszego wzoru: 

 
 Wewnňtrzna rezerwa krwinek czerwonych = objňtoŜĺ krwi [ml] x (hematokryt - 33)  100 
 kobiety: objňtoŜĺ krwi [ml] = 41 [ml/kg) x masa ciağa [kg] + 1200 [ml] 
 mňŨczyŦni: objňtoŜĺ krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ciağa [kg] + 1600 [ml] 

 (masa ciağa ² 45 kg) 

 
Na podstawie poniŨszych wykres·w w zaleŨnoŜci od iloŜci krwi wymaganej do autotransfuzji i od 
wewnňtrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjenta moŨna okreŜliĺ potrzebň stosowania oraz 
pojedynczŃ dawkň preparatu NeoRecormon. 
 

Kobiety       MňŨczyŦni 
Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji   Wymagana iloŜĺ krwi do autotransfuzji 
[jednostki]       [jednostki] 




