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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon wielodawkowy 8I0j . m. | i of il i zat i rozpuszczalnik
wstrzykiwa® (5 000 j.m./ ml)

2. SKGAD JAKOS$CI Owy | Il LOSCI OWY

Jedna fiolka zawiera3D 00 j ednost ek mindzynarodowych (j.m.),
epoetyny beta* (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny).

Jedna ampughkla zawp eszac A&l ni ka (woda do wstrzykiw
chlorkiem benz&oniowym jako konserwantami)

Jeden ml odtworzonego roztworu zawief@d®j.m. epoetyny beta.

* wytwarzana metodN rekombinacj.i DNA w kom-rkact

Substancje pomocnicze:
Fenyloalanina (do 5,tg w 1 fiolce)

S-d (mnmmgl nmd dawkn)
Al kohol benzylowy (do 40 mg w wielodawkowej amptl
Pegny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzNdzania rozt
Bi agy tiprzezfoizysty, bexbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGE GOWE DANE KLI NI CZNE
41 Wskazania do stosowania

- Leczenieobjawowejn i e d o k rvwprzebtegquSrcz e wtherdbgnergku dor os gy ch i
dzieci.

- Leczenie objawowe]j niaecd cknrt wiws tod §cziy mu j dacryacshy yech
powodu choroby nowot wor owe|j (z wyj Ntkiem nowo
szpikowego).

- Zwi hkszenie |iczby autologicznych krwinek cze
chirurgicznego z zastosowaniem autosfam;i.
W tym wskazaniu naleUy rozwaUyi stosunek korz
powi kgaE& zakonprewygwh . Leczenie wskazane jedyni
ni edokr wi st oSci3y/d(eleeame’/gomobi hh, 1berarnbddopeSui
ma moUl i woSci przechowania wystarczaj Ncej ilo
Zzabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacz
przetoczeniowych u kobiet i 5 |l ub wincej u mn

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byl rozyg
prowadzeniu chorych ze stanami wymieni onymi we
przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych, zala si i, aby pierwszN dawkn |
lekarza.

Przygotowany roztw-r moUe byl wykorzystany do pc

zakaUenia, naleUy SciSle przestrzegal aseptyczne



jednorazowego uUytku. Nal eUOy przestrzegal, aby w
wi el odawkowy (przygotowany roztw-r) byg pobierar
Przygotowany roztwor jest bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego.

I nformacj @ zdgtoy ®awdme ap rozt woru do wstrzyki wa G,

Leczenie pacjentdwt or o s Jy obbj a e veBoik r wi st 0 Sci N whorgby zebi eg
nerek

Objawy i nastfipstwaifiniwedak ewWin®tSecSciodr wiorikN, s pgc
choroby. Z tego powodu niezbndna | eigizebiegndy wi dual
jegochorobyNe o Recor mon powi ni en bylylpmidea,wathayk peldys kz win
st i Cheenmioeg | obi ny ni gd (W5memol/. pacjendiv nit poddavdanych

hemodi alizie | epiej jest podawal | ek podsk-rnie,
Wstrzyknincie doUylne powinno trwal okogo 2 minl
hemodi ali zowanych -PylzeNM podzgh @kined ndinalcz o

R-Unice pomindzy paodjye\/\ndtuaanilnypcohNoperZJpr,adeeaCV\himogN
i ndywi dual ne wartoSci dabe lpowy U¢ movgilr @ miScy , opa rsi

Zr6thi cowani e wartoSci hemogl obi ny poawiazzno byl osi
uwzgl ndni eniem zakresu docel oghy(®Immevha 12gds c i h e moc
(75mmol /1 ). Powinno sifn unikal utr zggitig5mmanl). a st i Ue
Wskaz: - wki dotyczNce odeWId)esdeaegmglcﬁniyq)tmseraannzksctaev
nillg/ dl sN przedstawi one poni Uej

Powi nno sifi unikal wzrostu g/l (l2emol/lawcaasievo gl obi ny
tygodni. JeSli taki przypadek si fn zdead§zug powi nr
poni Uszeedlidpizswi.ikszenie stilUemdfl2mennoityyl obi ny |
ciagu miesiNca lub jeSli stnUeniogd (Tdemmog) obi ny z\
dawkn mrpriieeﬂjysczlydgo 25 %. mdngbbl syniadak hei eksza
przer wal do czasu, aU stfnUenie hemoglobiny zaczr
wznowil | eczenie rozpoczynaj Nc od dawki mni ej s ze

Pacjenci powinnb y starannie ob e r wo wa niu,s ttaahn | (eahlmyg N produkt u
Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontroln objaw-

U pacjent - -w z nadci~éni e n i-neant zl yunbi ocwheogroo, b anma ¢ zuyk@ andl- L
obwodowych, tygosdmiUewd az wiemioad elbo eogletanyntad FIUy
ustal al indywidual nie, biorNc pod uwagn stan KklIli

Leczenie preparatem NeoRecormon skgada sin z dw-

1. Faza korygowani a wartoSci hemat okrytu

- Podawanie podskorne:

- Dawka pooyndsit28.mwkg masy ci agabDa3wkria zno Um at yzgvd dirkis
co 4 tygodnie o0 2m../kg mc. 3razy w tygodniyjeSlwiz r ost st nUeni a hemogl o
ni ewystarcghfNcgpa(k9d2be E)

- Dawkfin tygodni owN moUna eodziemmieel i I na dawki pod

- Podawanie doUyl ne:

- Dawk a pocthIq'o.y\na /vkygn omrsais y4 0ci aga 3 razy w tygod
moUna zwi N jkms/kgynt. 3 czy w 8/@odnju nastrﬁapzniiee pwtrzeby dav
mo Un a zvm|20]m/kgztgzyrazywtygdn|u, w odstninpach miesincz

Ni e wolno podawal jdamwk/ikgi mksyedi agdl m20tydzi e,

podskérnie.

2. Faza podtrzymywania wartoSci hematokrytu
W cel u ut r zyhemaglobmymw a& d@zayl@gidi p o ¢ zdNet vkkoiwor e duk uj e s
pogowy dawki stosowanej wczeSniej. Nastninpnie co
dla kaUdego pacjenta (dawka podtrzymuj Nca)



W przypadku podawania podsk-rnego dawka tygodni
razw tygodniu | ub podzielona na trzy do siedmiu p
stabilnN wartoSi hematokrytu podczas podawani a |
moUl i we jest podawanie w jednym pwsztywmaydkknu fnco (le ch
konieczne zwinkszeni e dawki

Wyni ki bada@ klinicznych u dzieci wskazuj N, Ue ¢

tym wi Aksza, i m mgodszy jest pacjent. Mi mo t o, L
dawkowanlaponlewaU nie moUna przewidziel indywidualn
Leczenie preparatem NeoRecormon jest |l eczeniem c
przerwal, w razie koniecznoSci , w kaUdej chwi |l i

tygodniuopat e sN na badaniach obej muj Ncych okres 24

Leczenie objawowe] ni edokrwi stoSci u pacjent - - w
nowotworowej

Pacjentom z niedokr wi st oSci Nd(6R2mmo)hpzygaoyang t 1 Ue ni e
roztw-r | eku poGlbsgjaewys iifi npaosd sikp-srtrmiae .ni edokr wi st oS
wi eku, pgci, og:-l nego nasilenia choroby. Z tego

k aUd e g o ipozabegugegatchoroby.

Dawkay godni owa moUe byl podawana w postaci jedneg
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu.

Zal ecana dawka poczNtkowa wynosi 30 000 j.m. na
ciaga na tydnmie@EawpmpzeeilmtcaN masn ciaga).

Z powodu fdrzyU npiacc jnei n t a mdywidudlne e o\ u Ja@n&ashwrmgix)blrrjdl'd

danego pacienta poni Uej pd)lumdNapmawy)Bej . Ta r-UnorodnoSi wuz
hemogl obi ny kopygowsinandnvakoNb g l uk t u, tak by docel owe st
mi eSc wgabreSIeiL@idl(62mmo|/|)d0129/dl(75mmoI [1) . Nal eUy uni kal u
stnUenia hemogdg/d®Bsmmolpdwy Uejesnipdle ¢ waamij kugot yczN
korygowania devek wprzypadkip r zekroczeni ahevmo ¢ lo Sl iejidgidip eyl a

(7,5 mmolll).

JeSli po 4 tygodniach |l eczenia st gidi®e2mmeol/he mogl!l ol
dotychczasowe dawkowanie nabbUpyunhieymai nkde$l i
najmniej 1g/dl (0,62mmo | /1 ), nal eUy rozwaUOyl podwojenle tyg
8t ygodni ach leczenia stinlUeni e hea@O®2mmbli),ny ni e zw
uzyskani e odp0W|edbneJesnaYna6 prasdwabdpodawani
Leczenie naleUy kontynuowal do 4 tygodni od zakc¢

Dawka maksymalna nie powinna przekraczal 60 000

Po osi Ngnifnciu u pacjenta celu t-SG%N,alp)eUUtyrczym’aagl'o r

stifUenie hemogl obi nWasanpoUNdaaymUyozioamiad&yl od|
dawek leku.

JeSli zwifnkszeni pest i WeldddZBmemd Jllobidaywkn nal eOy
zmniejszy o 0 k o Flo50% beezenie produkteNe or ec or mon powi nno byl 0 k
wstrzymane w przypadky,esddywi8tyd(@cemnmaod). Ueozenie gl obi ny
powi nno by |zzastasowarwidawki eniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki
momencie obni Ughiodi styn degdiwe minalidad imnicis2ej.

JeSli stnUenie hemogl obdgdh(g3nmoil ¥Ks)zywja isNigiu o wiyrge
zmni ejszyl dawkn | eku o 25 do 50%.



Pacjenci powi nni byl star amni ed ®bbduktwo wani , t ak

NeoRecor mon, kt-ra zapewni prawi dgowN kontrol n

Zastosowanie w celu zwindnkszenia |iczby autol ogi ¢

Roztw-r preparatu podaje sin doUyl nomenstoguez ez o0k

sin dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeSli

233 %), NeoRecormon nal eUy podal pod koniec pobie

Przez cagy czas stosowania preparatu hematokryt

Zesp-§ lekarzy prowadzNcych powinien ustalil da\

poni ewaU zaleUy ona od wymaganej il oSci krwi do

czerwonych:

1. 11 oS8l krwi wymagana do gwarejutatydrwisf uziji zal eOy
sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogdlnego pacjenta.

Krew nal eUy zebral w il oSci pozwal aj Ncej na u
homologicznej.

WymaganN il oS krwi aut ol oegriajdnostd na moynogeardi@ s i M
odpowiada 18@nl krwinek czerwonych.

2. MoUl i woSi pobrania krwi zaleUy przede wszystk

wartoSci hematokrytu. Na podstawie obu wartoS$S
czerwonychwe d gug poni Uszego wzor u:
Wewnntrzna rezerwa krwinek czer w83)x%¥06h = objnt
kobiety: objﬁtoS[ kr wi [mlI'] = 41 [ml/kg) xXx masa ¢
miUczp®Bpint oSl Kr wi [ml'] = 44 [Iml/kg] x masa ¢c
( masaz245kgh g a

Na podstawie poniUszych wykres-w w zaleUnoSci oc

wewnntrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjent

pojedynczN dawki preparatu NeoRecor mon.

Kobiety B MiUOczy¥Fni o
Wy magana il oS|I kr wi dWy nautaontar ansofSulz jkirwi do aut o
[[ednostki] [[ednostki]

9

8-

0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 800
Wewnntrzna rezer wa k rWeiwneikt rczznear woenzyecrhwal nklrfjwi n e k

WyznaczonN w ten s pnoasl- ebpropJoedday\Amchl\dv\(hawkarzy w tyg
Maksymal na dawka podawana doUy! mi ekgi masmp Uei d§ &
tygodnia, a podawana podskornie 1200 m. / kg na tydzi e GE.



4.3 Przeciwwskazania

NadwraUli woSiynaNsubbBtaackti-ckkol wi ek substancjr
Ni epoddaj Nce sifin leczeniu nadci Snienie tAatnicze.
Podawani e preparatu NeoRecormon w celu fAzwi Nksze
jest przeciwwskazane u pacjceynm -lvec zketnirez yp rw enbiyelsii
lub udar m-zgu, u os-Db z niestablinN dgawi cN pi e
wyst Npienia zakrzepicy Uyg-zagodbokiNc v, wywi adzcleor

NeoRecormon wi el oda wkkoowys ezrawwijeN cay jaal kkoo hSorlo dbeekn z y |

nie wolno go podawal noworodkom i dzieciom w wie
44 Specjalne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci do
NeoRecormon naleUy stosowal ost$wmilni enavdmiparemj
kom- rek blastyczny ch w fazie transformacji, w pe¢
takUe w przewlekge]j niewydol noSci WwWNtroby. Przec
wykluczyl niedob-r kwapnievAa 0l howdgboriy wt e ammniye Bs
leczenia.

Aby zapewnil skutecznN erytropoezn, u wszystkicl
leczeniemiwj ego trakcie. MoUe byl niezbhidne uzupegdgni a

Z zalecaiami terapeutycznymi.

PowaUne przeci NUOeni enigd wycanl rmoofibeiwaranridele szahi & k u
preparatu NeoRecormon.

Wskazania do stosowania preparatu NeoRecor mon ne
dializie pacientowe st war dni eni em naczy ® nerkowych, poniev
wy k1 uc zylchorolzysdrek e ni a

Podczas leczeniae k o mb i n o wearnyft rloupdozektN\y n N, w tym r - wnieUO | e
opi sywano przypadki wy st npowamk aweny bwy wac@zeer e ja pd L
przeci wciadgd neutralizuchych skierowanych przeci
reaguj N krzyUowo ze wszystkimi biagkami erytrope
jest | ub pot wi ecridwco naaj onbeeuctnroadli zpurjzNecych ski er owa
nie naleUy zamienial |l eku na NeoRecormon (patrz
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszeni:
magNczyw NIl oetyt nmtryalhenlyast przerwal | eczenie epoe
przeci wci a (ropgoetynievesuravkicy pagenty. pacjentdw z wirusowym zapaleniem

wNt roby typu C, leczonych interferonem, rybawir.)
PRCAEpoetyny nie sN zarejestrowane do |l eczenia ni

zapal enia wNtroby typu C.

U pacjentéw 2 r z e wd heokrgohb Mo Der wikst Npi I podwyUszone ci Sni

i stniej Ncego nadC|Snpenypadhanhczegbkieg/(jazzv'cks
JeUel i podwyUszonego ci Snienia tiAtniczego nie m
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecor mon. Z\
regul arne kdadamttrmdlce eggioSniwertiyan pomi ndzy di al i zami

nadci Snieni owy z objawami przypominaj Ncymi encef
|l ekarza i intensywnej opieki medycznej. NaleUOy :

b-1 eyggotwypi e migrenowym, kt-re mogN byl objawer



U pacjentéw p r z e wd heokrgoNb Nodezats |l eczenia preparatem Neo
podawanego drogN doUyl nN, moUe doj Si do umiar ko
zwi nkszeribyg pgytek krwi. Zwinkszenie to przemi]j
regul arne kontrol owanie |liczby pgytek kr wi pr ze:

StiUenie hemogl obiny

U pacjentéw przewlk gckh o r o b Nie nnael reignywd wa r t sot Simdhemoglobiny

wi fkszytchUendi a =z al kd.2\W badamiactvklimicanycth abseavowano

zwi fkszone ryzyko z g o nrnaczynionydHubithkydeotdw mozhiawvo z e E s er ¢ ¢
naczyniowych, w tym udaru, podczaso d a wa ni a czynohkewySty)pmbz'ﬁNCES‘
osi Ngnifcia dhoecrreolgoIV\oybmhnystwg/dh(ékfﬁnmgl/t)h ni U 12

Kontrol owane badania klonzg@#n@&zaingchyka@zadypysioswha

epoetyn, jeSli uzyskano wniecany tlo kamzotowasia objawowi Ue ni a |
ni edokr wi stoSci [ uni kni ncia przetocze@& kr wi
Wpgyw na rozrost nowot wor u

Epoetyny sN czynni kami wzrostu, kt -re przede Wws:z
czerwonych. Receptory erytromde tkynmy rmdkg Nvi veyl sut irp
nowot wor -w. Tak, jak w przypadku wszystkich czyr

mogN stymul owal wzikekertrolawanych bagdaaiach khinicznydkpoetyny nie

wykazywagy zwinksz ennlaaryzykamzwd;hwmmotwordpactentmmn| ej sze

niedokrwistoSci N towarzyszNcN nowot wor om.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i iomychikdw

stymul uj Ncych erytropoezin (ESA) wykazano:

- skrocenie czasu do rozwajwwotwoun u pacjentdw z zaawsowanymnowt wor em ggowy i
szyi, poddanych radioterapii, u ktérych docelamyskancs t n Ue ni e Wieimkog z e bi ny
14 g/dl (8, 7mmol/l).

- skr-cenie cagkowitego okresu przeUyci a i Zwinf
chombyw czasi e 4 mi erakiefpessizprzeguamy temz yerkuj Ncych
chemioterapin, u kt-rych -Bgdl@ghH7immel/lp st nleni e

- zwi nkszenie ryzyka zgon-w pr zgd (dSmn@/l) o wy m st el

pag ent -w z nowot wor ami zgoSliwymi, nie otrzymtl
Czynni ki stymuluj Nce erytropoezn (ESA) nie sN
pacjentow.

W Swietle powyUszego, w niekt- rygdhwisynaatkyiach kil

preferowanN metodN | eczenia niedokrwistoSci u pé
podaniu rekombinowanych erytropoikbyayBowi nna opi
i ndywi dual nej ocenie stanu patijtenpt acemiier Yo wp ma
uwzgl ndni one takie dane, jak typ nowotworu i St é
przeUycie, Srodowi sko w kt-rym |leczony jest pac]j
5.1).

MoUe wyst Npiel cpioSnwyelhsizae ntiit ni czego, kt-re moUna

zwi Nzku z tym systematyczne kontrol owanie ci Sni e
leczeniapacjentéw z nowotworami

U horych na nowot wory naehebgskbdppacbl omwabuyu, wl e
stnUenie hemogl obi ny.

(¢

U pacjent -w przygotowywanych do zabiegu chirurgi

jest zwinkszenie |iczby pgytek krwi, zwhkle w gr

pacjent-w kontrolowanie |liczby pgytek Kkr wi CO nae
9 A A~

150x 10/ | l ub, jeSli jest winksza od wartoSci pr awi

U pacjent - w hzo rpobzNe wil erkejkl z kK enzemzwanksSci hemat ol

wyni ku |l eczenia preparatem NeoRecormon, cznAasto r

7



podczas hemodiali zy. Ni eodpowi ednia dawka hepar)
dializacyjnego.

lzmsawdedeLkognl\ych na zakrzep przetoki

) r
k ki i profilaktykn zakrzep-w, np.

pa J e
nt I

t - wchad K
0 t o

prze

5¢ 3

o

Podczas stosowania preparatu NeoRecormon nal ~L~Jy
nUen

fosforanbw s ur owi cy. Doni esiono o zwifAhkszeniu st

otrzymuj Ncych NeoRecormon, jednak przyczyna nie
potasu zwiAkszy sif, naleUy rozwatbdydoczapsuzer wani e
uzyskania normalizacji jego stnUenia w surowicy.

W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentow przygotowywanych do autotransfuzji,

nal eUy przestrzegal zasad og-Ilnie przyjiatych w I

- pobranie krwi dopszczalne jest tylko u pacjentéw, u ktérych hematokry®jest3 % ( st nUeni e
hemoglobiny? 11 g/dl [6,83mmol/l]);

- pobierajNc krew od packgnnalwelymasceowabhjazpn
ostroUnoSci ;

- jednorazowo niecajal iy plodjerh2%wolili czonej o
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byl St oc
waUne jest uniknincie przetaczania kr wi homol ogi

k o r z pdezas przgtaczania krwi homologicznej.

Zastosowanie |l eku u zdrowych os-b mo Ue Qrovyadzi~l'
hemat okryt u. Nastninpstwem mogN byl zagraUaj Nce U\
naczyniowego.

Preparat NeoRecormon zavaeto50ng f enyl oal aniny/na fiolkn jako

wzgl ndu naleUy zachowal szczeg-1nN ostroUnoSi u
Spgerdzony roztw-r wielodawkowy preparatu NeoRe
moUe powodowal zatrucia i reakcje rzekomoanafil &
lat.

Produkt zawinemolaodu{®d3nge)] wiklaldej dawce, co w zasad
jonow sodu.

W celu ugatWi,czqnmikc')wstwmiljslz'\luyahiarytmmzngrézrﬁrz(&;siAs)aneg
czynnikast ymul uj Ncego erytropoezn naleUy wyra¥nie zea

4.5 Interakcje z innymilekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczasowe doSwi adc zterakcjipregadtu MebReemen zinnysmi wy k a z
produktami leczniczymi. _

W badaniach na zwierzintach wykazano, Ue epoetyn:e
takichcytostatycznych produktow leczniczyghk etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluoraay!.

46 Ci NUa i Il aktacj a

Brak jest danych klinicznych dotycchych St osowe
Badania na zwierzintach nie wykazuj N bezpoSredni e
przebieg ci NUy, rozw-|j &razggdokredzepigw @atrz53pr zebi eg |
Nal eUy zachowal ostroUnoSlI w przypadku przepi syv



47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd-w mechan
mechanicznych w ruchu

NeoRecor mon nie mar wpggwenhna pdoandSW mechaniczr
urzNdze & mechanicznych w ruchu.

48 Dzi adania niepoUNdane

Na podstawie wynik-w bada® klinicznych, obej muj
pacjent-w | eczonych pr ephkhjraavwye m iNeepdRENDamo.Nn  wy st |

- Pacjenci z niedokr wi stcw®ynekekk w przebi egu przew
Najcznstszym dziagani em nlepoUNdanym podczas stoc
podwyUszenie ciSnienia thtniczego ik$rwii e niud, nasi l
zwgaszcza w przypadku zybkiego narastania wart
przegomu nadciénienlowego z obj awami podobnymi ¢
Swi adomoSci , zaumhowztaklejakazabmrzetmc|a0\m(mwy l ub niestabi l
drgawek klonicznd oni cznych); zmiany takie mogN wystNpi
prawi dgowym | ub nlski m ci Snieniem tiAtniczym (pat

MogN pojawil sifn zakrzepy @romentocSk:uN dwg as 2doa i B
tAtniczego | ub z powi kgani am w obrnbie przetoki
wi nkszoSci przypadk: - w obserWUJe S i mwnaceesnyne | S zZ e ni e
zwi fkszeni em war trzop8nktid.4) Dedatkowa W pojedynczych praypadkach
obserwowano przemijajNce zwifikszenie stinUenia pc¢
W pojedynczyclpr zypadkach zgdgaszano wysthnpowani e wybi r
(PRCA), spowodow n e | przez neutralizuj Nce przeciwciaga |
wzwi Nzku z leczeniem preparatem NeoRecor mon. W i
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecor mor
innym bi agkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4. 4).
W poni Uszej tabeli przedstawiono czistoSI wystnj
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z leczeniem |
okreSlonej wedgwwa rcizai,stdSica gawyisda ini epoUNdane pr z
zmniejszajNcym sifn nasileniem.
Kl asyfi kacj ajDzi aganie |[CziAstoSI wys
narzNdowa ni epoUNdan
Zaburzeni a nPrzegom Ni ezbyt czns

adci Sni en|<1%)

adci Smtniczen Czinsto (>1%,
Zaburzeni a uB-I ggowy |Cznsto (>1%,
nerwowego
Zabur zeni a Kk Zakrzepica przetoki | Rzadko (>0,01%, <0,1%)
chgonnego Nadpgyt k op| Bardzo rzadko (<0,01%)
- Pacjenci z chorobN nowot wor owN
U pacjentéw leczcooyh epoet ynN beta czisto stwierdza sifi b
moUna | eczyl farmakologicznie (>1%, <10%) (patr:z

U niekt-rych pacjent-w obserwuje sifin zmniejszeni

W badaniachklii cznych wykazano zwifnkszonN cznistoSlI wys
zatorowych u pacjent -w z nowot wor ami zgoSIl i wymi
por -wnaniu do nieleczonych pacjent-w z grupy
pacimt - w | eczonych preparatem7%wmeianudodém cznst o

7\—
(p))=

[
I
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pacientowzmgyr upy kontr ol nej ; nie wi NUOe sin to ze zwiinl}k
zakrzepowezatorowych w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej.

W porijUsabel i przedstawi ono czhinstoSlI wysthnpowan
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSl one|j wedgug czfistoSci wystnpowania, dzi ag:
zmni ej szajNcym sifn nasileniem.

Kl asyfi kac-4 abDziaganie [CzinstoSI| wys

narzNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia nNadci Snien/Czhn o (>1%,

Zabur zeni a k|Incydentzakrzepowo | Cz n o (>1%,

chgonnego zatorowy

Zaburzenia uB- | ggowy |Czinsto (%1 %,

nerwowego

- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi

Donoszono, Ue u pacjent -w zakwalifikowanych do ¢
zwi fkszona czfistydebtbw zakyzepowagtarowych Jednak nie stwierdzono

zwi Nz ku porskutiiosvegy mleczeniem preparatem NeoRecormon.

W badaniach prowadzonych pod kontrol N placebo pr
pacjentow leczonych preparatem NeoRecormotn u pacj ent -w z grup kontrc

W poni Uszej tabel.] przedstawi ono czhistoSl wystfij
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSlonej wedduigpoovamstagScdizi agani a ni epoUNdane
zmni ejszajNcym sifn nasileniem.

Kl asyfi kac§ aDziaganie [CzhistoSIl wys

narzNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia uB-|I ggowy |[Cznsto (>1%,

nerwowego

- Wszystkie wskazania

Rzadko 01/100 0 0 H060)mo g N wy st Npi i zwi Nzane z |l eczeniem
takie jak wysypka, Swi Nd, pokrzywka | ub odczyn \
przypadkach®1/10000)o pi sywano reakcje rzakemaahatizeakeywce

beta. W kontrol owanych badaniach klinicznych ni e
wystfipowania reakcji nadwraUliwoSci

W bardzo rzadkich przypadkac®1/10000) , szczeg- Il nie na poczNtku I
zwi Nzanrei gmlepgaeet ynN beta objawy grypopodobne, t
b-1e ko&zyn, zge samopoczuci e i (lub) Db-1le koS«
umi ar kowane nasi kugatinach iubkike dniagh.uj N po ki |
Danezkonb | owanego badania klinicznego z uUyciem ep:
cziistoSlI wysthpowania udaru okreSlanN jako: czh:

49 Przedawkowanie

Przedzia terapeutyc

z ahbeolojdéwe or mon | ¢
zatrucia nawet, gdy s

atu
|l eku w surowicy byc¢
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5. WGAS$ Cl WOS$ CI FARMAKOLOGI CZNE
51 WgaSciwoSci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: | eki stosowane W ni e

Epoetyna beta maniinb&kmtaysoavryy i s kwdiaygd owodanowy | ak
moczu chorych na niedokr wi st oS

Erytropoetyna jest gllkoprotelnN pobudzaj NcN t wc
Jest czynnikiem pobudzaj Ncym milnoizchio wa nhioer nsoinfe nk o

SkutecznoSi biologicznN epoetyny beta po podani t

model ach 2znwivod mansyclzurach zdrowych i z mocznicN

psach). Po podaniu ephatgmyt bedcwnt zw,i nktsizlde si & h ¢
~ 59

retikulocyt- -w, a takUe zWwWe.nksza sin wbudowywani e

In vitro,

o inkubacji z epoetynN betHtymdwydoazano z
ery i

Wi T

idalnych kom-rek johrraktBcbadsSiedyi mnyi € w)

iach na hodowlach kom-rek szpiku ludzki (
i
s

~

n
poezn i nie wywiera wpgywu na powstawan
Zziagaga cytokwklsgstzmeé @o nlaulk oma r ko m-szlpii

D'('DE

i
t w

b a e
ryt e
et a k -

Jednorazowa dawka epoetyny beta ni

a e powodow
myszy i nie wpgywaga na czynnoSl]I uk ga k

o]
du

D Q¢

a
n

mNy NI

o

W randomi zowanym, p oowvamynj ptaceleo b&lana P89 pacjentévozn t r o |

przewl ekgN chorobN nerek, nie poddawanych diali :
11g/ dl otrzymywago darbepoetynn alfa, do momentu
13g/dl, lub placebdparz punkt4.4) W badani u nie osi Ngnift-o Uadneg
wykazania zmniejszenia ryzyka SmiertelnoSci og- |
sercowenaczyni owymi , | ub schygdgkowej ni emyghdol noSci n
s ladpwych punktovk 0 Ec owy k anaganpwaj Na § wWsp-@Lynni ka ry
zgonl,050,92,1,21)udar 1,92 (1,38, e
mi AnSni a sercowegoepltamza;ﬁzﬁpov(odlml
(0,55,1,27)s ¢ h y & k miwe wyndrekl,02 ¢0B871,18).

), zasltoa)),'zpwwg ni
LeBBa, mi ASni a ser

Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, ktory przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek
czerwonych. Receptory erytropoeeynmnyrmdghcwy &iimp
nowotworowych.

zeUywaInoSI i progresjin guz-w oceniano W pinfci
Ncznipacd &h3 -w; cztery z tych bada® bygy podw- |
jedno bygo badbdandemchbtwada¢mrekrutowano pacjent -
chemi oterapi N. Docel owe stnUeni e 13pkinppong | obi ny w
pozostagych trzecildgb/addla.niVd cbha dnaymious i ojtowalr2t ym ni e

Pr
g N

przeUywagl-non&cji pomi ndzy pacjent ami |l eczonymi rek
pacjentami z grupy kontrolnej. Wzt er ech badaniach kontrol owanych
wsp-gczynni ki ryzyka wzglindnego dla przeUywal no
grup kontrolnych. Badania te wykazady niewyjaSni
wSr - d pacjent - w, u kt-rych wysthipowaga niedokr wi
otrzymuj Ncych rekombi nowanN er yt kootrploymitQgéine | udz k!
wyni ki tych bada® dotyczNce przeUywalnoSci nie ¢
r-Unicami w czhstoéczwstanoWallalz\labowepgayE P«
otrzymuj Ncy mi rek ombi n pajenta z grup kontroloypho et ynin | udz k |

Metaanalizaoparta na danych jednostkowyaawieralta dane & wszystkichl2 kontrolowanych
bada@® klinicznych z wudziagem pacjent-w onkol ogi c
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Neorecormor{n=2301)wy k a z a § a noikgryzykaoyk reezSy aj acego czas pr ze Uy
korzySci N dl a gr WB%1,4& W grupie pdcjangdy z hemdglébina pddiomie

O #MQn=899) czynni k ryzyka okwyenS0;98{%g @ 0.68dalzdas przel
Relatywnie vikis zone ryzyko wyst Npizanioa oavgichobyJgoz absze
cagym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; ¢

Przeprowadzono analizn w 990chopeche nopawoiere (eczonyeh | i czNc e
chemioterag, r a d chentiod r arpaldl\ll 0t deczanydh)Nuczesriaczz Niciyec h w5 3
kontrolowanychbdani ach z uUy.Mie¢ makiall k z aecpoetygz Nca cagkow
pacjent -w wykazaga, Ue wsp-gczynnijs%Cyrzopk a wynos,i
1,12; 53 badania w grupie 933 pacjentow). W grupie pacjentdw z nowotworem leczonych

chemi oterapi N wsp-gczynnik ryzyka wym#lsi § 1, 04 (!
pacjent-w). Metaanalizy wykazagiynkswone Ur Koynl e k w:
zakrzepowez at or owych u pacjent-w z nowot wor ami l eczon
(patrz punkt 4.4).

Podczas | eczenia rekombinowanN | udzkN erytropoet
przeciwcid neutralizuj Ncych erytropoetynn z | ub bez
czerwonokrwinkowej (PRCA).

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdr o\
wykazagy, Uéd aokroeadsanme-jgtdrovidayn ni e epoetyny beta wy
dystrybucji r-wna jest 1 do 2 krotnej objniAatosSci
doSwi adczeniach na szczurach z mocznicN i zdr owy
Po podskornym podaniu epoetyny beta pacjgnt z moc z n i cN, przedduUone wc
powstania plateau stninUenia w surowi cy28 a maksyme
godzinach. Okr es p-gtrwania w fazie eliminacij.i [

doUyl nyonsii Swyepd goizim. 1 3

Bigdostﬁpnoél' epoetyny bed28% wpaotaniedo pogamid sk - rni e \
doUyl nego.

53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Dane niekliniczne, uzyskane na podst aywd zeNdkyomhve n
bezpiecze®twa stosowania, toksycznoSci po podar
wpgywu na reprodukcjn, nie ujawniajN wystfinpowani
W badaniach dziagania r ak otywumyszymie gaobsenowanod o gi c z n e
UOadnych zjawi sk wskazuj Ncych na moUliwoSi prolif

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Mocznik,

Sodu chlorek,
Polisorbat 20,

Sodu diwodorofosforan,
Disodu wodwoofosforan
Wapnia chlorek,
Glicyna,

L-leucyna,

12



L-izoleucyna,

L-treonina,

L-kwas glutaminowy,

L-fenyloalanina.

Rozpuszczalnik:

Alkohol benzylowy,

Chlorek benzalkoniowy,

Woda do wstrzyki waCC.

62 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Ni e wol no mie szila]j'/[ni froeluktami leazrecpymir paza wymienionymi w
punkcie6 . 6 (zawartoSl dogNczonej do opakowani a ampu

63 Okres trwagoSci

3 lata

Wykazano chemicznN i fizycznN stabilnoSi odt wor :
temperatirze 2°C- 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu odtworzony roztwor

moUe byl przechowywany przez maksBmRALl niZa ji emdien nr

ww. czas i warunki przechowywania odpowiedzialna jest osoba stosujaca lek.

64 Specjalne Srodki ostroUnoSci przy przechowywa
Przechowywal w8d®).-wce (2eC

Przechowywal fiolki w tekturowym opakowani u zewr

W celu ambul atoryjnego podawani a |(epostacipacj ent mc
ni erozpuszczonego |iofilizatu) =z | od-wki i pr ze
dguUej ni U 5 dni

Nat omi ast przygotowany

roztw-r preparatu moUna \
przygotowania wstrzykninc

i a.

Weceluzapoznania sin z warunkami przechowywania pr .
patrz punkt 6.3.

65 Rodzaj [ zawartoSli opakowani a

Liofilizat (50000 j . m. ) do sporzNdzenia rozworu do wstrz

gumy tefone owanej ) oraz 10 ml rozpuszczalnika w ampuc/
do przygotowani a | nabierania roztworu z 1 iggN
wykonanN z polipromyl enu i polietylenu (10

66 Szczeg- -l ne S$HrcadkdiotoysctzrNoclknousuwani a i przygot oy
NeoRecormon wielodawkowy jest dostnpny w fiol ka

C
rozpus:
z

roztworu do wstrzyki wa€cE. Liofilizat | est
ampujyeuUpczu zagNczonego sprzitu w spos-b opis
tylko roztw-r przejrzysty |l ub lekko opalizuj Ncy,
l eku nie naleUy utkowdvbrzyw qztucznigjch.u ze szkga
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For ma wi el odawkowa preparatu jest przeznaczona d

kt-ry moUe byl pobierany wielokrotnie w odpowi ec
przez okres 1 miesi Nca od pr mny qotzawarmnita Srco z tf warl
zawsze przestrzegal zasad aseptyki (tj. do pobr
strzykawek) oraz postnpowal SciSle z instrukcj N
zdj NIz urzNdzewi a kdpamibkkockkonl koholem w cel
wielokrotnego nakgduwania i ggN.

Przygotowanie roztworu preparatu NeoRecormon wielodawkowy

)Wy j NIz opakowania fiolkin z suchym i schgodzon
terminwa UnoSci na etykiecie (termin waUnoSci upgywa
2)Z2dj Ni 'z fiolki plastikowN nakrntkn

(3)Odka2|i gumowy korek al kohol em.

(4)WyJNI z opakowania specjalny przyrzNd do rozpu
ja®dG&Ww powi etrza wprowadzanego do wnAtrza) i zdj
G)NagoUyl przyrzNd na fiolkidn i docisnNI go, al e
6)ZagoUyl zielonN iggn na strzykawkifiggynaj duj NcN
(7)Uchwyci i ampugkn tak, aby nlb;VbiekuanU amphglgN
usunNI pgyn z szyjki, odgamal ocayN kzaavwarpdgkii amp
strzykawki . Zdj NI kapturaelldoholenmgmmowy]knryk.z przyrzNdu
@Wk gui w korek przyrzNdu iggdn na ggdnbokoSi okog
fiolki. Nastnpnie odgNczyl strzykawkn (z i ggN)
QPoruszal delikatnie fiolkHN, asl rdzoNsrad z. p uSspzrcazwednzii
roztw-r jest przejrzysty, bezbar wny i bez wi doc:
przyrzNd.

(A0)Pr zed i po rozpuszczeniu preparatu NeoRecor mor
przechowywal w temp¥riwlddawce).e od +2AC do + 8

Przygotowanie pojedynczego wstrzyknifci a

(1)Przed pobraniem leku zdj NI z urzNdzenia kaptur
(2)Do§]szyI iggn 26G do odpowiedniej smhzykawki ]
3)Z2dj NI oggygnih wprowadzil iggn przez gumowy kore
strzykawki, usunNi powietrze ze strzykawki do fi

Ndu st

preparatu NeoRecor mon. OodgNczyi od przyrz
' ggn do wst

(4)Zd]N[ i ggn ze dsotgrl\lzcyzkyalwknowN (typowN i
G)Zdj NI osgonn z iggy i ostroUnie usunNi powietr
wsuwaj Nc tgok, aU do pojawienia sin pgynu na kof(
W celu wykonani a w;strziyl'k nsi kn-crifa w ondi sekj - srcnuegw)storczzyyk<
al koholem. Utworzyl fagd sk-ry,,chwytach i N mi i
strzykawkn w pobli Uu iggy i wbil iggn w fagd sk-
roztwor preparatu NeoRecormon. 82k o usun NIl i ggn i wucisnNI miejsc:t
jagowym gazi ki em.

Wszel kie resztki ni ewykorzystanego produktu 1| ub

lokalnymi przepisami.

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENI E
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) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT

EU/1/97/031019

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PWRZENIGA POZWOLENI A

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997
Data przedguUSélkpca200Opozwol eni a:

100 DATA ZATWI ERDZENI A LUB CzZN$CI OWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpie& 2011

Szczeg - -igmfwor macja o tym produkcie jest dostnpna

ds. Produktéw Leczniczych http://www.ema.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 50p . m. roztw-r do wstrzykiwa®& w ampugkostr

2. SKGAD JAKOSICI OW¥S CIlI OWY

Jedna ampugkost r znylk arwokzat woarwi edroa w.s tOr,z3y ki wa & 500
mi ndzynarodowych (j . m.), co odpowiada 4,15 mikr
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do waepbetyzypekas wa E zawi era 1 667 |
* wytwarzana metodN rekombinacj.i DNA w kom-rkact
Substancje pomocnicze:

Fenyloalanina (do0/g w 1 ampugkostrzykawce)

S-d (mni ejw ri Wnlpumgrkdolst r zyk awc e

Pegny wykaz substamzmpenktb.l.pomocni czych, p

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Roztw-r do wstrzyki waC. )
Bezbarwny, przezroczysty do | ekko opalizuj Ncego
4, SZCZEGEGOWE DANE KLI NI CZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe] ni edokr wi s heeeSic i d or g Fyedh eig
dzieci .

- Zapobieganie niedokrwistoSci wczeg9ol500k - w u dz
urodzonych przed 34 tygodniem ci NOy.

- Leczenie objawowe]j ni edokrwi stoSci u dorosgyc
powoduc hor oby nowot wor owe | (z wyj Ntkiem nowot wor
szpikowego).

- Zwi hkszenie |liczby autologicznych krwinek cze

chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuz;ji. . o
W tym wskazani u malke ky rrzoozswad Uydlo stymsywk a , uwz gl

powi kga® zaknprewywb. Leczenie wskazane jedyni
n|edokrW|stoSc413‘g/dl([6r2138m?)rrgrmoolbllln]a 1b0e z ni edoboru (
ma moUl i woSci tparzeezxehjoNvaeaji ai lwySc i krwi w@gasnej,
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacz
przetoczeniowych u kobiet i 5 I ub winnfcej u mn

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie preparatm Ne oRecor mon powi nno byl rozpoczynane |
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we \V
przypadki reakcij.i rzekomoanafil aktycznydh zal ec
lekarza.

NeoRecormon w ampugkostrzykawce jest gotowy do
roztw-r |l eku, kt-ry jest przezroczysty | ub 1| ekkrct
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NeoRecor mon w ampugkostrzyrkaamScreodjkeswt kj oangs cew yw ulj eNec:

Oadnym przypadku ni e wol no uOywal strzykawki do
przeznaczony jest wygNcznie do jednorazowego uUy
Leczenie pacjent-w dorosdych i dzieeiwlckoklybj awowl
nerek

Objawy i nastfipstwa niedokrwistoSci r-0Uni N sin \

choroby. Z tego powodu niezbndna | eipizebiegndy wi dual
jegochorobyNe o Recor mon pawiwaingn poyliskprni e | ub doUyl ni

stnUeni e hemogl ob igdyg,5mmol). Urpagentd@jnie poddtjwadyoh 12

hemodi alizie lepiej jest podawal |l ek podsk-rnie
Wstrzyknincuaaodtoruwalneolpogvonz mi nut i moUna je wy
hemodi ali zowanych -GylzeN podek okiied fidinalcizoy .

R-Unice pomindzy pacjentami powoduj N, Ue w indy\
i ndywi dual ne wart oScip odnoiclee jo weu bh eproovgyl (bebji nwar t oSc
Zr - Uni cowani e wartoéci hemogl obiny powinno byl ¢

uwzgl ndnieniem zakresu docel owydt(®2mmall) a I@gHE i h e mo ¢
75mmol /1) . PoWwi nhozygmgiwani kast n Ue rgidig7,5mmap gl obi ny
Wskaz-wki dotyczNce odpowi edniego dobierania da\y
ni Og/l®2l sN przedstawione poni Uej

Powi nno siﬁ uni kal wzrostmi g/dfB5enmil/lawcaasievd gl obi ny
e

tygodni . SIi taki przypadek sifn zdarzy, powi nt
poniUsze]geoSIoplzswu fkszenie stiUemidgl2bmenoit)g! obi ny |
ciagu miesi Nciae |huebmojgel Solbii nsyt fizUnel n kg/dl g7 45 mmol/lf, i osi ag
dawkn znrariled.t;ysalydgo 25%. JeSli stfnUenie hemogl obi
przerwal do czasu, aU stiUenie hemoglybiny zaczi
wznowi | |l eczenie rozpoczynaj Nc od dawki mni ej s ze

Pacjenci powinni byliUsbprasnakedbbsiejymoowvepkyz Nt ak
Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontroln obj aw:

Upag ent - w z nadC|Snlenlemnlalmlzycnm@rwcelga)ml nalk @y di ms
obwodowych, tygoslhn@eeanomvbmfbkmzyenledocelowN warto
ustalal indywidualnie, DbiorNc pod uwagn stan kI i

~

Leczenie preparatm Ne o Recor mon skgada sin z dw-ch faz:

1. Faza korygowania wartoSci hemat okrytu
- Podawanie podskérne:
Dawka pocz Nt kowa /vkygnonsaisy20ci ajga 3 razy w tygod
co 4 tygodnie 0 2Qm../kgmc.3r azy w tygodsitirufJeniedSl iemagloslhi ny
ni ewystarcgha@dNcpa(k9d2be E) . ]
Dawkn tygodni owN moUna podzielil na dawki pod
- Podawanie doUyl ne:
Dawka pocz Nt kowa /vkygnonsaisy40ci aja 3 razwkiw t ygooc
moUna ziwidiggms8d0g mc. 3 razy w tygodni u, nastninpn
moUna zwinkszyl o 20 j.m./ kg, trzy razy w tyg
Nie wolno podawal jdawk/ikagi mksyedi agdl m20tydzi e,
podskornie

2. Faza podtrzymywania wartoSci hemat okrytu

W celu utrzymania warto@®didl hemacgl|Nd kiomwp miaiwkziy r E(
pojowy dawki stosowanej wczeSniej. Nastnpnie co
dl a k aUd e(gdoa vkaac jpeondttar zy muj Nc a) .
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W przypadku podawania podsk-rnego dawkn tygodni
w tygodniu |ub podzielil na 3 do 7 poda® w tygooc
wartoSi hemat okrytu pedRRza rpmda werdiean praep avr a&tyw
podawanie w jednym wstrzykninciu co dwa tygodni e
zwi nkszenie dawki .

Wyni ki bada@ klinicznych u dzieci wskazuj N, Ue ¢
tymwi nksza, im mgodszy | est pacjent. Mi mo t o, u d
dawkowania, poniewaU nie moUna przewidziel indy\

Leczenie preparatem NeoRecormon jest | eczeniem c
przemal , w razie koniecznoSci, w kaUde]j chwili. D a
tygodniu oparte sN na badaniach obej muj Ncych okt

Zapobieganie niedokrwistoSci wczeSniak: - w:
Roztw-r | eku podaj e pm/kgmp. 8 &z ktygodniu.decreniepsepacaeem 2 5 0
NeoRecormon naleUy rozpoczNi tak szybko, jak to
podania preparatu NeoRecormon u wczeSniak-w, kt-

prawdopodobnie HedBcmni &f szgmnkbwiu nie przetacz:
tygodni.

Leczenie objawowej niedokrwistoSci u pacjent-w
nowotworowej:

Pacjentom z niedokrwi st oSci N/ (6Rmomdd)peygatowvanyt f Ue ni e
roztw-r | eku poGlgjaewys iif npaosdt sikp-srtrmiae ni edokr wi st oS
wi eku, pgci, og-l nego nasilenia choroby. Z tego

k aUd e g o ipmzabegudegatchorgb

Dawka tygodni owa moUe byl podawana w postaci | ec
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu.

Zalecana dawka poczNtkowa wynos.i 30 000 j.m. na
ciaga nawtydzieée@Eczeni u na przecintnN masn ciaga

Z powodu r-Unic mindzy pacjent ami obserwuj e sin
danego pacjenta, poniUej | ub powyUej poUNdanej \
hemogl obi nykpowgowandydawkN produktu, tak by doc
mi eSci go sigid(62mma/Bdodg/l¢75mmM@ol /1 ). NaleUy unikal u
stfilUenia hemogd/d@smmolpdwy Uepjonli e | znajduj e sin
kor ygowani a dawek w przypadku przekrog/dleni a war't
(7,5mmolll)

JeSl i po 4 tygodniach |l eczenia st gidi®e2mmeol/he mogl!l ol
dotychczasowe dawkowanlemlrealhelmy)gUtorbzylmalmeJGz@A/IiiﬁI
najmniej 1g/dl (0,62mmo | / 1 ) , nal e0y rozwaUyl podwojenie tyg
8t ygodni ach Ieczenla stfinUeni e h e/l OH2mmbli),ny ni e zw
uzyskani e odppwawdzpoﬂebnemagnaleUy przer wal p OC
Leczenie naleUy kontynuowal do 4 tygodni od zakc¢
Dawka maksymalna nie powinna przekraczal 60 000

Po QsiNgniﬁciu u pacjenta celiu d&S5e@%, p eaudbtyy cuztnrezgyomar
stnUenie hemoglobiny na poUNdanym pozi omi e. Na st
dawek leku.
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JeSli zwinkszenie st iiUengd(75memoddllob idraywkjiie snta | vei Uiyl

zmni ej szyl 0 o0k ogopr205d% kd oe nb ON%.0 rleeccozremoine p o wi nno
wstrzymane w przypadku, gdy s tgd@ammol). Leozenie gl obi n
powi nno byl wznowione z zastosowaniem dawki mni e

momenci e dhleinUaniha meoig | o bgldi(ASmmadl) lwbannigjsceb c i 1 2

JeSli stnUenie hemog!l obgdh(g3nmoil YKszywjaisNigiu o wiyrgc
zmni ej szyl dawkn |l eku o 25 do 50%.

Pacjenci powinni byl Ogbarsamnii dd amg@mmpvesdsk\t u t ak
Neorecormon, kt-.-ra zapewni prawi dgowN kontrol n
Zastosowanie w cel zwi Ak

u szenia |iczby autol ogi ¢
Roztw-r preparatu podaje siif ddaeNedRacormonEtpsuje ez 0K
sin dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeSlIi
233 %) , NeoRecormon nal eUy podal pod koniec pobie
Przez cady czas stosowania pregamatud4Bémat okryt

Zesp-§ lekarzy prowadzNcych powinien ustalil da\
poni ewaU zal eUy ona od wymaganej il oSci krwi do
czerwonych:

1. 11 0oSIi krwi wymagan aodpraewidywanep utratyekrws f uzj i zal eOy
sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogolnego pacjenta.

Krew nal eUy zebrali w iloSci pozwal aj Ncej na u
homologiczne;j.

WymaganN il oS8l kr wi a udstkachpjedhagerinostkia namgnograthee s i i
odpowiada 18@nl krwinek czerwonych.

2. MoUIl i woSi pobrania krwi zaleUy przede wszystk
wartoSci hematokrytu. Na podstawie obu wartoS$S
czcerwonych, wedgug poni Uszego wzoru:
Wewnintrzna rezerwa krwinek czer wB83)¥0h = objnt
kobiety: objﬁtoS[ Kr wi [mlI'] = 41 [ml/kg) xXx masa ¢
miUczp®Bpint oSI krwi [ml] =+%A@I[milml / kg] x masa ¢
( masaz4bkgh g a

Na podstawie poni Uszych wykres-w w zaleUnoSci oc

wewnntrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjent

pojedynczN dawki mreparatu NeoRecor mo

Kobiety ) MiUOczy¥Fni )

Wy magana il oSl kr wi dWy nmesaugtaontar ai nlsof Sulz jkir wi do auto

[lednostki] [jlednostki]
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Wewnntrzna rezer wa k rWeiwneikt rczznear woenzyecrhwal nkl rjwi n e k

WyznaczonN w temnNspgawkh pajeynpodawal dwa razy
Maksymal na dawka podawana doUyl mi ekgi mampUei d§ &
tygodnia, a podawana podskornie 1200 m. / kg na tydzi e GE.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwr aUl i wea$ic jma cszuypnsn N | ub na kt - -r Nkol wi ek subs
Ni epoddaj Nce sifin leczeniu nadci Snienie tAatnicze.
el u Nnzwi Nksze
'It\ll- g zzemw eni ersi

N dgawi cN pi e
v, wywi adzcleor

Podawani e preparatu NeoRecormon w c
jest przeciwwskazane u praxzgemndj NGy rk
|l ub udar m- zgu, Uu os-b z niestablin
wyst Npienia zakrzepicy Uyg-zgdobokiNc

44 Specjalne ostrszeagdmioScii SroddkizNee stosowani a
NeoRecormon naleUy stosowal ostroUnie w opornej
kom-rek blastycznych w fazie transformacji, wW peé

takUe w przewlekr@cekjy.niFérwzyejd)lmmcﬁazriieNrﬁItpreparatu N
wykl uczyl niedob-r kwaspofnoleivawWe o eid owiotr y mit rey z Bn
leczenia.

Aby zapewnil skutecan~eryt,ropoezh, u wszystkicl
leczceniemwj ego trakcie. MoUe byl niezbndne uzupegni a
z zaleceniami terapeutycznymi.

PowaUne przeci NUenie glinem z powodu |l eczenia ni
preparatu NeoRecormon.

Wskazah a do stosowania preparatu NeoRecormon nal eU
dializie pacjent-w ze stwardnieniem naczy@ ner k¢
wy k1 uc zylchorolaysarek e ni a

Podczas leczeniae k o mb i n o weaymoNp olewdyznkhN  w tym r-wnieU | ekie
opi sywano przypadki wystnpowania wybi-rczej apl:
przeciwciag neutralizujNcych skierowanych przeci

reaguj N krygtbhiveni zbi wgkami erytropetynowymi [ u
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jest IlTub potwierdzona obecnoSi przeciwciag neutrt
nie naleUy zamieni al |l eku na NeoRecormon (patrz

W razie stwierdzeniapard ok sal nego zmni ejszenia stnUenia hemc

magN | iczbNnalee Yk umatcyd¢hmi ast przerwal | eczenie
przeciwciag przeci wko erytropoetynie wiemur owi cy
wNtroby typu C, l eczonych interferonem, rybawir
PRCA. Epoetyny nie sN zarejestrowane do | eczeni ¢

zapalenia wNtroby typu C.

UpaCJentowz)rze\/\clheokrgol\bMolneerwy(stNpli podwyUszone ci Sni
i stniejNcego nadci Snienia thntniczego, zwdaszcza
JeUeli podwyUszonego ci Snienia thAatniczego nie mc
tymczasok odst awi eni e preparatu NeoRecor mon. Zwgasz
regul arne kontrole ciSnienia tﬁtniczego, w tym
nadci Snieni owy z obj awami przypominaj Ncymi encef
|l ekarza i i nNntensywne|j opi eki medycznej . Nal eOy :
b-le gjgowy o typie migrenowym, kt-re mogN byl ot
Upaqentowz)rze\/\clheokrgol\buodezak | eczenia prepaar atem Neo
podawanego drogN doUyl nN, moUe doj Si do umiar ko
zwi nkszenia |iczby pgytek krwi. Zwinkszenie to j
regul arne kontrol owanie | iczlécgenipgyt ek Kkr wi pr ze:

StinUenie hemogl obiny

U pacjentow  r z e wd heokrgolNb Nie nnael reeignywd w a r t sot Sic Ghenmoglabiny

wi fkszytchUeni a zal ecanego w rozdziale 4.2. W bad
zwi Rkszone ryzyko z gavenaczynionydHubthkydeotdw mozhawvo z e E s er
naczyniowych, w tym udaru, podczao d awani a czynni k-w stymul uj Ncyc
osi Ngnincia docel owych st iyl @@noédmog!l obi ny wi fiks:
Kontrol owane badaniiastkdti my oztevmnkdbzradnygScohiy k @z 33 v s o wa |

epoetyn, jeSli uzyskano wzrost wzrost stinUenia |
ni edokr wi stoSci [ uni kni hcia przetocze@® kr wi
U wczeSniak-w moUe dochodzil dbk khieznarwdagnc zwi

przed12i14. dniem Uycia, dlatego teU naleUy regul ar

Wpdgyw na rozrost nowot woru

Epoetyny sN czynni kami wzrostu, kt -re przede Wws:z
czerwonych. Receptorydryr opoet yny mogN wystifipowal na powier z
nowot wor -w. Tak, jak w przypadku wszystkich czyr
mogN stymul owal Wxkikokertrolawanych badaaiach klinicznych, epoetyny nie

wykazywa §y zwi nkszenia przeUycia |l ub zmniejszenia r

niedokrwi stoSci N towarzyszNcN nowot wor om.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i iomychikéw

stymul uj Ncych erytropoezin (ESA) wykazano

- skr-cenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjen
szyi, poddanych radioterapii, u kt-rych uzysk
14 g/dl (8, 7mmol/l).

- skr-cenie cagkowitego mkeesel poselycecwa Nzanwein
choroby w czasie 4 mi esprzerzujamout rpzaycmuemNceykchrakle
chemioterapin, u kt-rych -gd M§H7immal/lp st ileni e

- zwi hkszenie ryzyka zgoremoglomylzzpydl(lﬁmnmcd/ll)wwym steU
pacjent-w z nowot wor ami zgoSliwymi, nie otrzy
Czynni ki stymuluj Nce erytropoezfin (ESA) nie sN

pacjentow.
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W Swietle powyUszagjoachv kliiekitczryyxdh syt azuet oczeni e
preferowanN metodN | eczenia niedokrwistoSci u pé¢
podaniu rekombinowanych erytropoetyaygpawinharapif
indywidualnej ocenietsa nu pacj ent a, bi or Nc pod uwagn stan Kkl
uwzgl Adni one takie dane, jak typ nowotworu i stez¢
przeUycie, Srodowi sko w kt-rym | ec adgpatgpupke st pac]
5.1).

MoUe wystNpil podwyUszenie ciSnienia tiAtniczego,
zwi Nzku z tym systematyczne kontrolowanie ci Sni e
leczenia pacjentéw z nowotworami.

Uchoych na nowot wory nal eUy kontrolowal, w regul a

stnUenie hemogl obiny.

U pacjent-w przygotowywanych do zabiegu chirurgi
jest zwinkszenie |licabycpgdghtekr ywi W zwyKNEkRuwzgt
pacjent-w kontrolowanie |iczby pgytek kr wi CO ne
150x107 1 lub, jeSli jest winksza od wartoSci prawi
Upacientowz pr z ewmloglodM wmezwikNzku ze zwifkszeniem war:
wyni ku I eczenia preparatem NeoRecor mon, cznsto
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka hepar

dializacyjnego.

t-V\chzorporbzheaV\riaemeglkl\ych na zakrzep przetoki

U pacjen
kontroln przetoki i profilaktykn zakrzep-w, np.

Podczas stosowania preparaie NeoReobowah sahé&éwni

fosforan-w w surowicy. Doni esiono o zwinkszeniu
otrzymuj Ncych NeoRecormon, jednak przyczyna nie
potasu zwi hkozwadiylh, pmaleeWypni e podawania prepar
uzyskania normalizacji jego stnUenia w surowicy.

W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentow przygotowywanych do autotransfuzji,

nal ey przestrzegal z alsaands toag -el,niwve spzrczzyejgntlyncthcw s

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentdw, u ktérych hematokr§t3e& % ( st nUeni e
hemoglobiny? 11 g/dl [6,83mmol/l]);

- pobierajNc krew od packgnhalellymascbowahgazpan
ost oUnoSci ;

- jednorazowo nie naleUy pobieral wincej niUO ok
Leczenie preparatem NeoRecor mon powinno byl St oc
walUne jest uniknificie przetmakadyar&zwaUnbmstogi
korzySci podczas przetaczania kr wi homol ogi cznej
Zastosowanie leku u zdrowych os-b moUe prowadzil
hemat okrytu. Nastfipstwem mogN byl zaaoaUaj Nce U\

naczyniowego.

Jedna ampugkostrzykawka pr emgfengddalaninNakosRbstangjir mon  z ¢
pomocniczej. Z tego wzglndu naleUy zachowal szc:
postaciami fenyloketonurii.

Produkt zawiera mniej bi nimol sodu 23ng) w kaUdej ampugkostrzykawce

oznacza: wolny od jonéw sodu.
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W celu ugat wiceglyina i &d sz sk ymua uj ’Nrcayzcv~hﬁ eprryzt e poipsoaerzeig
czynnikast ymul uj Ncego erytropoeznihal eaaUdowymafnhiae | i ¢

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczasowe doSwiadczenia kliniczne nie wykaz:
produktalmi leczniczymi.

W badaniach na zwier zndataa hniwy kmasainlog tUek ssypcozen eygnc
takichcytostatycznych produktow leczniczyghk etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl.

46 Ci NUa i |l aktacij a

Brak jest danych klinicznych doty,cchychAstosowe
Badani a na zwierzntach nie wykazuj N bezpoSrednieg
przebieg ciNUy, rozw-j zarodka/pgodu, przebieg f
Nal eUy zachowal ostroUnoSl w przypadku przepi sy\
47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd-w mechan

mechanicznych w ruchu

NeoRecormon nie ma wpdgywu na zdolnoSi prowadzeni
urzNdze & mechanicznych w ruchu.

48 Dziagania niepoUNdane

Napa st awi e wyni k-w bada® klinicznych, obej muj Ncy
pacjent-w | eczonych preparatem NeoRecor mon wyst.

- Pacjenci z niedokr wi stclm®ynekekk w przebiegu przew
NajczhnstszymepaUBMdgamymmpmdczas stosowania prepar
podwyUszenie ciSnienia tntniczego kr wi l ub nasi |l
zwgaszcza w przypadku szybkiego narastania wart
przegomdci Sni eni owego z obj awami podobnymi do e

SwiadomoSci, z
drgawek kloniczng oni c z
prawi dgowym | u

d herhoevei & akz lecijaavko zaburzeni a mow
nych); zmiany taki ghohaywiz wyst Npi |
b niskim ciSnieniem tntniczym (pat

MogN pojawil sin zakrzepy przetoki, zwgdaszcza u
tntniczego |l ub z powi kgani ami w obr nkbdi4eW pr zet oki
wi nkszoSci przypadk:-w obser wuj e simwnaceesnynej Sz eni ¢
zwi fkszeniem wartoSci hematokrytu (patrz punkt ¢
obserwowano przemijaj Nce mnowiwkusowieypate pusktd4ile ni a p
W pojedynczyclpr zypadkach zggdgaszano wystnpowanie wybi -r
(PRCA), spowodowane]j przez neutralizujNce przeci
wzwi Nzku z leczeniemopreWapategmadleoReobppoznani a
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecor mor

i nnym biagkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4. ¢

W poni Uszej tabeli przedst awikdnonioczmsytcohSid zw yasitand
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSl one|j weddjug czinstoSci wystfipowania, dziag:
zmni ejszajNcym sifin nasileniem.
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CzhistoSi

Kl asyfikac- aDziagani e WYy s
narzNd o wa ni epoUNdan
Zaburzeni a nPrze(jom Ni ezbyt czhns
adci Sni e n|<1%)
adci SnienCziasto (>1%,
Zaburzeni a uB-I ggowy |Cznsto (>1%,
nerwowego
Zabur zeni a k| Zakrzepica przetoki Rzadko (>0,01%, <0,1%)
¢ hnpego Nadpgyt k op| Bardzo rzadko (<0,01%)

- Pacjenci z chorobN nowot wor owN

U pacjent-w leczonych epoetynN beta
moUna | eczyl f ar s0@R @EdtropgnktAzd)n i e ( >1%

U niekt-rych pacjent-w obserwuje si

W badaniach Kk
zatorowych u
por - wnaniu do
pacjent-w | ec
pacjentow Zgrupy kontrolnej;

' inicznych

wykazano

Z Wi

cznsto

zmni ej

hks-zonN

pacij e lwymilwczanyci preparatem dleoRecdrmoz vij o S

St wi e

szeni

czn

‘N

nieleczonych pacjent - z grupy kor
zonych prepar av%wpodenfuedd% o mon czist
hne wi NUe sin to ze zwinkszeniem Smi

zakrzepowezatorowych w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej.

i Uszej t
Ndanych
0 j we
s

abel i
uzhe
dgug
sin

e

t

p
oy
cz

n i

D S =

dst awi ono
o0Sci

l eni em

Klhasyfi kacq a
nar zNdowa

Dziaganie
ni poUNdan

CznstoSI

¢

WYy S

Zadbur zeni a na

Nadci Sni en

Cznsto (>1%,

Zaburzenia Kk
chgonnego

Incydent zakrzepowo
zatorowy

¢ 3¢

Cznsto (>1%,

Zabur zenia u
nerwowego

B- | ggowy

Cznsto

¢

(>1%,

- Pacjenci zakwalifikowani do autologiczneqo przetocz&nwi

Ue
cz

Donoszono,
zwi nkszona
zwi Nz ku

u pacjent

st oSi

- W

z czfist oSi
hieem pwepDaaneem NeoRecor omc
S wy st ipowani

s

a,

zakwalifi kowanych
wy st fegarowygcin Dednaki nie stwiatdzamd -
porskutikowvegy mleczeniem preparatem NeoR®oor

dzi

w

wy st ng

age

do ¢
zakr

W badaniach prowadzonych pod kontrol N pl acebo pr
pacjent-w |l eczonych preparatem NeoRecormon ni U
W poniNQszej tabel i przedst aimaicqhnoklciznﬁisctzon@yic hw ydszt i faf
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane |l eczeni em
okreSlonej wedgug czistoSci wysthnpowania, dziag:e
zmni ejszaj Ncym sin nasileni em.
KlasyfikacjabDziaganie [CzAistoSI wys

nar zNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia uB-|I ggowy |Cznsto (>1%,

nerwowego

- WczeSniaki )
Bardzo cznsto stwierdza sifn zmniejszermide stnUeni
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- Wszystkie wskazania

Rzadko (O1/100 0 0 H060)md gN wy st Npi | zwi Nzane z |l eczeniem
takie jak wysypka, Swi Nd, pokrzywka |l ub odczyn \
przypadkach®1/10000)o pi sywano reakcje rzekomearnahilamkeypyor

beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych ni ¢
wystipowania reakcji nadwraOliwoSci

Wbardzorzadklchprzypadkac@l/lOOO0) szczeg-lnie na poczNtku |
zwi Nzane epd)et:ylelNlleenta objawy grypopodobne, taki
b-le koG zyn, zge samopoczucie i (lub) b-1le koS«
umi arkowane nasilenie | ustipuj N po kilku godzir
Dane zkontrolowango badania klinicznego z uOyciem epoet
czistoSlI wysthnpowania udaru okreSlanN jako: czh:

49 Przedawkowanie

u Ne@R@®vCc Or mon | ¢

Przedziag terapeutyczny t
stn ku w surowicy byc¢

zatrucia nawet, gdy

5. WGAS$CI WOS$ CI FARMAKOLOGI CZNE

510 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Il eki stosowane W ni e
Epoetyna beta ma iwhesmtwycinwihigh @avd damiowgk j ak ery
moczu chorych na niedokrwistosSl . o
Erytropoetyna jest glikoproteinN pobudzaj NcN t wc
Jest czynni kiem pobudzaj Ncym mitwamiie Bomm&menmr
SkutecznoSi biologicznN epoetyny beta po podani L
model ach zZnwivod mansyclzurach zdrowych i z mocznicN
psach). Po podaniu epogtymyylhetwa zzWiniUlesz & dhiefmolgi

~ 9

retikulocyt-w, a takUe ZWe.iksza si# wbudowywani e
Invitro, po i nkubacji =z epoet’ynlil beﬂ-&tymidxmydkoazano Zwi T
erytroidalnych kom-rek jNdr sdetdgdclonSl endzsii@eny .(w
W badaniach na hodowlach kom-rek szpiku Iudzkleg
erytropoezn i nie wywiera wpgywu na powstawani e
beta dziadgadga cyt ot okisnyecgzonileu bn an ak akno-nr-krik i s zspki-kruy K
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowaga :
myszy i nie wpgywaga na czynnoSl wukgadu kr NUeni e

W randomi zowanym, podw- jplacebe ba8dnie, @38 pacjentéwoznt r ol o wa n

przewl ekgN chorobN ner ek, ni e poddawanych dial i :
11g/ dl otrzymywago darbepoetynn alfa, do momentu
13g/dl, lub placebo (patrzpuk t 4. 4) . W badaniu nie osi NgnifAto C
wykazania zmniejszenia ryzyka SmiertelnoSci og- |
sercowenaczyni owymi , l ub schygkowej niewydolnoéci n
skgadhowwankt - w ko CEc owych wykazaga nastnpuj Nce wa
zgon1,05 (0,92, 1,21), wudar 1,92 (1,38, 2,68), za
mi nSnia sercowego 0,96 (0,75, i1a2rﬁi)rjérhoaspserad0w&
(0,55, 1,27), schygkowa niewydolnoSI nerek 1,02
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, ktory przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek
czerwonych. Receptory erytropoetytynymbhgMowmy sterkp c
nowotworowych.

Pr,zeDywaInoSI' i progresjnin guz-w oceniano wW pinfnci
gNcznipeacd3 &3 - w; cztery z tych bada® bygy podw- j
jedno bygo badanicehm boa dweaE tryerk r utoo wlasno pacj ent - w,

chemi oterapi N. Docel owe stnUeni e 13gkinppong! obi ny w ¢
pozostagych trzecildgb/addla.niVe cbha dnieymiows i ajtowalr2t y m ni e

przeUywal emjoSgo miolgddy pacjent ami | eczony mi rekomb
pacjentami z grupy kontrolnej. W/ zt er ech badaniach kontrol owanych
wsp-gczynni ki ryzyka wzglndnego dla przeUywal no
grupklont rol nych. Badania te wykazady niewyjaSniony
wSr - d pacjent - w, u kt-rych wystnpowaga niedokr wi
otrzymuj Ncych rekombinowanN erytr opnyeitOgangd | udzk!
wyni ki tych bada® dotyczNce przeUywal noSci ni e
r-Unicami w czinstoScizwiwNsangpowani ai NakoweRjaE pc
otrzymuj Ncy mi r e k ombi n pagjantailz geup kontrolnygho et ynin | udz k|

Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych

bada® klinicznych z udziagem pacjent-w onkol ogi c
Neorecormon (n=2301) ywykkaaz aoka edSd -alj mmyc ecgzoy rcrziaks rpr
korzySci N dla grupy kontrolnej (95%, ClI O0,87; 1, ¢
O 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreSl ajacego ¢
Rel at ywninee zrwiziykksoz owy st Npi e reiaa oe miwzyad- v yzjaok rozbespea

cagym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; ¢
Przeprowadzono analizn w 990chopche nop@woiere (feczonyeh | i (;ZNC(
chemi ot eortaeprchmio N, ardaid i ot dreacioM yacrhdz, ruiczesni czNcyct
kontrol owanych badaniach z wuUyciem kil ku epoetyn.
pacjent-w wykazaga, Ue wsp-gczynnik rylzOg;)ka wynosi

1,12; 53 badania w grupie 833 pacjentéw). W grupie pacjentdw z nowotworem leczonych

chemi oterapi N wsp-gczynnik ryzyka wym#lsi § 1, 04 (!
pacjent-w). Metaanalizy wykakagpne wyzgWok wageékKuae
zakrzepowez at or owych u pacjent-w z nowotworami | eczon
(patrz punkt 4.4).

Podczas |l eczeni a rekombinowanN | udzkN erytropoet
przeci wciizauj Mceyucthr adr yt ropoetynn z | ub bez towar z
czerwonokrwinkowej (PRCA).

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdr o\
wykazagy, Ue okjedopymi warip@epyhgygndeta wynosi

dystrybucj.i r-wna jest 1 do 2 krotnej objnAtosSci
doSwi adczeniach na szczurach z mocznicN i zdr ow)
Po podskérnym podaniu epoetyny beta pacjentom z moce N, przedguUone wchgani
powstania plateau stnUenia w surowicy28 a maksyme
godzinach. Okres p-gtrwania w fazie eliminacji fj

doUyl nym i iod328aadzin. Sr e dn

Bigdosthpnoéi epoetyny bed428% wpaoaniiedo poganid sk - r ni e \
doUyl nego.
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwenoc
bezpiecze@®twa stosowania, toksycznoSci po podar
wpgywu na reprodukcjn, nie ujawniajN wystfipowani
W badaniach dziagania rakot w- r c aieezgabselfwvovam| o gi Cc z n ¢
Oadnych zjawi sk wskazuj Ncych na moUli woSi prolif

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mocznik,

Sodu chlorek,

Polisorbat 20,

Sodu diwodorofosforan dwuwodny,
Disodu fosforan dwunastvodny,
Wapnia chlorek dwuwodny,
Glicyna,

L-leucyna,

L-izoleucyna,

L-treonina,

L-kwas glutaminowy,
L-fenyloalanina,

Woda do wstrzyki waCC

62 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Wobec braku bada® dotyczNcych niezgodtagoSci f ar me
produktu z innymi produktami leczniczymi.

63 Okres trwagoSci
2 lata
64 Specjalne Srodki ostroUnoSci przy przechowywa

Przechowywal wW8d®).-wce (2eC

I?rzechowywal' ampugkostrzykawkn w tekturodwym opask
Swi at gem.

W celu ambul atoryjnego podawania | eku w moUna |
przechowywal go w temperaturze pokoj owej (do 25/
65 Rodzaj i zawartoSi opakowani a

083ml roztworu w ampugkpserkpbbwcki émzkgbrogpym i

(teflonizowana guma) oraz z i ggN 30G1/ 2.
Wi el koSl opakowa® 1 | ub 6 sztuk. ) )
Ni e wszystkie wielkoSci opakowa® muszN znaj dowal
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66 Szczeg-lne Srodki ostroUnoSci ddostosawankc e us uwa

Przed uUyciem umyl rnfdce!

1. Wyj NI z opakowania jednN ampugkostrzykawkn i
bezbarwny i bez widocznych czNstek. Zdj NI och

2. Wyj NI jednN iggn maopapog&misayr zyzaGaolyil ij Mdj NI
i ggy

3. Trzymaj Nc ampugdgkostrzykawkid pionowo, iggdgN ski
ampugkostrzykawki i iggy, delikatnie przesuwa
ampugkostrzykawceorgepo staammi @ | toysllk r ozt wor u.

4, Przetrzel sk-rfi w miejscu wstrzyknincia wacik
chwytajNc jN mifndzy kciuk i palec wskazuj Ncy.
wbil iggdgh w fagd sk-ryWszybkk mNl emeztgwcrz nymep
NeoRecor mon Szybko usunNI iggn i uci snNI mi e

Produkt przeznaczony jest wygNcznie do jednor azc

produktu | ub | eg ovsmsbpamalyy z fokalhyailpszepisesnu n N |

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJtCY POZWOLENI E

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

8.

NUMER(-Y) POZWOLENI A(6) NA DOOBRBECZENI E

EU/1/97/031025 - 026

9.
/

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA PRZEDGUt ENI A POZWOLENI A

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997
Data przedguUlélpca00pozwol eni a:

10.

DATA ZATWI ERDZENI A LUB CzZN$ClI OWEJ ZMI ANY TEKS

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpie® 2011

Szczeg-gowa informacja o tym produkcie jest dost
ds. Produktéw Leczniczych httpuw.enma.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 200j . m. roztw-r do wstrzykiwa®&® w ampugkost

2. SKGAD JAKOSCIOWY | 1 LOSCI OWY

Jedna ampugkost r znylk arwokzat woarwi edooa jedmostedk z3y k i wa E 2

mi ndzynar odowych (] .iknogramom epoetymy thgtad (vekomlnawatep , 6 m
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwa@® zawiera 6 667 |
* wytwarzana metodN rekombinacj.i DNA w kom-rkact
Substancje pomocnicze:

Fenyloalaningdo03mg w 1 ampugkostrzykawce)

S-d (mni ej ni U 1 mmol w 1 ampugkostrzykawce)

Pegny wykaz substancj.i pomocniczych, patrz punkt

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Roztw-r do wstrzyki waC. )
Bezbarwny, przezroczysty do | ekko opalizuj Ncego

4., SZCZEGOGOWE DANE KLI NI CZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe] ni edokr wi s heeeSic i d or g Fyedh eig

dzieci .

- Zapobieganie niedokrwistoSci wczeg9ol500k - w u dz
urodzonychpred 34 tygodniem ci NOy.

- Leczenie objawowe]j ni edokrwi stoSci u dorosgyc
powodu choroby nowot wor owe|j (z wyj Ntkiem nowo
szpikowego).

- Zwi nkszenie |iczby aut ouosd przygotowywdnychk dowabiega k c z e
chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuz;ji. )

W tym wskazaniu naleUy rozwaUOyl stosunek korz
powi kga®& zakoprewywb. Leczenie wskazane jedyni
nied ok r wi st oSci N13g/tl 5aB8@amonwil 1d ]10 bez niedoboru
ma moUl i woSci przechowania wystarczaj Ncej il o
Zzabieg chirurgiczny wymaga pr ze¢ejedaseekhi a znacz
przetoczeniowych u kobiet i 5 I ub winnfcej u mn

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byl rozy
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we wskazaniacheRoai U opi sywano poj e
przypadki reakcij.i rzekomoanafil aktycznych, zal ec
lekarza.

NeoRecormon w ampugkostr

zykawce jest gotowy do
roztwor leku, ktory jest przezrocgyt vy | ub | ek ko

opalizujNcy, bezbarwv
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NeoRecormon w ampugkostrzykawce jest jagowy | ec:z
Oadnym przypadku nie wolno uUywal strzykawk.i do
przeznaczony e st wy gNcznie do jednorazowego uUyci a.
Leczenie pacjent-w dorosdych i dzieci choroboybj awowl
nerek

Objawy i nastfipstwa niedokrwistoSci r-0Uni N sin \
choroby.Zteg powodu niezbndna jest i ndywipkebeduna ocCena
jego chorobyNe o Recor mon powi ni en byl podawany podsk:-rn
stnUeni e hemogl ob igd g,5mmol). Upacertdvjnie poddbmamo 12
hemodi ali zie | epiej jest podawal |l ek podsk-rnie
Wstrzyknificie doUylne powinno trwal okogo 2 mint
hemodi ali zowanych -GylzeN podek okified fidinalcizoy .

R- Unpiocrei fdzy pacjentami powoduj N, Ue w indywdual
i ndywi dual ne wartoSci docel owe hemogl obiny, poni
Zr - Unicowanie wartoSci hemoglobiny powinno byl ¢
uwzgh d ni eni em zakresu docelowycrg/d[‘éﬁaZnnmoUI)éadZQ/dlhemoglo
(7,5 mmol /[ 1). Powi nno sin unikal wdl(7Aymoywa ni a st

Wslgaz-wki,dotycche odpowi ednilegmo gllodbiemy nji @s td aw
ni Ug/A®2 s N przedstawione poni Uej

Powi nno si uni kal wzrostu g/l ¢B5enmail/lawczasied gl obi ny
[

n
tygodni. JeS t aki przypadek sifn zdarzy, powi nt
ponegdepsul e SI i zwifikszenie stiUemidgl2nenitygl obi ny |
ciagu miesiNca lub jeSli stiAUenigd (Tdemmwog) obi ny z\
dawkn znrpriied]jysalydgo 25 %. JeSIlalsthIeekezhesmoglobe
przerwal do czasu, aU stiUenie hemoglobiny zaczi
wznowi | |l eczenie rozpoczynaj Nc od dawki mni ej s ze

Pacjenci powinni bykUsbprasnakdbbsejfmooapkiz Nt a

Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontroln objaw-
U pacjent -w z nad0|§nien|neamzlyunb| ocvheogr 0o, b annai ¢ zuyk@ and- L
obwodowych, tygoslhﬁmmm@:mW|nyszedoeelowN wartoSi
ustalal indywidualnie, biorNc pod uwagn stan kI i

Leczenie preparatem NeoRecormon skgada sin z dw-:

1. Faza korygowania wartoSci hemat okrytu
- Podawanie podskérne:
Dawka poczNt Kmivegwymaegi cRPAga 3 razy w tygodni
ni a

co 4 tygodnie o 2@m../kgmc. 3razy w tygodniyj e SI'i wzrost stnUe hen
ni ewystarcghagdNcyga(k9d2be E) . ]
Dawkn tygodni owN moUna podziel il na dawki pod

- Podawanie doUyl ne:
Dawk a pocthk;owm/V\kygnom;aisy4OCia(ja 3 razy w tygo
moUZIW|nkszMT1/kdgo nch 3 razy w tygodni u, nastnp
mo Un a ZW|nkszyI o 20 j . m. [/ kng,e stirfizcyz nryaczhy. w t yg
Nie wolno podawal jdawk/ikagi mksyedi agdl m20tydzi e,
podskornie.

d
n

2. Faza podtrzymywania wartoSci hemat okrytu
W celu utrzymania warto®didl hemnagl|Nd kiowpdodiaiwdk 21y r B (
pojowy dawki stosowanej wczeSniej. Nastnpnie co
dla kaUdego pacjenta (dawka podtrzymuj Nca).
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W przypadku podawania podsk-rnego dawkn tygodni
Wtygodniulut)podzieii na 3 do 7 poda®® w tygodni u. U pacj en
wartoSi hemat okrytu podczas podawania preparatu
podawanie w jednym wstrzykninciu co dwa tygodni e
zwink szeni e dawki .

Wyni ki bada@ klinicznych u dzieci wskazuj N, Ue ¢
tym wi Aksza, i m onQszy jest pacjent. Mi mo t o, L
dawkowani a, poni ewa U ywiduanejmeakdimalekpr zewi dzi el i nd

Leczenie preparatem NeoRecormon jest |l eczeniem c
przerwal, w razie koniecznoSci , w kaUdej chwi |l i

tygodniu oparte sN rks?28tygbdnindrapic h obej muj Ncych o

Zapobieganie niedokrwistoSci wczeSniak: - w:
Roztw-r |l eku podaj e pm/kgmp. 8z k tygodniue ecrenieprepecatem 2 5 0
NeoRecormon naleUy rozpoczNIl tak szybkiwz, jak to
podania preparatu NeoRecormon u wczeSniak:- w, kt -
prawdopodobnie bAdN mniejsze ni U u dzieci, kt - r
tygodni.

Leczenie objawowe] ni edokr winsitootSecri a pui fp azc j peonvit o dwu ¢
nowotworowej: A ) N
Pacjentom z niedokrwistoSci Nd(62momolZ)hmzggotgwary/t n Ue ni e
roztw-r | eku poQlbgjaewys iifn npaosd sikp-srtrmiae .ni edokr wi st oS
wi eku, B@oi nasglilemi a choroby. Z tego powodu ni e:
k aUd e g o ippzabegugegotchoroby.

Dawka tygodni owa moUe byl podawana w postaci | ec
podzielonych, podawanych 3 do 7 razyygodniu.

Zalecana dawka poczNtkowa wynos.i 30 000 j.m. na
ciaga na tydzie®& w przeliczeniu na przecinfntnN I
Z powodu r-Unic mindzy pac|] nt ami obserdlaj e sin

cj e

danego pacjenta, poniUej I ub powyUej poUNdanej
hemogl obiny powinna byl korygowana dawkN produkt
mi e Sci go sigidl (6v2mmal/l dod2g/dl €7,5rhrdol/l). Nd eUy uni kal utrzymy
y, U
ypa

stfinlUenia hemogd/d@smmolpdw epjonli Ve j znajduj e sin
korygowani a dawek W prz adku przekra/dlzeni a war
(7,5mmolll)

JeSli po 4 tymgOemiacthe meglzemi my sz wdl @B2nmagll), si 7 o ¢
dotychczasowe dawkowanie naleUOy utrzymal. JeSli
najmniej 1g/dl (0,62mmo | / 1 ) , nal e0y rozwaUyl podwojenie tyg
8tygod ni ach | eczeni a stﬁUenle hemog@ill((lﬁﬁrhmmlﬂ),nie Zwin
uzyskani e odpowi edzi | est ago prawdopodobne i r
Leczenie naleUy kon tynuowal do 4 tygodni od zakc¢
Dawkamaksymaln ni e powi nna przekraczal 60 000 j.m. ty

Po QsiNgniﬁciu u pacjenta cel u t5e0r%,p eaubtyy cuztnrezgyomar
stnUenie hemoglobiny na poUNdanym pozi omi e. Na st
dawek leku.
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JeSlnik szweini e stinlUeni a hemoldlsommohyl ) edawkiinihakeUn

zmniejszyl o okoo 25% do 50 %. Leczenie produkt e
wstrzymane w przypadku, gdy s tgd@ammol). Lecemo gl obi ny
powi nno byl wznowione z zastosowaniem dawki mni e

momencie obni Ueni a st iiUegdi(@A5mma/liiobgnniejsaei. ny do war t

JeSli stnlUenie h ogl obgdh@3mmeil i k3zwiai Nigiu d Wiy
zmni ej szyl dawkn |l eku o 25 do 50%.

Pacjenci powi nni byIUebﬁrasMabdehnrmnwdnbzmtak
Neorecormon, kt-.-ra zapewni prawi dgowN kontrol i
Zast osowani_ eenalicebg dutelogramychikkwinek czerwonych:

Roztw-r preparatu podaje sin doUylnie (przez okc
sin dwa razy w tygodniu przez 4 tygodni e JeSli
233%), N@e Recormon nal eUy podal pod koniec pobierani

Przez cagy czas stosowania preparatu hematokryt

Zesp-Qg lekarzy prowadchych powi nien ustalil da\
poni ewaU zal eUyi lom&c io dk rawwimadgaa naejt ot ransfuziji i w
czerwonych:

1. 11 oS krwi wymagana do autotransfuzji =zal eUOy

sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogdinego pacjenta.
Krew nal eUy zzewarlaalj Nic eijl onSaciunpiokni ici e przet ac:z
homologiczne;j.
WymaganN il oSl krwi autologicznej wyraUa sin
odpowiada 18@nl krwinek czerwonych.

2. MoUIl i woSi pobrania krwi @a&¢ieUfr pir zpae] ewstzg si k
wartoSci hematokrytu.

Na podstawie obu wartoSci wylicza sin wewnnitr
poni Uszr:g o

Wewnntrzna rezerwa krwinek czer w83r300h = obj nt
kobiety. objAatoSl kr wi [mlI'] = 41 [ml/kg) x masa ¢
miUczp®Bpint oS Kr wi [mlI'] = 44 [ml/kg] x masa ¢
( masaz4bkgh g a

Na podstawie poni Uszych wykres-w w zaleUnoSci oc

wewnntrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjent

pojedynczN dawkin preparatu NeoRecor mon.

Kobiety o MiUOczy¥Fni .

Wy magana il oSl kr wi dWwy maaugtaontar ai nlsof Qulz jkir wi do auto

[lednostki] [jednogki]
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Wewnntrzna rezer wa k rWeiwneikt rczznear woenzyecrhwal nkl rjwi n e k

WyznaczonN w ten spos-b pojedynczN dawki nal eOy
Maksymal na dawka podawana doUjym.nikeg miass ymale gy Iw
tygodnia, a podawana podskérnie 1200 m. / kg na tydzi e E

4.3 Przeciwwskazania

NadwraUli woSi na substancji czynnN | ub na kt-r NI
Ni epoddaj Nce sifin leczeniu nadci Snienie tAatnicze.
Podawanie preparatudleRe c or mon w cel u Azwi nkszenia |iczby a
jest przeciwwskazane u pa CJent-w, kt-rzy w miesi
' ub udar m-zgu, u os-b z niest in’nNydea wi cN pi e
wy st Npi enia zakrzepicy Uyg-zgdobokviNc v, wywi adzclkor
44 Specjalne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci do
NeoRecormon naleUy stosowal ostroUnie w opornej
komérekb | ast ycznych w fazie transformacji, w padacz
takUe w przewl ekge] ni ewydol noSci wNtroby. Przec

wykluczyl niedob-r kwlgstofnd)IeiW(a\Kdemd eid pWiots & mit @y¢ z Bn
leczenia.

Aby zapewnil skutecznN erytropoezn, u wszystkicl
leczeniemiwj ego trakcie. MoUe byl niezbhidne uzupedgni a
z zaleceniami terapeutycznymi.

PowaUne przeci NUenie glinem z powodu |l eczenia ni
preparatu NeoRecormon.

Wskazania do stosowania preparatu NeoRecor mon nc:
dializie pacjent- - wnerksewwah,dnp @emiiewa W acizey Gno Un a
wy k1 uc zylchorolaysarek e ni a

Podczas leczeniae k o mb i n o wearnyft rloupdozektNy n N, w tym r-wnieO 1|e
opi sywano przypadki wystnpowania wybi- -osSeeN apl:
przeciwciag neutralizujNcych skierowanych przeci

reaguj N krzyUowo ze wszystki mi bi agkami erytrope
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jest | ub potwi erdzona o bheskiatowdhych pzecwkoceiytvopoetgnie ne ut r
nie naleUy zamienial | eku na NeoRecormon (patrz
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszeni:
magN | iczbNnalee Yykuhaotcyecbmizast epepeewghNI oraz ozn
przeciwciag przeciwko erytropoetynie wW surowicy
wNt roby typu C, leczonych interferonem, rybawir.)
PRCA Epoet ynyr omiaen es Nd oz dreecjzeesni a ni edokr wi st oSci
zapalenia wNtroby typu C.

Upacjentéwz)rzemclheokrgoI\bMOhlerwystNplI' podwyUszone ci Sni
|stn|eJNcego nadci Snieni a t nt nzwiziekgsoz e rziwaj alseznsaztao
JeUel i podwyUszonego ci Snienia tAtniczego nie m
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecor mon. Z\
regul arne kontrol e cifdhiywendiaaltiizaamic.zeMoJe wwyt sytmN g
nadci Snieni owy z obj awami przypominaj Ncymi encef
|l ekarza i i nNntensywne|j opi eki medycznej . Nal eOy

b-le gjgowy o typire mogNebpwymbj awem ostrzegawcz)

U pacjentbwp r z e wdl heokrjo\b Noderak | eczeni a preparatem Neo
podawanego drogN doUyl nN, moUe dojSi do umiar ko
zwi nkszenia |ichlkpgzphytek okpwizemZywa w miarn tr w;
regul arne kontrol owanie |liczby pgytek kr wi pr ze:

StinUenie hemogl obiny )

U pacjentéw  r z e wdl heokrgoNb Nie nnael retezignywd w a r t sot St Ghenmoglabiny

wi Ayclsadst nUenia zalecanego w rozdziale 4.2. W bad
zwi Rkszone ryzyko z g o nrnaczynionydHubthkydeotdw moziawvo z e E s er ¢ ¢
naczyniowych, w tym udaru, podczpso d awani a czynni k- w stymul uj Ncyc
celu osi Ngninfncia docelowychg/d;l(?ﬁmhmlﬂlf_ hemogl obi ny v

Kontrol owane badani a kI|n|(zzwme\lzraan/CWylz&zasgyososvac
epoetyn, jesSli uzyskano wzrost wzr oiabbjawbwn Ueni a |
ni edokr wi stoSci [ uni kni hcia przetocze@® kr wi

U wczeSniak-w moUe dochodzii do nieznacznego zwi

przed12i14. dniem Uycia, dlatego teU naleUy regul ar

Wp § y woznesh nowotworu

Epoetyny sN czynni kami wzrostu, kt -re przede Wws:z

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogN wystfpc

nowotworow. Tak, jak w przypadku wszystkich czynnikow wzrostu,nisi e j e obawa, Ue ep

mogN stymul owal Wxkikekertrolawanych badaaiach klinicznych, epoetyny nie

wykazywagy zwinkszeni a przeUyC|a l ub zmni ej szeni

niedokrwistoSci N towarzyszNcN nowot wor om.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i inayohikéw

stymuluj Ncych erytropoezin (ESA) wykazano:

- skr-cenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjen
szyi, poddanych radioterapii, uktorychy sk ano docel owo stiUenie hen
14 g/dl (8, 7mmol/l).

- skr-cenie cagkowitego okresu przeUycia [ Zwinf
choroby w czasie 4 mi esprzérzujamout rpzaycmuemNceykchrakle
chemioteragi, u kt-rych osi NgnilAg/db(7,587maotini e hemogl o

- zwi fkszenie ryzyka zgon-w pr zgd (@d5mm@l)wowym st eU
pacjent-w z nowot wor ami zgoSliwymi, nie otrzy
Czynnikist ymul uj Nce erytropoezin (ESA) nie sN wska

pacjentow.
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W Swietle powyUszego, w niekt-rych sytuacjach kil
preferowanN metodN | eczenia niedokremyizimad oSci u p:
podaniu rekombinowanych erytropoetyaygpawinharapif
i ndywi dual nej ocenie stanu pacjent a, bi or Nc pod
uwzglﬁdnlone takie dane,o jraok woyp; nocwotpwer@ ain esni ¢
przeUycie, Srodowi sko w kt-rym leczony jest pac]j
5.1).

MoUe wystNpil podwyUszenie ciSnienia tiAtniczego,

zwi Nzz ktuym systematyczne kontrol owanie ci Snienia
leczenia pacjentéw z nowotworami.

U chorych na nowot wory nal ey kontrolowal, w recg
stnUeni e hemogl obi ny.

Upacjentbwpr y got owywanych do zabiegu chirurgicznego :
jest zwinkszenie |liczby pgytek krwi, zwykle w gr
pacjent-w kontrolowanie | iczby pgzhekpd&kytwe k cpr me
150x107 1 lub, jeSli jest winksza od wartoSci prawi
U pacjent - w lzorpobzNe wil erkedkMlz k u ze zwi fikszeniem war:
wyni ku |eczenia prepar aitdermme NeeosRte czowintokng z ecrzifes t doa w
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka hepar

dializacyjnego.

U pacjent - w hzo rporbzhbawl aekkegiNy c h na zakrzep przetoki

kontrolih prpopétbhRktykn zakrzep- w, np. przez poda\
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon nal eUy
fosforan-w w surowicy. Doni esiono o zwinkszeniu
otrzymuj Ncych NeoRecormon, jednak przyczyna nie
potasu zwinkszy sin, naleUOy rozwaUyI przerwani e
uzyskania normalizacji jego stnUenia w surowicy.

W przypadku stosoania preparatu NeoRecormon u pacjentow przygotowywanych do autotransfuzji,

nal ely przestrzegal zasad og-lnie przyjatych w |

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentdw, u ktérych hematokr§t3e& % ( st nUeni e
hemogldiny 2 11 g/dl [6,83mmol/l]);

- pobierajNc krew od packgnhalellymascbowahgazpan
ostroUnoSci;

- jednorazowo nie naleUOy pobieral wincej niU ok
Leczenie preparatem NeoRecas n powi nno byl stosowane tylko u p
waUne jest uniknifncie przetaczania kr wi homol ogi
korzySci podczas przetaczania kr wi homol ogi cznej
Zastosowanie |l eku oawadziolwydat o ad i epblegpr zwi Aksz
hemat okrytu. Nastfipstwem mogN byl zagraUaj Nce U\

naczyniowego.

Jedna ampugkostrzykawka pr emgfengddalaniniNakosRbstangjir mon  z ¢
pomocniczej. 2 ego wzgl Adu nal eUy zachowal szczeg-InN o
postaciami fenyloketonurii.

Produkt zawinemolaodn{23nge)] wiklaldej ampugkostrzykawce
oznacza: wolny od jonéw sodu.
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W celu ugat w iczynmi i ka- W)dsstzyunkualnuuaNcymhaze/vmytprrarecpezsran(e@
czynnikast y mul uj Ncego erytropoezin naleUy wyraFfnie za

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczasowe doSwiwwpkazagiyai kt enakepe preparatu
produktami lecznczymi.

W badaniach na zwierzintach wykazano, Ue epoetyne
takichcytostatycznych produktow leczniczyghk etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamifluorouracyl.

46 Ci NUa i |l aktacij a

Brak jest danych klinicznych dotyc;Ncych St osowe
Badania na zwierzntach nie wykazuj N bezpoSredni e
przebieg ci NUy, r ozporgdulubaorvejpéumdzendpwydpatiz5.8).r zebi e
Nal eUy zachowal ostroUnoSl w przypadku przepi sy\
47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd-w mechan

mechanicznych w ruchu

NeoRecor mon nized alan ov%i§ ypmuo waad zeni a poj azd-w mech
urzNdze & mechanicznych w ruchu.

48 Dziagania niepoUNdane

Na podstawie wynik-w bada® klinicznych, obej mujl
pacjentow leczonych preparatem NeoRecormmgns t Npi N obj awy ni epoUNdane.

- Pacjenci z niedokr wi stclm®ynekekk w przebi egu przew
Najcznstszym dziagani em nlepoUNdanym podczas st
podwyUszenie ciSnienia tntnicz®mioejkrmwaddiudninarsii d
zwgaszcza w przypadku szybkiego narastania wart

przegomu nadci Sni eni owego z o0obj awami podobnymi ¢
Swi adomoSci , z aushowezakig ia& : c zabiuoweni a mowy | ub ni
drgawek kloniczng oni cznych):; zmiany takie mogN wyst Npi
prawi dgowym | ub niskim ciSnieniem tiAtniczym (pat
MogN pojawil sifn zakrzepywpreesbBonnae®&gaBzdpaniece
tntniczego |l ub z powi kgani ami w obrnbie przetoki
wi nkszoSci przypadk:-w obser wuj e simwnaceesnynej Sz eni ¢
zwi Akszeni e mokwta (patrp bicki 4.4)a Rodaskowo, w pojedynczych przypadkach

obserwowano przemijajNce zwinkszenie stnUenia pc
W pojedynczyclpr zypadkach zggdgaszano wystnpowanie wybi -r
(PRCA) spowodowane|] przez neutralizuj Nce przeci wc
wzwi Nzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W g

konieczne jest odstawienie preparatu lékeoRecor mor
i nnym biagkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4. ¢

W poni Uszej tabel. przedstawiono czfAistoSi wystafy
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSl onejo Snxceid gwygs teciizpioswani a, dzi agania ni epoUNda
zmni ejszajNcym sifin nasileniem.
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CzhistoSi

Kl asyfikac- aDziagani e WYy s
narzNdowa ni epoUNdan
Zaburzenia nPrzegom Ni ezbyt czhns

nadci Sni e n|<1%)

NadcSni eni e |[Czisto (>1%,
Zaburzenia uB- | ggowy |[Cznsto (>1%,
nerwowego
Zabur zeni a k| Zakrzepica przetoki Rzadko (>0,01%, <0,1%)
chgonnego Nadpgyt k op| Bardzo rzadko (<0,01%)
- Pacjenci z chorobN nowot wor owN
Upacient w | eczonych epoetynN beta czisto stwierdza
moUna | eczyl farmakologicznie (>1%, <10%) (patr :
U niekt-rych pacjent-w obserwuje sin zmniejszeni
Wbacani ach klinicznych wykazano zwifikszoaN czfisto
zatorowych u pacjent -w z nowot wor ami zgoSIl i wymi
por -wnaniu do nieleczonych pacjent-w zodJrupy kor
pacjent-w | eczonych prepar a?%wpoenaiiald% o mon cznst
pacientbwzmyr upy kontrolnej; nie wi NUe sifi to ze zwinl
zakrzepowezatorowych w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej.
W poni Uszej tabel.i przedstawiono czfistoSi wystifg
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSlonej wedgug czfistoSci wystfnpodniezei a, dzi ag:
zmni ejszajNcym sifn nasileniem.
Kl asyfi kac4 aDziaganie [CziAistoSI wys
narzNdowa ni epoUNdan
Zaburzenia nNadci SnienCznsto (>1%,
Zabur zeni a Kk|Incydentzakrzepowo | Cz N s 1% <10%)
chgonnego zatorowy
Zaburzenia uB-|I ggowy |Czninsto (>1%,
nerwowego
- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi
Donoszono, Ue u pacjent -w zakwalifikowanych do ¢

zwi hkszona c wafiisincydéntow zakrzepovegtarowych. Jednak nie stwierdzono

zwi Nz ku porskutkowvegy mleczeniem preparatem NeoRecormon.

W badaniach prowadzonych pod kontrol N placebo pr
pacjentow leczonych preparatem NeoRor mon ni U u pacjent-w z grup Kk
W poniNQszej tabel i przedstawi ono czist oSl wystfhj
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z | eczeniem j
okr eS| oncezn sweodJcuig wy st npowani a, dziadgania niepoU
zmni ejszaj Ncym sin nasileni em.
KlasyfikacjabDziaganie [CzAistoSI wys

nar zNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia uB-|I ggowy |Cznsto (>1%,

nerwowego

- WczeSni ak )
Bardzo cznsto stwierdza sifn zmniejszermide stnUeni
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- Wszystkie wskazania

Rzadko 01/100 0 0 H060)md g N wy st Npi | zwi Nzane z |l eczeniem
takie jak wysypkh,obwzWNd, wpomkezyowkawstur zykni nci e
przypadkach®1/10000)o pi sywano reakcje rzekomoanafil aktycz
beta. W kontrol owanych badaniach klinicznych ni ¢

wy st i powa raidavrraedd ki onjoiS cri )
Wbardzorzadklchprzypadkac@l/lOOO0) szczeg-Ilnie na poczNtku I
zwi Nzane z leczeniem epoetynN beta obj awy grypor

b-le koG zyn, z§Je s amojpaoveyz utce emaljl\{lzuabz)wybczlasel knoi S
umi arkowane nasilenie | ustipuj N po kilku godzir
Dane z kontrolowanego badania klinicznego z ulOy c
czinistoSI wysthnpowani a(@dAal00okHpeS8I anhMOo)ako: cz0s¢

49 Przedawkowanie

Przedziag terapeutyczny preparatu NeoRecor mon | e
zatrucia nawet, gdy stinUdediea | eku w surowicy byc¢
5. WGAS Cl WOS CI FARMAKOLOGI CZNE

51 WgaSciwoSci micame makodyna

Grupa farmakoterapeutyczna: Il eki stosowane W ni e
Epoetyna beta ma identyczny skgad ami nokwasowy i

moczu chorych na niedokrwistoSi ) o
Erytropoetyna jest tgvoirkemr et sii MN epoludzajt NawN z Kk

Jest czynnikiem pobudzajNcym mitozin i hormonem ¢
SkutecznoSi biologicznN epoetyny beta po podani L
model ach Zanwivd manscyctzurach zdrowych i Z mocznicN
psach). Po podaniu epoetyny beta zwinksza sin |i

retikulocyt-w, a takOe zWeAksza sif wbudowywani e

In vitro, poinkubacjizpoet ynN bet a, wykazancoHtymdynykdoszeni e wbu
erytroidalnych kom-rek jNdrzastych Sledziony (w
W badaniach na hodowlach kom-rek szpiku ludzki ec
erytromoevyiviiermi wpgywu na powstawanie krwinek b
beta dziadgadga cytotoksycznie na kom-rki szpiku I
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowaga :
myszy i nie wpgywaga na czynnoSi ukgadu krNUeni ¢
W randomi zowanym, podw-jnie S| e@3gpacientwznt r ol owan
przewl ekgN chorobN ner ek, nie poddawany©h diali :
11g/ dl otrzymywago darbepoetynn alfa, do momentu
13g/ d I , |l ub placebo (patrz punkt 4). W-badaniu
wykazania zmniejszenia ryzokcai Ssrrpoewotdeolmnaonéecji iongc i
sercowenaczyni owymi , l ub schygkowej ni ewydol noSci n
skgadowych punkt -w koGowych wykazaga na,stﬁpUJNc
zgon1,05 (0,92, 1,21), udar 1,92 (1,38, 2,68),2t oi nowa ni ewydol noSI serca
mi nSnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitali zeé
(0,55, 1,27), schygkowa ni ewydol noSi nerek 1,02

38



Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostupky przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek
czerwonych. Receptory erytropoetyny mogN wystfnpoc
nowotworowych.

PrzeUywal noSi i progresjn guz-w oceniano W pinfnci
gN@2883pacjent-w; cztery z tych bada® bygy podw- j
jedno bydgo badaniem otwartym. Do dw-ch bada@E re
chemi oterapi N. Docel owe stnUeni e 13pkippong! obi ny w

pozostagych trzecildgb/addla.niVe cbha dnieymiows i ajtowalr2t y m ni e

k
C

przeUywal noSci og- 1l nej pomi ndzy pacjentami | eczc
pacjentami z grupy kontrolnej. \8zterech badaniachkontrel@ nych za pomocN pl aceb
wsp-gczynni Ki ryzyka wzglndnego dl a przeUywaIno"
grup kontrol nych. Badania te wykazagy ni ewyj aSni
wSr - d pacjent - w, ue dkotk-rrwyi csht O\A&/Istznv\ploN/\zaagnal\l nzi chorob
otrzymuj Ncych rekombi nowanN erytropoetynn [ udzktl

wyni ki tych badaGC QOtyc;Nce przeUywaInoSC| ni e
r-Uni cami w powaniagzakaepicyd wivilg any ch z ni N powi kgaE p
otrzymuj Ncymi r ek ombi n pagjantaii z grupkdntromyzle et ynn | udz k1

Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych
bada@&nklcihnizcadzi agem pacjent-w onkologicznych z

Neorecormon (n=2301) wykazaga og-lny czynnik ry:
korzySci N dla grupy kontrolnej (95%, pGzomé®, 87; 1, ¢
O 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreSIajacego C
Rel atywnie zwinkszone ryzykpnawgsoWNpcenbpjepohkoar
cagym zakresie popul acji 3w3badani ach (RR 1,62; ¢
Przeprowadzono analizn Wg@chop/chanow(ﬂlejera(tectzonwhIicche

chemi ot er ap chSmioir ardaldatoetrelar@ampNoN]yccrh@z niczesni czNcyc!l
kontrol owanych badanlachlzzauyotymzk\lchkuagbowtyal
pacjent -w wykazaga, Ue wsp-gczynnik ryzyka wynos:i
1,12; 53 badania w grupie 833 pacjentéw). W grupie pacjentdw z nowotworem leczonych

chemi oterapi N wgpogdcgyhndDhk ¢(95%ke&€l w O4197; 1, 11;

pacjent-w). Metaanalizy wykazagy r-wnieU konsekwe
zakrzepowez at or owych u pacjent-w z nowotworami | eczon
(patrzpunkt 4.4).

Podczas | eczeni a rekombi,nowanN l udz kN erytropoet
przeciwciag neutralizuj Ncych erytropoetynn z | ul

czerwonokrwinkowej (PRCA).

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdr o\
wykazagy, Ue okres p-gtrwania podanej doUyl nie ¢
dystrybucj.i r-wna jest 1 dpewgnikikuzyskanowe j objﬁtoSci
doSwi adczeniach na szczurach z mocznicN i zdr ow)
Po podsk-rnym podaniu epoetyny beta pacjentom z
powstania plateau stnUenia w surowicy28 a maksyme
godzinach. Okres p-gtrwania w fazie eliminacj.i [
doUyl nym i wy28gakn. Sredni o 13

Bigdosthpnoéi epoetyny bed428% wpaoaniiedo poganid sk - r ni e \
doUyl nego.
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53 Przedkli ni czne dane o bezpiecze@&stwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwenoc
bezpiecze@®twa stosowania, toksycznoSci po podar
wpgdywu na r epr ojd\ukwyjsit,i proiwea nujaa wsnzicaz eg- | nego zagr
W badaniach dziagania rakotw-rczego homol ogi czne
Oadnych zjawi sk wskazuj Ncych na moUli woSi prolif

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 wstrzk i wa .

62 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Wobec braku bada® dotyczNcych niezgodnoSci f ar me
produktu z innymi produktami leczniczymi.

63 Okres trwagoSci
2 lata
64 Specjalne Srodki ostroUnoSci przy przechowywa

Przechowywal wW8d®).-wce (2eC

I?rzechowywal' ampugkostrzykawkn w tekturowym opask
Swi at gem.
W celu ambul atoryjnego podawania |l eku w moUna | e

przechowywal gomkwjtoeweper r(atour25ACp ni e dguUej ni O

65 Rodzaj i zawartoSi opakowani a

03ml roztworu w ampugkostrzykawce (szkdgo typu 1)
(teflonizowana guma) oraz z igdgN 27G1/ 2.

Wi el koS|I opakowania 1 lub 6 sztuk. ]

Nie wszystk e wi el ko Sci opakowa@ muszN znaj dowal sin v
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66 Szczeg-lne Srodki ostroUnoSci dotyczNce usuwa

Przed uUyciem umyl rnfdce!

1. Wyj NI z opakowania jednN ampugkostrzykawkn i
bezbarwny i bez widocznych czNstek Zdj NI och

2. Wyj NI jednN iggn z opakowania, zagoUyl |j N na
I ggy

3. Trzymaj Nc ampugdgkostrzykawki pi oawvetmez i gg N ski
ampugkostrzykawki [ iggdy, deli katnie przesuwa
ampugkostrzykawce pozostanie tyl ko przepisana

4 Przetrzel sk-rn w miejscu wstrzyknincia wacik
chwyt ani MdzjyNkci uk i palec wskazuj Ncy Uchwyci
wbil iggn w fagd sk-ry szybkim, energicznymr
NeoRecor mon Szybko usunNI iggn i uci snNI mi e

Produktp r zeznaczony jest wygNcznie do j ednorazowego

produktu |l ub jego odpady naleUy usunNI w spos-b

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENIE
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Regitration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

8. NUMER(-<Y) POZWOLENIA(G6) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT
EU/1/97/031029- 030

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/| DATA PRZEDGUt ENIIA POZWOLEN

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997

Data przedguUlélpca00pozwol eni a:

100 DATA ZATWI ERDZENI A LUB CZNS$SCIOWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpie® 2011

Szczeg- gowat ymfprondechkai ®« j est dostfApna na stroni
ds. Produktéw Leczniczych httmtvw.ema.europa.éu

41



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 800j . m. roztw-r do wstrzykiwa®&® w ampugkost

2. SKGAD JAKOSCIOWY | |1 LOSCI OWY

Jedna ampugkost r znylk arwokzat woarwi edooa jedmostedk z3y k i wa E 3

mi ndzynarodowych (j . m.), co odpowiada 24,9 miKkr
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzyda wa@®& zawiera 10 000
* wytwarzana metodN rekombinacj.i DNA w kom-rkact

Substancje pomocnicze:
Fenyloalanina (do0/g w 1 ampugkostrzykawce)

S-d (mni ej ni U 1 mmol w 1 ampugkostrzykawce)
Pegny wykaz substancjf6l. pomocniczych, patrz punk
3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Roztw-r do wstrzyki waC. )
Bezbarwny, przezroczysty do | ekko opalizuj Ncego
4, SZCZEGEGOWE DANE KLI NI CZNE

4.1

Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe] ni edokr wi s heeeSic i d or g Fyedh eig
dzieci .

Zapobieganie niedokrwistoSci wczeg¥oi5ek - w u dz
urodzonych przed 34 tygodniem ci NOy.

Leczenie objawowe]j ni edokrwi stoSci u dorosgyc
powodu chorobyn o wot wor owe j (z wyjNtkiem nowotwor - -w z

szpikowego).
Zwi hkszenie |liczby autologicznych krwinek cze
chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuz;ji.

W tym wskazaniu nalebyScobzdaUylhyzygykasumakgkddn
powi kgaE& zakoprewywb. Leczenie wskazane jedyni
ni edokr wi st oSc{il3y/d(6l2e8@dnygmool b/ilnja, 1b0e z ni edobor u (
ma moUl i woSci prgdlchpwaho&civykraicwgasnej, za
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacz
przetoczeniowych u kobiet i 5 I ub winnfcej u mn
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie preparatemNBee c or mon powi nno byl rozpoczynane pr z
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we \V
przypadki reakcij.i rzekomoanafil aktycznych, zal ec
lekarza.
NeoRecormon w ampugkostrzykawce jest gotowy do
roztw-r |l eku, kt-ry jest przezroczysty | ub 1| ekkrct
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NeoRecor mon w ampugkostrzykadNIceWJIecsrtsejravgquV\A\ycyoem

Oadnym przypadku ni e wol no uOywal strzykawki do
przeznaczony jest wygNcznie do jednorazowego uUy
Leczenie pacjent-w dorosdych i dzieck dadagroboybj awo wl
nerek A 3 )

Obj awy i nastnpstwa niedokrwi stoSci r-uUni N sin

choroby. Z tego powodu niezbndna | eipizebiegndy wi dual
jego chorobyNe o Recor mon powiynip®m skkyIr np ®dd wébn doUy | ni e,

stnUeni e hemogl ob igd g,5mmoH). Uhpiacgentd@wj nie pobldéwadych 1 2

hemodi alizie lepiej jest podawal |l ek podsk-rnie,
Wstrzyknincie dIoUcyIkcm@opZ:wmlnnottlrwmoUna j e wykona
hemodi ali zowanych -GylzeN podek okiied fidinalcizoy .
R-Unice pomindzy pacjentami powoduj N, Ue w indy\
i ndywi dual ne wartoSci edodalbowe wydmgglwabitmy,.cip omi
Zr - Unicowanie wartoSci hemoglobiny powinno byl ¢

uwzgl ndni eniem zakresu docel}ovvg/dt(&vamal/k)&ldg%dti h e mo ¢
75mmol /1) . Powi nmyywan ifia usiti k@d niud r zggdh(d5mimol/D.i ny pow
Wskaz-wki dotyczNce odpowi edniego dobierania da\y
ni Og/l®2l sN przedstawione poni Uej

Powi nno sif unikal wzrostu g/ ¢B5emmillawcaasieo gl obi ny
tygodni. JeSli taki przypadek sifn zdarzy, powi nt
poniUsze]ge ldpizsmi.nkszeni e stnUergAdIélZﬁrmnni/@g/Ioblny j
ciagu m|e5|Ncamd)gllbo!plersylzwnnernagédi;(iMﬁmmol/l)pmaga W E

dawkn znrariled.t;ysalydgo 25 %. JeSli stfnUenie hemogl obi
przer,wal do czasu, au stannie hemogl obiny zaczr
wznowvi | |l eczeni e rozpoczynaj Nc od dawki mni ej szej

Pacjenci powinni byliUsbprasnakedbbsiejymoowvepkyz Nt ak
Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontroln obj aw:

Upacientbwz nadci Snieniem | ub-nakarymnb omwie gwk § ade zy &R @no
obwodowych, tygoslhn@eeanomvbmfbkmzyenledocelowN warto
ustalal indywidualnie, DbiorNc pod uwagn stan kI i

~

Leczenie preparatemNeee c or mon skgada sin z dw-ch faz:

1. Faza korygowania wartoSci hemat okrytu
- Podawanie podskérne: )
Dawka pocz Nt kowa /vkygn onsaisy2 0ci aja 3 r afzkys zwa it,y g od
co 4 tygodnie 0 2@m/kgmc.3r azy w t ygod ni uahenogtoBimyijesswzr ost st
ni ewystarcgha@dNcpa(k9d2be E) . ]
Dawkn tygodni owN moUna podzielil na dawki pod
- Podawanie doUyl ne:
Dawka pocz Nt kowa /vkygnonsaisy4d0ci aja 3 razawkihw tyg
moUna zwi Ajimd xygl mtae &S0 razy w tygodni u, nastn
moUna zwinkszyl o 20 j.m./ kg, trzy razy w tyg
Nie wolno podawal jdawk/ikagi mksyedi agdl m20tydzi e,
podskornie.

2. Faza podtrzymywania wartoSci hemat okrytu

W celu utrzymania warto®didl hemacgl|Nd kiomp miaiwkziy r k(
pojowy dawki stosowanej wczeSniej. Nastnpnie co
dla kaUdego padt renyrauj( Maavk.a
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W przypadku podawania podsk-rnego dawkn tygodni
w tygodniu |ub podzielil na 3 do 7 poda® w tygooc
wartoSi hemat okrytu podczmosn pjoaddaema nri aaz pw etpyag cad rui
podawanie w jednym wstrzykninciu co dwa tygodni e
zwi nkszenie dawki .

Wyni ki bada@ klinicznych u dzieci wskazuj N, Ue ¢
tym wiifink snzao,d szy | est pacjent. Mi mo t o, u dzieci
dawkowania, poniewaU nie moUna przewidziel indy\
Leczenie preparatem NeoRecormon jest |l eczeniem c
przer vaazli,e vkorni ecznoSci, w kaUdej chwili. Dane d

tygodniu oparte sN na badaniach obej muj Ncych okr

Zapobieganie niedokrwistoSci wczeSniak: - w:
Roztw-r | eku podaj e pm/kgmpdrazgktygodmil. eeczeniepr@pa@tem 2 5 0
NeoRecormon nal eUy rozpoczNI tak szybko, jak to
podania preparatu NeoRecormon u wczeSniak-w, kt-
prawdopodobnie bAndiNt mnymjkerei nhiUeupdzeeaczano. |
tygodni.

Leczenie objawowej niedokrwistoSci u pacjent-w
nowotworowej:

Pacjentom z niedokrwistoSci N/d(6Rmomo)hpeyyatowanyt f Ue ni e
roztw-r | eku poGlgjaewys iif npaosdt sikp-srtrmiae .ni edokr wi st oS
wi eku, pgci, og-l nego nasilenia choroby. Z tego
kaUdego pacjenta i przebiegu jego choroby.

Dawk a tygodni owa moUe byl podawana w postaci |edr

podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu.

Zal ecana dawka poczNtkowa Wy nosi 30 000 j.m. na
ciaga na tlyidzieenE,u wmwaprpzrez eci ntnN masn ciadga) .

Z powodmlnqblziyl:u(entaml obserwuje sin indywidual ne
poni Uej Il ub powyUej oczeki wane|] wartoSci dla dar
hemog!l obi ny kopygowainman adpabmkd\u k t u, tak by docel owe st i
w zakresie 1@/dl (6,2mmol/l) do 12g/dl (7,5mmo | / | ) . Nal eOy uni kal utrzyn
hemogl obi nyydig7gbmmde ] | 12 pon|Uej znajduje sin sk e
wwypad k u przekroczenia wartoScg/d@snmdl&ni a hemoglobl

JeSli po 4 tygodniach | eczenia st gidl@®62mmrollhemogl ot
dotychczasowe dawkowanie naleUy ukszymsain de&Sobi
najmniej 1g/dl (0.62mmo | / 1 ), nal eUy rozwaUyl podwojenie tyg
8t ygodni ach leczenia stinUeni e head@O®2mmbli),ny ni e zw
uzyskanie odpowi edzi jesrtze[mamgad ppr oadvadwoapnoi deo bl neek ui. r
Leczenie naleUy kontynuowal do 4 tygodni od zak:¢
Dawka maksymalna nie powinna przekraczal 60 000

Po QsiNgnihciu u pacjenta cel u t5e0r%,p eaubtyy cuzt nrezgyomar
stnUeni e hemogl obiny na poUNda rogpowiegnezmiamyni e. Nas't
dawek leku.
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JeSli zwinkszenie stinUengd(75memoddlIlob idnaywkjie snta | vei Oyl
zmniejszyl o okogo 25% do 50%wi nrec zkeyli eo kprr odaka e
wstrzymane w przypadku, gdy s g/ @amnmol). Leozenie gl obi n)
powi nno byl wznowione z zastosowaniem dawk.i mni e
momencie obni Ueni a st 8 egid(@mnma/lrobgnnigizeél. ny do war
JeSli stnUenie h gl o bg/dh(g3mmoil YKz wj cc isNgiu ob wiyige
zmniejszyl dawki |l eku o 25 do 50 %.

Pacjenci powinni byiUsbwrasna ldaakbis ajrmodwekntswy Nt a k

Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontrolfn obj aw-

Zastosowanie w celu zwinkszenia |iczby autol ogi ¢

Roztw-r preparatu podaje sifi doUylnie (przez ok:¢

sin dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeSlIi

233 %) , NeoRecormon nal eUy podal pod koniec pobie

Przez cagy czas stosowania preparatu hematokryt

Zesp- -rgzy efkraowadz Ncych powinien ustalil dawkn | ek

poni ewaU zal eUy ona od wymaganej il oSci krwi do

czerwonych:

1. 11 oSl krwi wymagana do autotrkamnsfuzji zal eOy
sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogdinego pacjenta.

Krew nal eUy zebral w il oSci pozwal aj Ncej na u
homologiczne;j.

WymaganN il oSl krwi autol ogicznejanomggrami€a si i
odpowiada 18@nl krwinek czerwonych.

2. MoUIl i woSi pobrania krwi zaleUy przede wszystk
wartoSci hematokrytu. Na podstawie obu wartoS$S
czerwonych, wgoevdojuug poni Usze
Wewnintrzna rezerwa krwinek czer wB83)x¥0h = objnt
kobiety: obj At oS kr wi [mlI'] = 41 [ml/kg) xXx masa ¢
miOczydnpint oSi kr wi [ml'] = 44 [ml/kg] x masa c
( masaz4bkgh g a

Na podstawie poni Uszych wykres-w w zaleUnoSci oc

wewnntrznej rezerwy krwinek czerwonych u pacjent

pojedynczN dawki preparatu NeoRecor mon.

Kobiety ) MiUOczy¥Fni )

Wymagana il oSl krwi dWwymagahaanbb&kj krwi do auto

[lednostki] [jlednostki]
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Wewnntrzna rezer wa k rWeiwnenkt rczznear woenzyecrhwal nklrjwi n ek

WyznaczonN w ten spos-b poj mzyywtygodnh prdea 4tikgddniea a | e Uy
Maksymal na dawka podawana doUyl mi ekgi mampUei dF &
0 m. kg

tygodnia, a podawana podskornie 120 / na tydzieCcC

4.3 Przeciwwskazania

NadwraUli woSi na substwinek iswclzgtnaamc jl ubp mmo &ni- ¢ NK
Ni epoddaj Nce sifn leczeniu nadci Snienie thtnicze.
Podawani e preparatu NeoRecormon w celu Azwi Rksze
j est przeciwwskazane u pacjent - w, klti- rzaywany ns eersd

l ub udar m-zgu, u os-b z niestablinN dgawicN pi e
wy st Npi enia zakrzepicy Uyg-zgdmobohkviNc v, wywi adzclkor

44 Specjalne ostrzeUenia i Srnmdki ostroUnoSci do
NeoRecormon naleUy stosowal ostroUnie w opornej
kom-rek blastycznych w fazie transformacji, w pz¢
takUe w przewlekge]j ni ewydoltnwo SHd o RveNd a rorboyn  nParlzeel
wykl uczyl niedob-r kwaspofnoleiwvawWe o eid owiotr y mit rey z Bni
leczenia.

Aby zapewni i §kutepan erytropoeznin, u wszystKkict
leczeniem w jego trakcieMo Ue byl niezbndne uzupedgnianie Uel az
Z zaleceniami terapeutycznymi.

PowaUne przeci NUenie glinem z powodu |l eczenia ni
preparatu NeoRecormon.

Wskazania do stosowania preparaeidlRe c or mon nal eUy okreSl al indyw
dializie pacjent-w ze stwardnieniem naczy®& ner k¢
wy k|l uc zylchorolaysdrek e ni a

Podczas leczeniae k o mb i n o wearnyNt rl oupdozektNy n N, emviNeaRgcarman,- wni e U | e
opi sywano przypadki wystnpowania wybi-rczej apl:z:
przeciwciag neutralizuj Ncych skierowanych przeci
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reaguj N krzyUowo ze wsa&vmlwbaqenuowbktoaymlp@dejrzewmwaytrope
jest |l ub potwierdzona obecnoSi przeciwciag neutrt
nie naleUy zamieni al l eku na NeoRecormon (patrz
W razie stwierdzeni a plemideo klseahomgelgob izimniie jcsizielhk i
magN | iczbNnalee Yk uhaotcyechmi ast przerwal | eczenie
przeciwciag przeciwko erytropoetynie W surowicy
wNt roby tymui@telréd @z @omyeaon, rybawirynN i jednocze
PRCA Epoetyny nie sN zarejestrowane do | eczeni ¢
zapal enia wNtroby typu C.

UpaCJentowzprzew:lheokrgol\bhhohlerwyst Np| inpedwgUsibneceze Sl u

|stn|eJNcego nadci Snienia tAtniczego, zwJaszcza
JeUel i podwyUszonego ci Snienia tAtniczego nie mc
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRor mon. Zwdaszcza na poczNtku
regul arne kontrole ciSnienia tfAtniczego, w tym j
nadci Snieni owy z objawami przypominaj Ncymi encef
lekarza i intensywnej opiek medycznej . Nal eUOy zwr-cil szczeg-|r
b-1e gdgowy o typie migrenowym, kt-re mogN byl ol
U pacjentbwp r z e wdl heokrjo\o Noderzak | eczenia preparatem Neo
podawanego dmodJeN ddog Byl N, umi ar kowanego (w zakre
zwinkszenia |liczby pgytek krwi. Zwinkszenie to |
regul arne kontrol owanie |liczby pgytek kr wi pr ze:

StinlUeni inyhemogl o

U pacjentéw  r z e wa heokrgolb Nie nnael reezignywd wa r t sot Sit Ghenmglabiny

wi fkszytchUerndi a zal ecanego w rozdziale 4.2. W bad

zwi ikszone ryzyko z g o nnaczyniowydhubihkydetow mazdows ze E ser c (
|

naczyniowych, w tym udaru, podczao d awani a czynni k-w stymul uj Ncyc
osi Ngnincia docel owych st iyl @@noédmogl obi ny wi fiks:
Kontrol owane badania kIl ini ecawn&chaéspsowmiknanzagy i St
epoetyn, jeSli uzyskano wzrost wzrost stnUenia
ni edokr wi stoSci [ uni kni ncia przetocze@& kr wi

U wczeSniak-w moUe dochodzil do nieznacznego zwi

przed12i14. dniem Uycia, dlatego teU naleUy regular

Wpgyw na rozrost nowot woru

Epoetyny sN czynnikami wzrostu, kt-re przede Wws:
czerwonych. Receptory eraytproowioeertzycnhyn i mokgo\m-wyeskt fAwpic
nowot wor -w. Tak, jak w przypadku wszystkich czyr

mogN stymul owal Wzikekertrolawanych badaaiach kiinicznych, epoetyny nie

wykazywagy zwi nlbzrmmszenmrywkazoemkdjy [owaworl u pacjentow z

niedokrwi stoSci N towarzyszNcN nowot wor om.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowanie produktu Neorecormon i iomychikdw

stymul uj Ncych erytropoezn (ESA) wykazano:

- skr6cenie czasudorozvjau nowot woru u pacjent-w z zaawanso
szyi, poddanych radioterapii, u kt-rych uzysk
14 g/dl (8,7mmol/l).

- skr-cenie cadgko
choroby w czasi

o} ego okresu przelgyrceisg N zwin
a
chemi oterapin
r
n
m

t
4 mi e 3przereutamout rpzaycmuej nN ceykc hr aki e
kt - -rych -tg/dl 05/H7immal/lp. st nUeni e
- zwi nkszeni e a
pacjent - -w z
Czynni ki sty N
pacjentow.

zgon- w prAzgydI('dSmnmcd’l)uowym st eU
wor ami zgoSliwymi, nie otrzy
ce erytropoezn (ESA) nie sN



W Swietle powyUszego, w niektn-ireyd<hw$ytpwatv(gjnan©hnyH

preferowanN metodN | eczenia niedokrwistoSci u peé
podaniu rekombinowanych erytropoetylyhawjink@ragi
indywi dual nej oceni e asgfiansut apna ckjleinrtiac z royi.o rWct epjo do
uwzglﬁdnlone takie dane, jak typ nowot woru i St ¢
przeUycie, Srodowisko w kt-rym |leczony jest pac]j
5.1).

MoUgswNpii podwyUszenie ciSnienia tiAatniczego, k-
zwi Nzku z tym systematyczne kontrolowanie ci Sni e

leczenia pacjentéw z nowotworami.

U chorych na nowot wway , nwl e@gukanhych odstfpach
stnUeni e hemogl obiny.
U pacjent -w przygotowywanych do zabiegu chirurgi
jest zwinkszenie |iczby pgytek kyw zatwygh!l siw ar
pacjent-w kontrolowanie |iczby pgytek kr wi CO née
9 . A . . P, A . .
150x 10/ | l ub, jeSli jest winksza od wartoSci pr awi
U pacjent - w hzorporbzMe wld eeik&jllNk u ze zwi fkszeniem warto
wyni ku | eczenia preparatem NeoRecormon, cznsto
podczas hemodiali zy. Ni eodpowi ednia dawka hepar)

dializacyjnego.

Upacientowze pr z ewloelodpManatekych na zakrzep przetoki
kontroln przetoki i profilaktykn zakrzep-w, np.

Podczas stosowania preparatu NeoRecomsumon nal eUy

fosforan-w w surowicy. Doni esiono o zwinkszeniu
otrzymuj Ncych NeoRecormon, jednak przyczyna nie
potasu zwinkszy sif, nal aplkparatudNeoRecdigohdogzasuer wani e
uzyskania normalizacji jego stnUenia w surowicy.

W przypadku stosowania preparatu NeoRecormon u pacjentéw przygotowywanych do autotransfuzji,

nal eUy przestrzegal zasad og-lnie przyjfiatych w |

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentoéw, u ktérych hematokrgt®e& % (st nUeni e
hemoglobiny 11 g/dl [6,83mmol/l]);

- pobierajNc krew od packgnnalwelymasceowabhjazpmo
ostroUnoSci ;

- jednorazowonim al e Uy pobi eral wifcej ni U okogo 12% o
Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byl st os
waUne jest wuniknificie przetaczania krymykadbomol ogi
korzySci podczas przetaczania krwi homologiczne,j
Zastosowanie |l eku u zdrowych os-b moUe prowadzil
hemat okrytu. Nastfipstwem mogN byl zagraUaj Nce U\

naczyniowego.

Jednaapugkostrzykawka pr epar aimgfenfeamaiyg jeko substancji z a wi e r
pomocniczej. Z tego wzglndu naleUy zachowal szc:
postaciami fenyloketonurii.

Produkt zawinemolaodu{®d3nge)] weijkdadddpudkostrzykawce, co
oznacza: wolny od jonow sodu.
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W celu ugatwicegyinai &dswz sk gy mua uj Nrcayzcvhn eprryzt e poipsoaerzeig
czynnikast ymul uj Ncego erytropoezifi naleUy wyra¥nie za

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczasowe doSwiadczenia kliniczne nie wykaz:
produktami leczniczymi.

W badaniach na zwierzintach wykazamiogddrei @ poatynp
takichcytostatycznych produktow leczniczyghk etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl.

46 Ci NUa i Il aktacj a

Brak jest danych klinicznych dotycchychA St osowe
Badania na zwizeij Nitbectporbire dmylkago | ub poSrednieg
przebieg ciNUy}, rozw- j zgyodka/pgodu, przebieg
Nal eUy zachowal ostrouUnosSlI w przypadku przepi sy\v
47 Wpgyw na zdolemo @i ppj@awadaw mechanicznych i obs

mechanicznych w ruchu

NeoRecormon nie ma wpgywu na zdolnoSi prowadzeni
ur zNdze & mechanicznych w ruchu.

48 Dziadgania niepoUNdane

Na podstawi e wyznniykc hw boabdeaj@EukjlNcnyicch 1725 chorych,

pacjent-w |l eczonych preparatem NeoRecormon wyst.
- Pacjenci z niedokr wi stcw®aynekkkw przebiegu przew
Najczninstszym dziagani em imprepapatu BidbRexormomiespodczas st
podwyUszenie ci Snienia tAtniczego kr wi l ub nasi |l
zwgaszcza w przypadku szybkiego narastania wart
przegomu nadci Snii emo davlergyomiz ddjawaenf al opat i i (t]
Swi adomoSci , zahicrhoevei & akz wec ij avko zaburzenia mow
drgawek klonicznd oni cznych); zmiany takie mogN wyst Npil

prawi dgbowyins klium ci Sni eniem tntniczym (patrz punk

MogN pojawil sifn zakrzepy przetoki, zwgaszcza u
tAtniczego | ub z powi kganiami w obrnbie przetoki
wi fkszoQki- wprobyspea wuj e sif zmniej s zréwmdczesngnt i Ueni a
zwi fkszeniem wartoSci hematokrytu (patrz punkt ¢
obserwowano przemijajNce zwinkszenie $44iUenia pc
W pojedynczyclpr zypadkach zggdgaszano wystnpowanie wybi - r
(PRCA), spowodowanej przez neutralizujNce przeci
wzwi Nzku z leczeniem preparat ena NeeogRoe cpoorwiokng a nwW a

koni eczne jest odstawienie preparatu NeoRecor mor
i nnym biagkiem erytropoetycznym (patrz punkt 4. ¢

W poni Uszej tabel.i przedstawiono czfistoSi wystify
ni edadMch uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem prep:
okreSl one|j weddug czinstoSci wystfipowania, dziag:
zmni ejszajNcym sifn nasileniem.
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Kl asyfi kac4j aDziaganie [CzistoSI wys

narzNdowa ni epo Udkd a n

Zaburzenia nPrzegom Ni ezbyt czhns
nadci Sni e n|<1%)
Nadci SnienCzinsto (>1%,

Zaburzenia uB- | ggowy |Cznsto (>1%,

nerwowego

Zabur zeni a k| Zakrzepica przetoki Rzadko (>0,01%, <0,1%)

chgonnego Nad p gyt k o pw Bardzo rzadko (<0,01%)

- Pacjenci z chorobN nowot wor owN

U pacjent -w |leczonych epoetynN beta czfisto st wie

moUna | eczyl farmakologicznie (>1%, <10%) (patr :

U niekt-rych pacjent-w obserwuje sin zmniejszeni

W badaniach klinicznych wykazano zwinks-zonN czn:¢
zatorowych u pacjent-w z nowot WeoReamonve o S| i wy mi
por -wnaniu do nieleczonych pacjent-w z grupy kor
pacjent-w | eczonych prepar a?%wpoenaiiald% o mon cznst
pacientbwzyr upy kontrol nej; niemwsmNiUer tsélind $cizez zpod Wd
zakrzepowezatorowych w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej.

W poni Uszej tabel.i przedstawiono czfistoSi wystify
ni epoUNdanych uznanych za zwiomDanmm.szxaﬁeirejerglrp
okreSlonej wedug czfistoSci wystnpowania, dziag:
zmni ejszajNcym sifn nasileniem.

Kl asyfi kac4 aDziaganie [CziAistoSI wys

narzNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia nNadciéntfetinCzfisto (>1%,

Zabur zeni a Kk|Incydentzakrzepowo | Cznnst o ( >1 %,

chgonnego zatorowy

Zaburzenia uB-|I ggowy |Czninsto (>1%,

nerwowego

- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi

Donoszong,enlle wu zm&aval i fi kowanych do autol ogiczn
zwi Akszona czfistoSi wyst iaaowgh Jednak nie styietdzand - w z a k
zwi Nz ku porskutiosvegy mlexzeniem preparatem NeoRecormon.

W badaniach prowadzgnc h pod kontrol N placebo przemijajNcy

pacjent-w |l eczonych preparatem NeoRecormon ni U
W pop[Uszej tabel i przedstawi ono czist oSl wystfhj
nepoUNdanych uznanych za zwi Nzane z | eczeniem pr
okreSlonej wedgug czistoSci wysthnpowania, dziag:e
zmni ejszaj Ncym sin nasileni em.
KIasyfikac-jaDuag‘jqqie CzinstoSIl wys

nar zNdowa e mandiéku

Zaburzeni a uB-I ggowy |Cznsto (>1%,

nerwowego

- WczeSniaki
Bardzo cznsto stwierdza sifn zmniejszermide stnUeni
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- Wszystkie wskazania

Rzadko ©01/100 0 0 H060)M® g N wysthli zwi Nzane z |l eczeniem
takie jak wysypka, Swi Nd, pokrzywka |l ub odczyn \
przypadkach(bl/lOOOO)opisywano reakcje rzekomoanafil akty

beta. Wk ont r ol owanych badaniach klinicznych nie wyk
wystipowania reakcji nadwraOli woSci

Wbardzorzadklchprzypadkac@l/lOOO0) szczeg-lnie na pocthku I
zwi Nzane z leczeniem dpbeeynNakeeaj abj awy NgzK@o
b-le koG zyn, zJe samopoczucie i (lub) Db-1le koS¢
umi arkowane nasilenie i ustiapuj N po kilku godzi:
Dane z kontrol owanegyoc ibeand aenp cae tkyl n yn iaclzfnae glou bz dualr b
cziistoSlI wysthnpowania udaru okreSlanN jako: czfc

49 Przedawkowanie

Przedziag terapeutyczny preparatu NeoRecor mon | e
zatrucia nawet, gdystUe ni a | eku w sduulbewi cy bygy bardzo

5. WGAS$CI WOSCI FARMAKOLOGI CZNE
510 WgaSciwoSci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Il eki stosowane W ni e

Epoetyna beta ma identyczny sk dyagpoeymaizolowdnwva s owy i

moczu chorych na niedokrwistosSl .

Erytropoetyna jest glikoproteinN p
z

bud
Jest czynnikiem pobudzaj Ncym mito i

aj Nc N t we
orm

0]
n onem

Skuteczo Si bi ol ogicznN epoetyny beta po podaniu doU

model ach Zanwivod manscyactzurach zdrowych i z mocznicN
psach). Po podaniu epoetyny beta zwyifikbmza sin | i
~ 9
retikulocyt-w, a takUe ZWe.iksza si# wbudowywani e
Invitro, po i nkubacji =z epoet’ynN beﬂ-&tymidxmydkoazano Zwi T
erytroidalnych kom-rek jNdrzastych Sledziony (w
Wbadammch na hodowl ach kom-rek szpiku ludzkiego wy
erytropoezn i nie wywiera wpgywu na powstawani e

beta dziadgadga cytotoksycznie na kEgomwikkaszpiku

Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowaga :
myszy i nie wpgywaga na czynnoSi ukgadu krNUeni ¢
W randomi zowanym, podw-jnie S| e@3gpaggntdvant r ol owan
przewl ekgN chorobN ner ek, ni e poddawanych dial i :
11g/ dl otrzymywago darbepoetynn alfa, do momentu
13g/ d I , |l ub placebo (patgri Mtumkladnega e lbw dmind ruv
wykazania zmniejszenia ryzyka SmiertelnoSci og- |
sercowenaczyni owymi , l ub schygkowej ni ewydol noSci

n
skgadowych punkt - w aksot@cpowmjyNche wyakratzoaSjcai wsp-gczyn
zgonl, 05 (0,92, 1,21), wudar 1,92 (1,38, 2,68) |
mi nSnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospi't
O 55, 1,27), schygkowa niewydolnoSI nerek 1,
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, ktory przede wszystkim stymuluje wytwarzanie krwinek

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogN wystfnpoc
nowotworowych

Pr,zeDywaInoSI' i progresjnin guz-w oceniano wW pinfnci
gNcznipeacd3 &3 - w; cztery z tych bada® bygy podw- j
jedno bygdgo badaniem ot wart y mow, dbozy ylileczeti bada @& r el

chemi oterapi N. Docel owe stnUeni e 13pkippong! obi ny w ¢
pozostagych trzecildgb/addla.niVe cbha dnieymiows i ajtowalr2t y m ni e

przeUywal noSci o0g - | neny npio nmienkdoznyb i pnaocw aennNt aenmiy tl reocpzoc
pacjentami z grupy kontrolnej. W/zt er ech badaniach kontrol owanych
wsp-gczynni Ki ryzyka wzglndnego dla przeUywal no:

grup kontrolnych. Badaniatewyk@gy ni ewyj aSni ony, statystycznie

wSr-d pacjent-w, u kt-rych wystnpowaga niedokr wi
otrzymuj Ncych rekombinowanN erytropoetyni | udzk!
wynikitychbal a @ dot yczNce przeUywal noSci nie dawagy si
r-Unicami w czinstoSczwiwNsangpowani ai NakoweRjaE pc
otrzymuj Ncy mi r e k o mbi n pagjantaii z grupkdntromyzle et ynin | udz k|
Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych

bada® klinicznych z udziagem pacjent-w onkol ogi c
Neorecormon (n=2301) wykazagda ogelUwygiazy¢nhBkzry:
korzySC|N dla grupy kontrol nej (95%, CI o0,87; 1, ¢
O 10 g/l (n=899), czynnik ryzyka okreSl ajacego ¢
Rel atywni e zwi Afkszonewzarzepokamatwgso Npclenbpjepolodr
cagym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; ¢
Przeprowadzono analizfi w 990chopthe nopavmiera (e¢zonyeh | i ¢ z Nc «
chemi ot er apctchSmiciradiotth pt Brlae@aXNonyeh), uczesniczNcyct
kontrol owanych badaniach z uUyciem kil ku epoetyn.
pacjent -w wykazaga, Ue wsp-gczynnik ryzyka wynos:i

1,12; 53 badania wrgpie 13933 pacjentéw). W grupie pacjentdw z nowotworem leczonych

chemi oterapi N wsp-gczynnik ryzyka wym#lsi § 1, 04 (!
pacjent-w). Metaanalizy wykazagy r-wnieUekonsekwe
zakrzepowez at or owych u pacjent-w z nowotworami | eczon
(patrz punkt 4.4).

Podczas | eczeni a rekombi,nowanN IudgkN erytropoet
przeciwciag neutralbzbh¢e¢ NcycwarzyszNpeoejetwynhi zr ¢ ze
czerwonokrwinkowej (PRCA).

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone u zdr o\
wykazagy, Ue okres p-gtrwanosi podaonel2dodlgzinnge z
dystrybucj.i r-wna jest 1 do 2 krotnej objnAtosSci
doSwi adczeniach na szczurach z mocznicN i zdr ow)
Po podsk-rnym podaniu epoetyny bet aeppeadzidnt om z
powstania plateau stnUenia w surowicy28 a maksyme
godzinach. Okres p-gtrwania w fazie eliminacj.i [
doUyl nym i wy28gakn. Sredni o 13

Bigdponsotéﬁl' epoetyny beta p-ci2awmperpwngnio dosp&daniani e wy no s
doUyl nego.
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwenoc
bezpi ecze Estodas ysd DsoSvainimag podani u wiel okrotnym,
wpgywu na reprodukcjn, nie ujawniajN wystfipowani
W badaniach dziagania rakotw-rczego homol ogi czne
Oadnyatwi gk wskazuj Ncych na moUli woSi proliferacij

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mocznik,

Sodu chlorek,

Polisorbat 20,

Sodu diwodorofosforan dwuwodny,
Disodu fosforan dwunastowodny,
Wapnia chlorek dwuwany,

Glicyna,

L-leucyna,

L-izoleucyna,

L-treonina,

L-kwas glutaminowy,
L-fenyloalanina,

Woda do wstrzyki waCC

62 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Wobec braku bada® dotyczNcych niezgodnoSci f ar me
produktu z innymi prodktami leczniczymi.

63 Okres trwagoSci

2 lata

64 Specjalne Srodki ostroUnoSci przy przechowywa
Przechowywal wW8d®).-wce (2eC

I?rzechowywal' ampugkostrzykawkn w tekturowym opask
Swi at gem.

Weceluambulatgr j nego podawania | eku w moUna jednor azow
przechowywal go w temperaturze pokoj owej (do 25/
65 Rodzaj i zawartoSli opakowani a

03ml roztworu w ampugkostrzykawceo(@Eszkhwgol tGgokal)
(teflonizowana guma) oraz z i ggN 27G1/ 2.

Wi el koSI opakowania 1 |lub 6 sztuk. )
Nie wszystkie wielkoSci opakowa@® muszN znaj dowal
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66 Szczeg-lne Srodki ostroUnoSci dotyczNce usuwa

PrzedmulUwmgiernfice!

1. Wy | NI z opakowania jednN ampugkostrzykawkn i
bezbarwny i bez widocznych czNstek. Zdj NI och

2. Wyj NI jednN iggn z opakowani all ragadiyi ¢ dNhman
I ggy

3. Trzymaj Nc ampugdgkostrzykawkid pionowo, iggdgN ski
ampugkostrzykawki i iggy, delikatnie przesuwa
ampugkostrzykawce pozostanie tylko przepisana

4 Przetrzel sk-rfi w miejscu wstrzyknincia waci k
chwytajNc jN mifndzy kciuk i palec wskazuj Ncy.
wbil iggn w fagd sk-ry szybkim, etuergicznymr
NeoRecormon. Szybko usunNI iggn i uci snNI mi e

Produkt przeznaczony jest wygNcznie do jednor azc

produktu | ub jego odpady nal epdgpisams unNI w spos-b

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENI I
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

8. NUMER(-<Y) POZWOLENIA(G6) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT
EU/1/97/031031- 032

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDGUt ENI A POZWOLENI A

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997

Data przedguUlélpca00pozwol eni a:

10. DATA ZATWIERDZENIALUBCZ N$§ClI OWEJ ZMI ANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpie® 2011

Szczeg-gowa informacja o tym produkcie jest dost
ds. Produktéw Leczniczych httmtvw.ema.europa.éu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon 400j . m. roztw-r do wstrzykiwa®&® w ampugkost

2. SKGAD JAKOSCIOWY | |1 LOSCI OWY

Jedna ampugkost r znylk arwokzat woarwi edooa jedmodtek z3y k i wa E 4

mi ndzynarodowych (j . m.), co odp ockomiindwane 3, 2 mi kr ¢
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwa@® zawiera 13 333
* wytwarzana metodN rekombinacj.i DNA w kom-rkact

Substancje pomocnicze:
Fenyloalanina (do0,/hg w 1 apkwcgk ost r z
S-d (mni ej ni U 1 mmol w 1 ampugkostrzykawce)

Pegny wykaz substancj.i pomocniczych, patrz punkt

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Roztw-r do wstrzyki waC. )
Bezbarwny, przezroczysty do | ekko opalizuj Ncego

4, SZCZEGEGOWE DANE KLI NI CZNE
41 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe] ni edokr wi s heeeSic i d or g Fyedh eig
dzieci .

- Zapobieganie niedokrwistoSci wczeg9ol500k - w u dz
urodzonych przed 34 tygodniem ci NOy.

- Leczenie objawowe]j ni edokrwi stoSci u dorosgyc
powodu choroby nowot wor owe|j (z wyj Ntkiem nowo
szpikowego).

- Zwi hkszenie |liczby autologicznych krerabieggnek cze
chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuz;ji. )
W tym wskazaniu naleUy rozwaUOyl stosunek korz
powi kgaE& zakoprewywb. Leczenie wskazane jedyni
ni edokr wi st o S10il3¢/d (6l2E8@dnymoo b/ilnja, bez ni edoboru (
ma moUl i woSci przechowania wystarczaj Ncej ilo
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacz
przetoczeniow ch u kobi et i 5 I ub winnfcej u miUczyzn)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie preparatem NeoRecormon powinno byl rozy
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we \V
przypadki reakcij.i rzekomoanafil aktycznych, zal ec
lekarza.

NeoRecormon w ampugkostrzykawce jest gotowy do
roztw-r |l eku, kt-ry jest bprzdazmwngzystby zl wbh dloek ki
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NeoRecormon w ampugkostrzykawce jest jagowy | ec:z
Oadnym przypadku nie wolno uUywal strzykawk,i do
przeznaczony jestowggdNcuzbyei ao jednor a

Leczenie pacjent-w dorosdych i dzieci choroboybj awowl
nerek

Objawy i nastfipstwa niedokrwistoSci r-0Uni N sin \
choroby. Z tego phdywiddiuali re baiderma | leéghizabiegnk a k a Ud e
jego chorobyNe o Recor mon powi ni en byl podawany podsk:-rn
stnUenie hemogl ob ig/d ¢7,5 mmokl). Uhpacgent@wjnie pobldéwadych 1 2

hemodializie lepiej¢ st podawal | ek podsk-rnie, aby uni knNi
Wstrzyknifcie doUylne powinno trwal okogo 2 mint
hemodi ali zowanych -GylzeN podek okified fidinalcizoy .

R-Unice pomindzyN,paldg ewmtiandy wobwaldmych przypadkac

i ndywi dual ne wartoSci docel owe hemogl obiny, poni
Zr - Unicowanie wartoSci hemoglobiny powinno byl ¢
uwzgl ndni eni em hz aMerrds)LScdomeelrtmvggﬁderGtﬂmmoyl)apim/Mi ndzy 1
75mmol /1) . Powi nno sin unikal ut r zgidiridSmmail). a st i Ue
Wskaz-wki dotyczNce odpowi edniego dobierania da\

nU gRdl sN przedstawione poni Uej

Powi nno sif unikal wzrostu g/ ¢B5emmillawcaasieo gl obi ny
tygodni. JeSli taki przypadek sifn zdarzy, powi nt
poni Uszegedldpitsei .Sk sidemi a hemoglgdili2zsnynolf)w st wi fks
ciagu miesiNca |lub jeSli stfAUenigd (Tdemmwog) obi ny z\
dawk i mmadiedyseakyd o 25%. JeSli strnUenie hamedyobi
przerwal do czasu, aU stiUenie hemoglobiny zaczi
wznowil | eczenie rozpoczynaj Nc od dawki mni ej s ze

Pacjenci powinni byiUesbprasnakdbbs@ejfmoowvapkiz Nt ak

Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontroln objaw-
U pacjent-w z nadci ~Sni e n i-neant zl yunbi ocwheogroo, b anna ¢ zuyk@ andl- L
obwodowych, tygosnhlheemmoamWwiobk snzye ni lekamogyll N nwa rntad
ustalal indywi dualnie, biorNc pod uwagn stan kIl

Leczenie preparatem NeoRecormon skgada sin z dw-:

1. Faza korygowania wartoSci hemat okrytu
- Podawanie podskorne: o
- Dawka poczNtkowa /vkygn onsais yg Gcoidangi au . 3 Draavizkys zwadtyn a

co 4 tygodnie 0 2fm./kgmc.3r azy w tygodni u, jesSli wzrost st
ni ewystarcghagdNcyga(k9d2be E) . ]
- Dawkn tygodni owN moUna podziel il na dawki pod

- Podawanie doUyl ne:

- Dawkapocthkowq wy. nW&ksgi mlaly ci aga 3 ramwmkiw tyg
moUna z wi njlms!zk)gl mto &80 razy w tygodni u, nastn
moUna zwinkszyl o 20 j.m./ kg, trzy razy w tyg

Niewolnopodawali dawki jwim K skzge jmarsiyU ci2a®a na tydzi e,
podskornie.

2. Faza podtrzymywania wartoSci hemat okrytu

W celu utrzymania warto@®didl hemacgl|Nd kiomp miaiwkziy r E(
pogowy da wekji vsct zoesDmiaenj . Nastnpnie co 1 lub 2 tyg
dla kaUdego pacjenta (dawka podtrzymuj Nca).

56



W przypadku podawania podsk-rnego dawkn tygodni
w tygodniu |ub podzidenliiui. nla p3a cdjoe n7t - pwo,d auE kw -tryygcoh
wartoSi hemat okrytu podczas podawania preparatu
podawanie w jednym wstrzykninciu co dwa tygodni e
zwi nkszenie dawki .

Wynikibada @ klinicznych u dzieci wskazuj N, Ue dawk

tym wi Aksza, i m onQszy jest pacjent. Mi mo t o, L
dawkowania, poniewaU nie moUnak przewi dziel indy\
Leczenie preparatem NeoRecormon jest |l eczeniem c
przerwal, w razie koniecznoSci , w kaUdej chwi |l i

tygodniu oparte sN na badaniach obej muj Ncych okr

Zapobieganie niedokrwistoSci wczeSniak: - w:
Roztw-r | eku podaj e pm/Kgmp.8 tz k tygodniue ecrenie prepacatem 2 5 0
NeoRecormon naleUy rozpoczNi tak szybko, jak to
podania preparatuéNdo Re c or mon u wczeSniak-w, kt-rym wczeSni
prawdopodobnie bAndN mniejsze niU u dzieci, Kkt r\
tygodni.
Leczenie objawowej niedokrwistoSci u pabgjent - w
nowotworowej:
Pacjentom z niedokrwi st oSci N/ (6Rmomok)hmzyggotgwars/t 1 Ue ni e
roztw-r | eku poGlgjaewys iif npaosdt sikp-srtrmiae ni edokr wi st oS
wi eku, pgci, og:-l nego mawioldenind ezlbaidomlay j edt i nd
k aUd e g o ipozabegudegatchoroby.
Dawka tygodni owa moUe byl podawana w postaci | ec
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu.
Zalecanadawk pocz Nt kowa wynos.i 30 000 j.m. na tydzi ef(
ciaga na tydzie® w przeliczeniu na przecifntnN
Z powodu r-Unic mifndzy pacjent ami obserwuj e sin
danego pacjenta,poi Uej | ub powyUej poUNdanej wartoSci. Te
hemogl obiny powinna byl korygowana dawkN produkt
mi eSci §go sigid(@®2mmal/ldodl¢75mmol /1 ). NaleUy wunikal u
Y,

stfilUenia hemogd/d@smmolpdwy Uejonli2Dej znajduje sian
pr z

korygowani a dawek w ypadku przekraogdlzeni a war
(7,5mmolll)

JeSli po 4 tygodniach | esczzye nsiiaf sot giclie,6@imepl/Hine neoj g | 1o |t
dotychczasowe dawkowanie naleUy utrzymal JeSl i
najmniej 1g/dl (0,62mmo | / 1 ) , naleUy rozwaUyl podwojenie tyg
8t ygodni ach I|heecrmacegnliocab isntyn Ueine ez wi gidk(@62mmok)i i o c o n
uzyskanie odpowiedzi jest mago prawdopodobne | r
Leczenie naleUy kontynuowal do 4 tygodni od zakc¢
Dawka maksymalna nie powinna przekrdcza6 0 000 j . m. tygodni owo.

Po QsiNgniﬁciu u pacjenta cel u t5e0r%,p eaubtyy cuztnrezgyomar
stnUenie hemoglobiny na poUNdanym pozi omi e. Na st
dawek leku.

57



JeSli zwi fnkszeonbiienys tjnelsetn ghhi(7ibkesmadeg IN) Uda®kn nal eUy
zmniejszyl o okodo 25% do 50 %. Leczenie produkt e
wstrzymane w przypadku, gdy s g/ @amnmol). Leozenie gl obi n)
powi nno bopdz zastbsowamiém dawki mniejszej 0 25% od poprzednio podawanej dawki, w

momencie obni Ueni a st iiUegdi(@5mma/lirobgnniejszaei. ny do war t

JeSli stnlUenie h og!l obgdh@3mmwil ¥ K sz wy oc,i sNigaul e40 wiyige
zmni ej szyl dawkn |l eku o 25 do 50%.

Pacjenci powi nni byIUebﬁrasMabdehnrmnwdnsztak
Neorecormon, kt-.-ra zapewni prawi dgowN kontrol i
Zastosowani e w cel u zwh-Knwknekeceerwongch:l i czby autol ogi
Roztw-r preparatu podaje sin doUylnie (przez okc
sin dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. JeSli

233 %) , Ne o Re ¢ or mal Roniecpdbieréhiakrpio d al p
Przez cagy czas stosowania preparatu hematokryt

Zesp-Qg lekarzy prowadzNcych powinienAustaliI' da\
poni ewaU zal eUy ona od wyfmazgjaineij welwnSictir zknrewi rdeoz
czerwonych:

1. 1108l krwi wymagana do autotransfuzji zal eOy
sposobu ewentualnego konserwowania krwi oraz od stanu ogdlnego pacjenta.

Krew nal eUy zebral w i |pz&acdaniapacemavikavi Nc e | na u
homologiczne;j.

WymaganN il oSl krwi autologicznej wyraUa sin
odpowiada 18@nl krwinek czerwonych.

2. MoUIl i woSi pobrania krwi zaleUy przdd&owezystk
wartoSci hematokrytu. Na podstawie obu wartoS$S
czerwonych, wedgug poni Uszego wzor u:
Wewnintrzna rezerwa krwinek czer wB83)¥0h = objnt
kobiety: obj At oSi kriwvkg]) mk] masédilc] Q [ kg] + 1200
miUczp®BpintoSi krwi [ml] = 44 [ml/kg] x masa ¢c
( masaz4bkgh g a

Na podstawie poni Uszych wykres-w w zaleUnoSci oc

wewnntrznej rezeowychkr wi pakjenta moUna okreSlil

pojedynczN dawki preparatu NeoRecor mon.
Kobiety MiUOczy¥Fni

Wymagana il oSl kr wi dWy nsaugtaontar ai nlsof Sulz jkir wi do auto
[lednostki] [jlednostki]
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WyznaczonN w ten spos-b pojernczN dawkn nal e
Maksymal na dawka podawana doUjylmi ekgimasnp Uei &
tygodnia, a podawana podskérnie 1200 m. / kg na tydzi e GE.

Oy
¥ &
4.3 Przeciwwskazania

NadwraUli woSi na substancji czynnN | ub na kt-r NI

Ni epoddaj Nce sifin leczeniu nadci Snienie tAatnicze.

-

aratu NemRddarzboyn aw tcod low i iczwiyickhs zke
kazane u pacjent- -w, Kkt-rzy w miesi
u os-b z niestablinN djawicN pi ¢
“bepicpl,Unp—zazocclmwNoleW;/avlklazie}i)ewc

Podawani e p
jest przeci
l ub udar m-

e

w
/ g
wy st Npi eni gz
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44 Specjalne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci do

NeoRecormon naleUy stosowal ostroUnie w o
komorek blastycznych w fazie transfena c j i , w padaczce, przy p
takUe w przewlekge]j niewydol noSci wNtroby.
wykl uczyl niedob-r kwaspofnoleiwvawWe o eid owiotr y mit re
leczenia.

rn

wy

Pr
y

0]

0 ]
d USA
Z e
Z Bni

Aby zapewnil skutecznN erytropoezn, u wszystkicl
leczeniemiwj ego trakcie. MoUe byl niezbhidne uzupedgni a
z zaleceniami terapeutycznymi.

PowaUne przeci NOwnde bkecmemia niewydolnoSci ner
preparatu NeoRecormon.

Wskazania do stosowania preparatu NeoRecor mon n:
dializie pacjent-w ze stwardniegi emgNapew@&Eober RN
wy k1 uc zylchorolaysarek e ni a

Podczas leczeniae k o mb i n o wearnyNt rloupdozektNy n N, w tym r-wnieO 1|e
opi sywano przypadki wystnpowania wybi-rczej apl:
przeC|WC|&Igynbu'skalernwanych przeciwko erytropoet
reaguj N krzyUowo ze wszystki mi bi agkami erytrope
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jest |l ub potwierdzona obecnoSi przeciopoetyn@g neut r
nie naleUy zamienial | eku na NeoRecormon (patrz
W razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszeni e
magN | iczbNnalee Yk umatcyd¢hmi ast przer waimilaemmzeni e
przeciwciag przeci wko erytropoetynie wW surowicy
wNt roby typu C, leczonych interferonem, rybawir.)
PRCA Epoetyny nie sN zarstjeSdir owamrez edtoi d gelc zveinri u
zapalenia wNtroby typu C.

U pacjentdbw  r z e wd heokrgolb Mo Ber ek st Npi i podwyUszone c¢ci Sni
i stniejNcego nadci Snienia thntniczego, zwJaszcza
Jellie podwyUszonego ci Snienia tiAtniczego nie moUn
tymczasowe odstawienie preparatu NeoRecor mon. Z\
regul arne kontrole ciSnienia titnipczedgo,m w tym |
nadci Snieni owy z obj awami przypominaj Ncymi encef
|l ekarza i i nNntensywne|j opi eki medycznej . Nal eOy

:
b-le gjgowy o typie migrenowaweym kt-re mogN byl ot

U pacjentbwp r z e wdl heokrjo\b Noderak | eczeni a preparatem Neo
podawanego drogN doUyl nN, moUe dojSi do umiar ko
zwi nkszenia |iczby pgytek KkKrmrwianiawil relczzeaniae tZal |
regul arne kontrol owanie |liczby pgytek kr wi pr ze:

StinUenie hemogl obiny

U pacjentow  r z e wd heokrgolNb Nie nnael reeignywd w a r t sot Sic Ghenmoglabiny

wi nkszytchUeni a roadrisdect2.Mebgdaniaeh klinicznych obserwowano

zwi fkszone ryzyko z g o nrnaczynionydHubthkydeotdw moziawvo z e E s er ¢ ¢
naczyniowych, w tym udaru, podczao d awani a czynni k-w stymul uj Ncyc
osi Ngninci anddecEehempgh obdi g/l (78mmolk)szych ni U 12
Kontrol owane badania kliniewnd®dzaingchyka@zasdypysioswha
epoetyn, jeSli uzyskano wzrost wzrost stnUenia
ni edokr wiiskmiSiccii a pur zetocze & kr wi

U wczeSniak-w mpUe dochodzil do hieznacznego zwi
przed12i14. dni em Uycia, dlatego teU naleUy regul ar

Wpgyw na rozrost nowot woru

Epoet yznynnsiNk acmi  wzr ost u, kt - re przede wszystkim

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogN wystfpc

nowot wor -w. Tak, jak w przypadku wszystkich czyr

mogsN y mul owal wz rWw kilku kantoolewsahyehdbadanwch klinicznych, epoetyny nie

wykazywagdgy zwifkszenia przeUycia | ub zmniejszeni

niedokrwistoSci N towarzyszNcN nowot wor om.

W kontrolowanych badaniach kliniegch, stosowanie produktu Neorecormon i inngziinnikéw

stymuluj Ncych erytropoezin (ESA) wykazano:

- skr-cenie czasu do rozwoju nowotworu u pacjen
szyi, poddanych radioterapii, zyskakotwiekszymdd d oc el
14 g/dl (8, 7mmol/l).

- skr-cenie cagkowitego okresu przeUycia i Zwinf
choroby w czasie 4 mi esprzérzulamout rpzaycmuejnNceykc hr ak i e
chemi oterapif, u nlkehemogloliny 12 g/dl (,5H7immal/lp st i Ue

- zwi fkszenie ryzyka zgon-w pr zgd (@d5mm@l)wowym st eU
pacjent-w z nowot wor ami zgoSliwymi, nie otrzy
Czynni ki stymul ujmMicee =N ywskogpoaemrda ddE SsAt)osowani .

pacjentow.
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W Swietle powyUszego w niekt-rych sytuacjach kI
I

preferowanN metodN eczenia niedokrwi stoSci u pe
podaniu rekombinowgnc h eryt ropoetyn powi nnar yzy ka ail ksd rmz yn!
i ndywi dual nej ocenie stanu pacjent a, bi or Nc pod
uwzglﬁdnlone takie dane, jak typ nowazekinameu i st ¢
przeUycie, Srodowi sko w kt-rym |leczony jest pac]j
5.1).

MoUe wystNpil podwyUszenie ciSnienia tiAtniczego,
zwi Nzku z tym syaméematcySnnenkantmohowzego, zwga:

leczenia pacjentéw z nowotworami.

U chorych na nowot wory nal ey kontrolowal, w recg
stnUeni e hemogl obi ny.

U pacjentéw przygotowywanych do zabiegurchir gi cznego z zastosowaniem :;
jest zwinkszenie |liczby pgytek krwi, zwykle w gr
pacjent-w kontrol owani e I|czby pgytek krwi co neé
150x107 1 lub, jeSli jest winksza od wartoSci prawi
U pacjent - w lzorpobzNe wil erkedkMlz k u ze zwi fikszeniem war:
wyni ku I eczenia preparatem NeoRecoragparymy cznsto r
podczas hemodializy. Nieodpowiednia dawka hepar

dializacyjnego.

U pacjent - w hzo rporbzhbawl aekkegiNy c h na zakrzep przetoki

kontroln przetoki i pryerpodawanielkwasy &étylogabhcklawege.p - w, np.
Podczas stosowania preparatu NeoRecormon nal eUy
fosforan-w w surowicy. Doni esiono o zwinkszeniu
otrzymuj Ncyche NeaolRegrozynonyng nie zostagda ustal on
potasu zwifAkszy sif, naleUy rozwaUyli przerwanie
uzyskania normalizacji jego stnUenia w surowicy.

W przypadku stosowania preparatu NeoRecormpaagjentow przygotowywanych do autotransfuzji,

nal ely przestrzegal zasad og-lnie przyjatych w |

- pobranie krwi dopuszczalne jest tylko u pacjentdw, u ktérych hematokr§t3e& % ( st nUeni e
hemoglobiny? 11 g/dl [6,83mmol/l]);

- pobierajNc krew od packgnhalellymascbowahgazpan
ostroUnoSci; )

- jednorazowo nie naleUy pobieral wifcej qu ok

Leczenie preparatem Ne oRe ckou pagentdowp wkidgriyam szczegblyid st o s

waUne jest uniknifncie przetaczania kr wi homol ogi

korzySci podczas przetaczania kr wi homol ogi cznej

Zastosowanie | eku u zdrowych,oszpn'manalgiroS’yaidzLI'
hemat okrytu. Nastinpstwem mogN byl zagraUaj Nce Uy
naczyniowego.

Jedna ampugkostrzykawka prem
pomocniczej. Z tegoswezgkgdbln
postaciami fenyloketonurii.

mepfengloalaninNako sebstancjr mo n - z ¢
NabsetlyoWroBbwai pacj e

Produkt zawinemolaodn{23nge)] wiklaldej ampugkostrzykawce
oznacza: wolny od jonéw sodu.
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W celu ugat wiceglyina i &d svz sk g mua u| EIrSa9\z):vhn eprryzt e poipsoaerze g
czynnikast y mul uj Ncego erytropoezin naleUy wyra¥fnie za

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczasowe doSwiadczeni a kluiNeoRecanmoezimyme wyk a z ¢
produktami leczniczymi.

W badaniach na zwierzintach wykazano, Ue epoetyne
takichcytostatycznych produktow leczniczyghk etopozyd, cisplatyna, cyklofosfamid i fluorouracyl.

46 Ci Nilhktacja

Brak jest danych klinicznych dotyc;Ncych St osowe
Badania na zwierzntach nie wykazuj N bezpoSredni e
przebieg ci NUy rozw-j zarodka/npwd@udtz53)przebi eg
Nal eUy zachowal ostroUnoSl w przypadku przepi sy\
47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd-w mechan

mechanicznych w ruchu

NeoRecormon nie ma wpgywu -ma medt dlamad iz nprcchwa d zoersi
urzNdze & mechanicznych w ruchu.

48 Dziagania niepoUNdane

Na podstawie wyni k-w bada@® klinicznych, obej mujl
pacjent-w | eczonych preparatem NeoRecormon wyst.

- Pacjenci z niedokr wi stclm®ynekekk w przebi egu przew
Najczhinstszym dziaganiem niepoUNdanym podczas st
podwyUszenie ciSnienia tntniczego kr wi l ub nasi |
zwjamszw zprzypadku szybkiego narastania wartoSci

przedomu nadci Snieni owego z obj awami podobnymi ¢
Swi adomoSci , z auchowezakiejakazaburzenia mooywuabsie abi | ny ch-d,
drgawek kloniczng oni cznych):; zmi any takie mogN wyst Npi

prawi dgowym | ub niskim ciSnieniem tiAtniczym (pat
MogN pojawil sin zakrzepy przetokigi Smigarsizaza u
tntniczego |l ub z powi kgani ami w obrnbie przetoki
wi nkszoSci przypadk:-w obser wuj e simwnaceesnynej Sz eni ¢
zwi fkszeniem wartoSci h eatkawo,oMpojedynaryctf pozgpadkach punk t 4
obserwowano przemijajNce zwinkszenie stnUenia pc
W pojedynczyctpr zypadkach zggaszano wystnpowani e wyb| r
(PRCA), spowodowanej przez neutrat uj Nce pr zeci wci ada przeciw eryi
wzwi Nzku z leczeniem preparatem NeoRecormon. W g
konieczne jest odstawienie preparatu NeoRecor mor

i nnym bi a @p&tycaym (mirz\punkt 4.4).

W poni Uszej tabel. przedstawiono czfAistoSi wystafy
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSlonej wedgdug c zn sntioePcoilNudyasnten ppor vzaendisa ,a wd zoinang
zmni ejszajNcym sifn nasileniem.
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Kl asyfi kac4j aDziaganie [CzistoSI wys

narzNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia nPrzegom Ni ezbyt czhns
nadci Sni e n|<1%)
Nadci Snien Czninst 9<109% 1 %

Zaburzenia uB- | ggowy |Cznsto (>1%,

nerwowego

Zabur zeni a k| Zakrzepica przetoki Rzadko (>0,01%, <0,1%)

chgonnego Nadpgyt k op| Bardzo rzadko (<0,01%)

- Pacjenci z chorobN nowot wor owN

U pacjent -w | eczomgtch tpwiedrychNa beitta k-1 e ggowy i

moUna | eczyl farmakologicznie (>1%, <10%) (patr :

U niekt-rych pacjent-w obserwuje sin zmniejszeni

W badaniach klinicznych wykazamowi ik szonN czfist oSi wystApowani a
zatorowych u pacjent -w z nowot wor ami zgoSIl i wymi
por-wnaniu do nieleczonych pacjent-w z grupy kor
pacjentow leczonychppear at em Ne o Rec or md % wpordirsmnivod8% ut a wynos.i
pacientbwzyr upy kontrolnej; nie wi NUe sifi to ze zwinl
zakrzepowezatorowych w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej.

W poni Uszejwiabel czpszefistawystipowania w badani e
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSlonej weddug czhnstoSci wystnpowania, dziag:
zmni ej sz agsilBniepm.m si i

Kl asyfi kac4 aDziaganie [CziAistoSI wys

narzNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia nNadci SnienCznsto (>1%,
Zabur zeni a Kk|Incydentzakrzepowo | Cznnst o ( >1 %,
chgonnego zatorowy

Zaburzenia uB-|I ggowy |Czninsto (>1%,
nerwowego

- Pacjenci zakwalifikowani do autologicznego przetoczenia krwi

Donoszono, Ue u pacjent -w zakwalifikowanych do ¢
zwi Akszona czfistoSi wyst iaaowgh Jednak nie styietdzand - w z a k
zwi Nz ku porskutiosvegy mlexzeniem preparatem NeoRecormon.

W badaniach prowadzonych pod kontrol N pl acebo pr
pacjent-w |l eczonych prepar atupkontrbleydhBatz punkibdh ni U L

W poni Uszej tabel.] przedstawiono czfistoSi wystHffy
ni epoUNdanych uznanych za zwi Nzane z |l eczeniem j
okreSlonej weddug cPdmaant aSai ewypdiNimpmwa pirz.eddz iaavi
zmni ejszajNcym sifin nasileniem.

Kl asyfi kac-4 abDziaganie [CzinstoSI| wys

narzNdowa ni epoUNdan

Zaburzenia uB-|I ggowy |Cznsto (>1%,

nerwowego

- WczeSniaki N
Bardzo cznstzonnstewiserrdi & sitmUenia ferryd)yny w su
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- Wszystkie wskazania

Rzadko ©1/100 0 0 H060)n® g N wy st Npi I zwi Nzane z leczeniem
takie jak wysypka, Swi Nd, pokcaWbatzarzadkich odczyn \
przypadkach@1/10000)o pi sywano reakcje rzekomoanafil aktycz
beta. W kontrolowanych badaniach klinicznych ni e
wystinpowania reakcj.i nadwr aUl i woSci )
Wbardzorzadichprzypadkacth/lOOO0) szczeg-Ilnie na poczNtku I
zwi Nzane z leczeniem epoetynN beta obj awy grypoy
b-le koG zyn, zge samopoczucie i (kielib) b-1 e koS«
umi arkowane nasilenie | ustnpuj N po kilku godzir
Dane z kontrol owanego badania klinicznego z uUyc
cznstoSl wystnpowania udaru okreSlanN jako: czn:¢
4.9 Przedawkowanie

Przedziag terapeutyczny preparatu NeoRecor mon | e
zatrucia nawet, gdy stinUdediea | eku w surowicy byc¢
5. WGAS$CI WOSCI FARMAKOLOGI CZNE

510 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapetc z na: | ek i stosowane w niedokrwistoSc
Epoetyna beta ma identyczny skgad ami nokwasowy i

moczu chorych na niedokrwistoél', o
Erytropoetyna jest glikopr ot eikomorelppoekussdravgch.Nc N t we
Jest czynnikiem pobudzaj Ncym mitozn i hormonem

SkutecznoSi biologicznN epoetyny beta po podani
model ach Znwivodna gzézaracle 2Zdrowyéh z moczni ¢ N, myszach z p¢
)

psach). Po podaniu epoetyny beta zwinksza sin |i
retikulocyt-w, a takOe zWeAksza sif wbudowywani e
Invitro, po inkubacji 2z ep aentewiudbwywanidtatymidyydoazano z wi ¥
erytroidalnych kom-rek jNdrzastych Sledziony (w
W badaniach na hodowlach kom-rek szpiku ludzki ec
erytropoezn i ni e wyiwe ek rawiwpdglky whui ax@ay plo.wsNiaevawmy k a
beta dziadgadga cytotoksycznie na kom-rki szpiku I
Jednorazowa dawka epoetyny beta nie powodowaga :
myszy i nie wvwpSiy wakggaa dnua kcrzNyChenni a i ukgdadu oddech
W randomi zowanym, podw-jnie S| e@3gpacjentwznt r ol owan
przewl ekgN chorobN ner ek, ni e poddawanych dial i :
11g/ d1 ot r zy meytwandio ad afrab,e pdoo moment u osi Ngni Acia W
13g/ d I , |l ub placebo (patrz punkt 4.4). W-badaniu
wykazania zmniejszenia ryzyka SmiertelnoSci og- |
sercowenaczyni owymi , l ub schygkowej ni ewydol noSci n
skgadowych punkt-w koEowych wykazaga nastiapuj N
zgonl, 05 (0,92, 1,21), wudar 1,92 01898(02788) 1,08
mi nSnia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitali zeé
(0,55, 1,27), schygkowa niewydolnoSI nerek 1,02
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Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, ktory przede wszystkim styeulytwarzanie krwinek

r-Unicami w
otrzymuj Ncymi

czerwonych. Receptory erytropoetyny mogN wystfpc
nowotworowych.
PrzeUywal noSi i progresjn guz-w oceniano wW pianfnci
g Nc z n ipacjer?68:3x8eryatc h bada@® bygy podw:-jnie zaSlepion
jedno bydgo badaniem otwartym Do dw-ch bada@ r el
chemi oterapi N. Docelowe stiUeni e 13gkinpog! obi ny w ¢
pozost aglyadanirzehimMghdki W Kh&dani u otwartym ni e
przeUywal noSci og- 1l nej pomi ndzy pacjentami | eczc
pacjentami z grupy kontrolnej. W/ zt er ech badaniach kontrol owanych
wsp@dczynni ki ryzyka wzglndnego dla przeUywal noSci
grup kontrol nych. Badania te wykazagy nlewaaSnl
wSr - d pacjent - w, u kt-rych wysbNpowagawani ewhkir wi
otrzymuj Ncych rekombi nowanN erytropoetynn [ udzktl
wyni ki tych badac@E otyczNce przeUywaInoSC| ni e

y cznis

re

m
d 4

SczwiwNagt nmp owiaNi powialkg a&@pp @ mi
m

(
1 nd
b i n pagjantai z grupkdntromyzlo et ynn | udz kI

Metaanaliza oparta na danych jednostkowych, zawierajaca dane ze wszystkich 12 kontrolowanych

bada@® klinicznych al odz¢agemhpacpieadokr oin&t oSci N
Neorecormon (n=2301) wykazaga og-lny czynnik ry:
korzySci N dla grupy kontrolnej (95%, ClI O0,87; 1, ¢
O 10 g/lytniEB908YyYzyka okreSlajacego czas przeUyci
Rel atywnie zwinkszone ryzykpnawgsoWNpckenbpjepohkodar
cagym zakresie populacji w badaniach (RR 1,62; ¢

Przeprowadzonoahai zfn w grupie p ac9p('laclnotychwnoWatworzrrN(lecxzqnycrp onad 1
chemi ot er ap chSmioir ardaldatoetrelar@ampNoN]yccrh@z niczesni czNcyc!l
kontrol owanych badaniach z uUyci em kziellkyucieapoet yn.
pacjent -w wykazaga, Ue wsp-gczynnik ryzyka wynos:i
1,12; 53 badania w grupie 833 pacjentéw). W grupie pacjentdw z nowotworem leczonych

chemi oterapi N wsp-gczynnik 1rnyz BkBa bwydr4E iwg gt u®p4 e(
pacjent-w). Metaanalizy wykazagy r-wnieU konsekwe
zakrzepowez at or owych u pacjent-w z nowotworami | eczon
(patrz punkt 4.4).

Podczasleczeai r ek ombi nowanN | udzkN erytropoetynN bard
przeciwciag neutralizuj Ncych erytropoetynn z | ul
czerwonokrwinkowej (PRCA).

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczneppe pr owadzone u zdrowych ochotni k- w
wykazagy, Ue okres p-gtrwania podanej doUyl nie ¢
dystrybucji r-wna jest 1 do 2 krotnej obj At oSci
doSwianmnicach na szczurach z mocznicN i zdrowych.
Po podsk-rnym podaniu epoetyny beta pacjentom z
powstania plateau stnUenia w surowicy28 a maksyme
godzinach.amka ew foazgite wel i mi nacji po podaniu pod
doUyl nym i wy28gakn. Sredni o 13

Bigdosthpnoéi epoetyny bed428% wpaoaniiedo poganid sk - r ni e \
doUyl nego.
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&st wi

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwenoc
bezpiecze®twa stosowania, toksycznoSci po podar
wpgywu na reprodukcjfi, nie mnpgwolUapNawgbkafnpoWawi
W badaniach dziagania rakotw-rczego homol ogi czne
Oadnych zjawi sk wskazuj Ncych na moUli woSi prolif

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczgh

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 wstrzyki waCC

6.2 Ni e zgodnacButyiznef ar m

Wobec braku bada® dotyczNcych niezgodnoSci f ar me
produktu z innymi produktami leczniczymi.

63 Okres trwagoSci
2 lata
64 Specjalne Srodki ostroUnoSci przy przechowywa

Przechowywal wW8d®).-wce (2eC

I?rzechowywal' ampugkostrzykawkn w tekturowym opask
Swi at gem.

W celu ambul atoryjnego podawania | eku w moUna |
przechowywal go w temper at umizle 3 okmij.owe j (do 25/
65 Rodzaj i zawartoSi opakowani a

03ml roztworu w ampugkostrzykawce (szkdgo typu 1)
(tefl onizowana guma) oraz z iggN 27G1/ 2.

Wi el koSi opakowa® 1 | ub 6 sztuk. )
Ni e wszystkie wielkadSDonmalo psa kio wa & bmwscz e .z na
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66 Szczeg-lne Srodki ostroUnoSci dotyczNce usuwa

Przed uUOyciem umyl rifice! ]

1. Wy | NI z opakowania jednN ampugdgkostrzykawkn i
bezbarwny i bez widocznychzs t ek . Zdj NI ochronny kapturek z

2. Wyj NI jednN iggn z opakowania, zagoUyl | N na
i ggy. ) )

3. Trzymaj Nc ampudgkostrzykawki pionowo, iggN ski
ampugkostirgdy\k,awkel iikat ni e przesuwaj Nc tgdgok do
ampugkostrzykawce pozostanie tylko przepisana

4. Przetrzel sk-rn w miejscu wstrzyknincia wacik
chwytajNc jN mindzy klcihuy cii | p almpa gvksoksa zr wzjyNcayw k
whbi | iggn w fagd sk-ry szybkim, energicznym r
NeoRecor mon Szybko usunNI iggn i uci snNI mi e

Produkt przeznaca’cerdmojreaztoww;g@lilmﬂryicéadeszeIkie

produktu | ub jego odpady nal eUy usunNI W spos- b

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJ}' CY POZWOLENI E

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

8.

NUMER(-Y) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT

EU/1/97/031041- 042

9.
/

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA PRZEDGUt ENI A POZWOLENI A

Data wydania pierwszego psalenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997
Data przedguUlélpca00pozwol eni a:

10.

DATA ZATWI ERDZENI A LUB CzZN$ClI OWEJ ZMI ANY TEKS

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpie® 2011

Szczeg-gowa i nformacj a otrohiginernetowejEurépejskiej Aderejst d o st
ds. Produktéw Leczniczych httmtvw.ema.europa.éu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoRecormon ®00j . m. roztw-r do wstrzykiwa®&® w ampugkost

2. SKGAD JAKOSCIOWY | |1 LOSCI OWY

Jedna ampugk oesaw0sylk arwkzat woarwi d000 jedreostek z y ki wa E 5

mi ndzynarodowych (j . m.), co odpowiada 41,5 mikr
ludzkiej erytropoetyny).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwa@® zawiera 16 667

* wytwar zamanbimetacdN M&NK w kom-rkach jajnika cho

Substancje pomocnicze:
Fenyloalanina (do0/g w 1 ampugkostrzykawce)
S-d (mni ej ni U 1 mmol w 1 ampugkostrzykawce)

Pegny wykaz substancj.i pomocniczych, patrz punkt

3. POSTAL FARMA@EAUTYC

Roztw-r do wstrzyki waC. )
Bezbarwny, przezroczysty do | ekko opalizuj Ncego

4, SZCZEGEGOWE DANE KLI NI CZNE
41 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe] ni edokr wi s heeeSic i d or g Fyedh eig
dzieci .

- Zapdbi eganie niedokrwistoSci wczeSngidalk0ogy u dzi e
urodzonych przed 34 tygodniem ci NOy.

- Leczenie objawowe]j ni edokrwi stoSci u dorosgyc
powodu choroby nowot wowoweyw Z o Wyij Wy kh epno o lo avad
szpikowego).

- Zwi hkszenie |liczby autologicznych krwinek cze
chirurgicznego z zastosowaniem autotransfuz;ji. ) )
W tym wskazaniu naleUy rozwaOyl smbtosiuweli kor z
powi kgaE& zakoprewywb. Leczenie wskazane jedyni
ni edokr wi st oSc{il3y/d(6l2e8@dnygmool b/ilnja, 1b0e z ni edobor u (
ma moUl i woSci przechowani a wyzewidaiangpanojvadyg ej i | o
zabieg chirurgiczny wymaga przetoczenia znacz
przetoczeniowych u kobiet i 5 I ub winnfcej u mn

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie preparatem NeoReeopmaezpobwkamaabyioSwbar
prowadzeniu chorych ze stanami wymienionymi we \V
przypadki reakcij.i rzekomoanafil aktycznych, zal ec
lekarza.

NeoRecor mon K aavapeu §j keosstt rgzoyt owy do uUyci a. MoUna

roztw-r |l eku, kt-ry jest przezroczysty | ub 1| ekkrct
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NeoRecor mon w ampugkostrzykawce jest jagowy | Z

ec
Oadnympmrdku nie wolno uUywal strzykawki do poda
uu

przeznaczony jest wygNcznie do jednorazowego )
Leczenie pacjent-w dorosdych i dzieci choroboybj awowl
nerek A 3 ) 3
Objawyinas ipst wa ni edokr wi stoSci r-uUni N sin w zalelU

choroby. Z tego powodu niezbndna | eigpizebiegndy wi dual
jego chorobyNe o Recor mon powinien byl podbwamnwi pedsklrn

stnUeni e hemogl ob igdyg,5mmol). Urpagentd@jnie poddtjwadyoh 12

hemodi ali zie | epiej jest podayval Il ek podsk-rnie
Wstrzyknincie doUylne powinnoatrwpi okpgoj @nmi wt
hemodi ali zowanych -GylzeN podek okiied fidinalcizoy .

R-Unice pomindzy pacjentami powoduj N, Ue w indy\
i ndywi dual ne wartoSci docel owe hemohgl obiny, poni
Zr - Unicowanie wartoSci hemoglobiny powinno byl ¢
uwzgl ndnieniem zakres docel}ovvg/dt(&vamal/k)&ldg%dti h e mo ¢
(75mmol /1). Powinno sifn unikal wvytUezgidinBy2mamail). a st i Ue
Wskaz-wki dotyczNce odpowi edniego dobierania da\

ni Og/l®2l sN przedstawione poni Uej

Powi nno sif unikal wzrostu g/ ¢B5emmillawcaasieo gl obi ny

tygodni . JeSli taki przypadek sin zdarzy, powinn
poni Uszegedldpizswi.nkszenie stilUemidgl2nenoitygl obi ny |
ciagu miesi Nca |ub jeSli stwwehoﬁjl(mmw)loblny Z\
dawk i mmadiedyseakyd o 25%. JeSli strnUenie hemogl obi
przerwai do czasu, aU stiUenie hemoglobiny zaczi
wznowil | eczeni ewkimoigspepa25% ad pgprkedniopadandrej dawki.

Pacjenci powinni byliUsbprasnakedbbsiejymoowvepkyz Nt ak
Neorecormon kt - ra zapewni prawi dgowN kontroln obj aw:

U pacjent  -w z nadcik?@naideuni-seann:zlyunbbocmheogroo,bannaipzuyCE m-
obwodowych, tygosnhlhemmoamWwiobk mzyeni edocel owN warto
ustalal indywi dualnie, biorNc pod uwagn stan kIl

Leczenie preparatem NeoRecormon skgada sin z dw-:
1. Faza korygowania wartoSci hemat okrytu

- Podawanie podskorne:
Dawka poczNtKkowa /vkygnonsaisy20ci aga 3 razy w tygooc

co 4 tygodnieo 20j.m./kg mc. 3razy w tygodniyj e SI'i wzrost stnUenia henm
niewystarcza Ncy d/<dl, 2va tydzi e ). ]
Dawkn tygodni owN moUna podziel il na dawki pod

- Podawanie doUyl ne:

Dawk a pocthk;owm/V\kygnom;alsy4OCia(ja 3 razmk iw t ygooc
moUna z wi njkns!kgmdSrdzyJWt&gﬁdnlmastﬁpnie W razie potrz
moUna zwinkszyl o 20 j.m./ kg, trzy razy w tyg
Nie wolno podawal jdamwkfikagi mksye¢i ad M0t ydzi
i podskornie.
2. Faza podtrzymywtkniua wart oSci h e ma
W celu utrzymania warto@didl hemacg|Nd kiomp miaiwkziy r k(
pojowy dawki stosowanej wczeSniej. Nastnpnie co
dla kaUdego pacjenta (dawka podtrzymuj Nca).

69



W przypadkupodzani a podsk-rnego dawkn tygodni owN moUna

w tygodniu | ub podzielil na 3 do 7 podaE w tygoc

wart oSl hemat okrytu podczas podawani a perjestpar at u

podawanie w jednym wstrzykninciu co dwa tygodni e
[

zwi nkszenie dawk

Wyni ki bada® klinicznych u dzieci wskazuj N, Ue ¢

tym wi Aksza, i m mg‘;oo@szuy djzdsetNCipmcajIearthy. sMiomm wa | Z
dawkowania, poniewaU nie moUna przewidziel indy\
Leczenie preparatem NeoRecormon jest |l eczeniem c
przerwal, w razie Kkloinii eRame Stat,y oz k@adJdsg h erhavti u d

tygodniu oparte sN na badaniach obej muj Ncych okr

Zapobieganie niedokrwistoSci wczeSniak: - w:

Roztw-r | eku podaj e pm/Kgmp.8 cz ktygodniue ecreniepaepene 2 50
NeoRecormon naleUy rozpoczNi tak szybko, jak to
podania preparatu NeoRecormon u wczeSniak:- w, k t

prawdopodobnie bAdN mniejsze nidzenidei pewi nka - trn
tygodni.

Leczenie objawowej niedokrwistoSci u pacjent-w
nowotworowej:

Pacjentom z niedokrwi st oSci N/ (6Rmomok)hmzyggotgwars/t 1 Ue ni e
roztwoér leku podajs i 7 p o bk amwryi 6. nast ipstwa niedokrwistoS$S
wi eku, pgci, og-l nego nasilenia choroby. Z tego
kaUdego pacjenta i przebiegu jego choroby.

Dawka tygodni owa wnpbe tmyxli poedaveagma wst rzykni fici a
podzielonych, podawanych 3 do 7 razy w tygodniu.

Zalecana dawka poczNtkowa wynos.i 30 000 j.m. na
ciaga na tydzie®& w pr@gea)iczeniu na przecinfntnN I
Z powodu r-Unic mindzy pacjentami obserwuje sihn
danego pacjent a, poni Ue|] l ub powyUej poUNdane]j \
hemogl obi ny powi nna byl kor ygwevasitan dewkeN Ipe maglkd

mi eSci o sigid@2mma/ldod2y/idié¢75mmol /1 ). NaleUy unikal u
stnUenia hemoggd(®Bd5mmo | pdwy Uepjonli Ve | znajduj e sin

korygowania dawek w przypadku przekrodzem war t oSci st AnUenigal hemogl ob
(7,5mmolll)

JeSli po 4 tygodniach | eczenia st gidl@®6zmmeolhemogl ol
dotychczasowe dawkowanie naleUy utrzymal JeSl i
najmniej 1g/dl (0,62mmo | / | ) , naleUy rozwaUy|l podwojenie tyg
8t ygodni ach |l eczenia sthnUeni e haddOB2rmmbl),ny ni e zw
uzyskanie odpowiedzi jest mago igekawdopodobne i r
Leczenie naleUy kontynuowal do 4 tygodni od zakc¢
Dawka maksymalna nie powinna przekraczal 60 000

Po osi Ngnifciu u pacjenta cel u t5e0r%,p eaubtyy cuztnrezgyomar
stnUenioebimegymongal poUNdanym poziomie. Nastnpnie na
dawek leku.
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Pacjenci powinni byl
Nea ecor mon, kt -ra

Zastosowanie w celuwu

zapewni

i Ue ng/dh(7,5memmod ¢ Il 0 b idnayw kjiie snta | vei Utk
5% do 50 %. Leczeowi e produkt e
ku, gdy s g/ Bammold). Leczenie gl obi n
e z zastosowaniem dawki mni e
t U egrdi (785 mma/lijdebgnniejdagj. ny do war t c

| o bg/dh(,3mmoil TKHs)z wj aisNigiu o4 wiymgc
u o 25 do 50 %.

Usbprasnakdbbwisejf moovapky Nt ak
prawi dgowN kontroln ob
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