ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Eprex, 2000 j.m./ml, 4000 j.m./ml, 10 000 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan
Epoetinum alfa

Nalezy zapoznac sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Eprex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eprex
Jak stosowac Eprex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Eprex

Inne informacje
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l. CO TO JEST EPREX 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Eprex zawiera epoetyng alfa, biatko, ktore pobudza tworzenie krwinek czerwonych (erytropoezg), bedacych
nos$nikami hemoglobiny (substancji odpowiedzialnej za transport tlenu). Eprex dostgpny jest w postaci
roztworu do wstrzykiwan w fiolkach 1 amputko-strzykawkach.

Epoetyna alfa jest identyczna pod wzgledem sktadu do ludzkiego biatka- erytropoetyny i dziata w ten sam
Sposob.

i Eprex stosowany jest w leczeniu objawowej niedokrwisto$ci w przebiegu przewleklej
niewydolnosci nerek
* udzieci poddawanych hemodializie
* u dorostych poddawanych hemodializie lub poddawanych dializie otrzewnowe;j
* w cie¢zkiej niedokrwisto$ci, u dorostych niepoddawanych jeszcze dializom.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek narzad ten nie wytwarza erytropoetyny, koniecznej do
powstawania krwinek czerwonych. Eprex stosowany jest w celu pobudzenia szpiku kostnego do
wytwarzania krwinek czerwonych.

. Eprex stosowany jest w leczeniu ciezkiej niedokrwisto$ci, oraz w celu ograniczenia liczby
koniecznych przetoczen krwi u dorostych pacjentéow poddawanych chemioterapii w zwiazku z
guzami litymi, chloniakiem zto§liwym oraz szpiczakiem mnogim, zagrozonych przetoczeniem krwi.
Eprex zmniejsza liczbe koniecznych przetoczen krwi u tych oséb.

. Eprex stosuje si¢ u os6b z umiarkowana postacia niedokrwistosci, ktore oddaja pewng ilo$¢ krwi
przed zabiegiem operacyjnym, stad krew moze im by¢ oddana podczas operacji lub po niej. Poniewaz
Eprex stymuluje wytwarzanie krwinek czerwonych, lekarz moze pobra¢ wigcej krwi od tych ludzi niz
zwykle.

. Eprex moze by¢ stosowany u dorostych z umiarkowang postacia niedokrwisto$ci, ktéorzy beda
poddani duzemu zabiegowi operacyjnemu (np.: operacji rekonstrukcji biodra, czy kolana), aby
zmniejszy¢ ryzyko konieczno$ci przeprowadzenia transfuzji krwi).



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EPREX

Kiedy nie stosowac leku Eprex:
° jesli pacjent ma niepoddajace si¢ leczeniu nadci$nienie tetnicze;

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (patrz punkt 6 Inne informacje);

* jesli u pacjenta przygotowywanego do duzej operacji ortopedycznej (takiej jak operacja kolana czy
biodra) wystepuja:
ciezkie choroby naczyn wiencowych

* cigzkie choroby zyt i tetnic
* zawal mig$nia sercowego lub udar mézgu
* przeciwwskazania do stosowania lekow rozrzedzajacych krew.

Lek Eprex moze nie by¢ odpowiedni dla kazdego pacjenta. Pacjenci indywidualnie powinni omowic
mozliwo$¢ stosowania leku Eprex ze swoim lekarzem prowadzacym.
Podczas stosowania leku Eprex, pewna grupa pacjentdw musi stosowac leki obnizajace ryzyko
powstawania zakrzepow krwi. Jezeli u pacjenta sa przeciwwskazania do przyjmowania lekéw
zapobiegajacych tworzeniu si¢ zakrzepéw, nie wolno wowczas stosowaé leku Eprex.

* jesli u pacjenta, w wyniku leczenia jakimkolwiek preparatem pobudzajacym wytwarzanie czerwonych
krwinek, wiacznie z lekiem Eprex, rozwinela si¢ wybidrcza aplazja czerwonokrwinkowa szpiku
(ang. pure red cell aplasia, PRCA, choroba polegajaca na zmniejszeniu wytwarzania krwinek
czerwonych przez szpik kostny). Patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane.

. w celu pobudzenia wytwarzania czerwonych krwinek w organizmie pacjenta (po to, by lekarz mogt
pobra¢ wigcej krwi od pacjenta), jesli pacjentowi nie mozna przetoczy¢ jego wlasnej krwi podczas
zabiegu operacyjnego lub po takim zabiegu.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Eprex

Wazne jest, aby pacjent poinformowal lekarza, jezeli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji go dotyczy.
Woweczas pacjent weigz moze kwalifikowac si¢ do przyjmowania leku Eprex, lecz najpierw powinien
przedyskutowac t¢ kwesti¢ z lekarzem prowadzacym:

¢ jesli u pacjenta stwierdzono ktoére$ z ponizszych schorzen:
. choroby serca, wlacznie z dusznicg bolesna,
. wysokie ciSnienie krwi,
. zakrzepy lub podwyzszone ryzyko ich wystgpienia (np.: u pacjentow z nadwaga, cukrzycg lub
u pacjentow unieruchomionych przez dtuzszy czas z powodu choroby lub przebytej operacji),
. napad padaczkowy,
. niedokrwistos$¢ z innych przyczyn,
. choroby watroby.

¢ jesli pacjent choruje na raka, powinien zosta¢ poinformowany, ze preparaty pobudzajace wytwarzanie
krwinek czerwonych, ( jak Eprex), sa czynnikami wzrostowymi i teoretycznie moga nasila¢ wzrost
raka wystepujacego u pacjenta. Pacjent powinien przedyskutowac ten fakt ze swoim lekarzem.

Nalezy zwraca¢ szczego6lng uwage na stosowanie innych lekow, ktore pobudzaja wytwarzanie czerwonych
krwinek: Eprex nalezy do jednej z grup lekow pobudzajacych wytwarzanie czerwonych krwinek, podobnie
jak ludzkie biatko erytropoetyna. Nalezy si¢ upewnic, ze prowadzona jest Scista dokumentacja, ktory preparat
jest stosowany u pacjenta. Jezeli w trakcie terapii pacjent otrzymuje inny preparat z tej grupy, ale nie Eprex,
przed jego zastosowaniem nalezy powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego lub farmaceute.
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Stosowanie innych lekéw
Eprex zazwyczaj nie wchodzi w interakcje z innymi lekami, ale nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyng (stosowany np.: po transplantacji nerki), lekarz
prowadzacy moze zleci¢ badania krwi celem sprawdzenia stgzenia cyklosporyny podawanej jednoczesnie z
lekiem Eprex.

Leki uzupelniajace Zelazo i inne $Srodki pobudzajace wytwarzanie erytrocytow moga zwigkszy¢
skutecznos$¢ stosowania leku Eprex. Lekarz prowadzacy zadecyduje, czy dany pacjent powinien je
przyjmowac.

Jesli pacjent trafi do szpitala, kliniki lub uda si¢ do lekarza rodzinnego, powinien poinformowac¢ lekarza
o prowadzone;j terapii lekiem Eprex. Moze ona mie¢ wptyw na inne rodzaje leczenia lub wyniki badan
laboratoryjnych.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pacjentka powinna poinformowac lekarza prowadzacego, jesli jest w cigzy lub przypuszcza, ze jest w cigzy,

czy tez karmi piersig.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania epoetyny alfa u kobiet w cigzy.

W zwiazku z tym:

. u pacjentek z przewlekta niewydolnoscia nerek epoetyne alfa mozna stosowac w okresie ciazy jedynie
wtedy, kiedy okreslone przez lekarza potencjalne korzys$ci zwigzane z podawaniem leku przewazaja
nad ryzykiem dla ptodu.
nie zaleca si¢ stosowania epoetyny alfa u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, przygotowywanych do
zabiegu przetoczenia krwi autologicznej (krew wiasna).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Eprex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Eprex

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. JAK STOSOWAC EPREX

Eprex nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lekarz prowadzacy kieruje pacjenta na badania krwi i na podstawie ich wynikow decyduje o
koniecznosci podawania leku Eprex.

Eprex podawany jest w postaci wstrzykniec¢
. albo do zyty lub cewnika (rurki prowadzacej do zyly) — dozylnie,
. albo pod skorg (podskornie).

Lekarz zdecyduje o sposobie podawania leku. Zazwyczaj wstrzyknigcie wykonuje lekarz, pielegniarka, badz
inny wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia. Niektdre osoby — w zaleznosci od tego, z jakiego powodu
wymagaja podawania leku Eprex — moga pozniej nauczy¢ si¢ wstrzykiwac sobie lek podskornie; patrz
Instrukcje dotyczace samodzielnego wstrzykiwania leku Eprex.

Leku Eprex nie nalezy stosowac:

. po uptywie terminu waznos$ci podango na etykiecie i opakowaniu zewngtrznym,
. jesli pacjent wie lub podejrzewa, iz lek przez przypadek mogt zosta¢ zamrozony,
. jesli nastapita awaria lodowki.



Dawkowanie leku Eprex zalezy od masy ciala pacjenta, wyrazonej w kilogramach.
Przyczyna niedokrwistos$ci takze jest czynnikiem decydujacym o wyborze wiasciwej dawki leku przez lekarza
prowadzacego.

Lekarz bedzie regularnie monitorowal cisnienie krwi pacjenta w trakcie podawania leku Eprex.

Pacjenci z niewydolnoS$cig nerek

. Lekarz prowadzacy utrzymuje poziom hemoglobiny u pacjenta na poziomie mi¢dzy 10, a 12
g/dl, poniewaz zbyt wysokie stgzenie hemoglobiny moze podwyzszac ryzyko powstawania zakrzepow
krwi, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Eprex dla dorostych i dzieci wynosi 50 j.m. na
kilogram masy ciata, podawanych trzy razy w tygodniu. W przypadku pacjentoéw poddanych dializie
otrzewnowej lek Eprex podawany jest dwa razy w tygodniu.

. U dorostych i dzieci lek Eprex jest podawany w postaci wstrzyknig¢ albo bezposrednio dozylnie
lub dozylnie za posrednictwem cewnika. Kiedy nie jest mozliwe szybkie uzyskanie takiego dostepu
naczyniowego (przez zyte lub cewnik), lekarz moze zdecydowac, ze lek Eprex powinien by¢
wstrzyknigty podskornie. Odnosi si¢ to do pacjentow poddawanych dializie otrzewnowe;.

. Lekarz prowadzacy bedzie zlecal regularne badania krwi, aby przekonac¢ si¢, w jakim stopniu lek
Eprex leczy niedokrwisto$¢ u danego pacjenta. Lekarz moze modyfikowaé dawke co cztery tygodnie.

. Po wyleczeniu niedokrwistos$ci lekarz prowadzacy begdzie kontynuowat regularng kontrole krwi i
dawka leku moze by¢ dalej modyfikowana, aby utrzyma¢ odpowiedz organizmu na leczenie.

. Mozliwe jest podanie pacjentowi lekow uzupetiajacych zelazo przed rozpoczeciem stosowania
leku Eprex oraz w trakcie terapii, celem poprawy skutecznosci leczenia.

. Jezeli pacjent jest leczony dializami przed wprowadzeniem leku Eprex, schemat dializoterapii
moze wymagac¢ modyfikacji. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje w tym zakresie.

Pacjenci poddawani chemioterapii

. Lekarz rozpoczyna leczenie lekiem Eprex, jezeli poziom hemoglobiny u pacjenta wynosi 10 g/dl lub
mniej.

. Lekarz prowadzacy utrzymuje stg¢zenie hemoglobiny u pacjenta miedzy 10, a 12 g/dl, poniewaz zbyt
wysokie stezenie hemoglobiny moze podwyzszaé ryzyko powstawania zakrzepow krwi, a nawet
prowadzi¢ do zgonu.

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Eprex wynosi 150 j.m. na kg masy ciata 3 razy
w tygodniu lub 450 j.m. na kg masy ciala raz w tygodniu.

. Lek Eprex podawany jest w postaci wstrzykniecia podskornego.

. Lekarz zleci badanie krwi i moze dostosowa¢ dawke leku Eprex, w zaleznosci od tego, jak pacjent
reaguje na leczenie niedokrwistosci.

. Mozliwe jest podanie pacjentowi lekéw uzupetniajacych zelazo przed rozpoczgciem terapii lekiem

Eprex oraz w trakcie jej trwania, celem poprawy skutecznosci leczenia.
. Leczenie lekiem Eprex powinno by¢ kontynuowane przez miesiac po zakonczeniu chemioterapii.

Dorosli oddajacy krew dla siebie

. Zazwyczaj stosowang dawka jest 600 j.m. na kg masy ciata, dwa razy w tygodniu.

. Eprex podaje si¢ dozylnie w postaci zastrzykow przez 3 tygodnie przed zabiegiem operacyjnym, po
oddaniu krwi przez pacjenta.

. Mozliwe jest podanie pacjentowi lekéw uzupetniajacych zelazo przed rozpocze¢ciem stosowania leku
Eprex oraz w trakcie terapii, celem poprawy skutecznosci leczenia.

Dorosli, u ktérych planowany jest duzy zabieg ortopedyczny

d Zalecana dawka wynosi 600 j.m. na kg masy ciata, raz w tygodniu



. Eprex podaje si¢ w postaci wstrzyknig¢ podskdrnych przez trzy tygodnie przed zabiegiem i w dniu
zabiegu.

. W przypadkach, w ktorych ze wzgledéw medycznych konieczne jest skrocenie okresu przed zabiegiem
do mniej niz trzech tygodni, Eprex podaje si¢ w dawce 300 j.m./kg mc. na dobe przez 10 kolejnych dni
przed zabiegiem, w dniu zabiegu, a nastgpnie przez cztery kolejne dni zaraz po operacji.

. Jesli w badaniach krwi przed zabiegiem stwierdzi si¢ wysokie stezenie hemoglobiny, leczenie zostanie
przerwane.
. Mozliwe jest podanie pacjentowi lekow uzupetniajacych zelazo przed rozpoczgciem terapii lekiem

Eprex oraz w trakcie jej trwania, celem poprawy skutecznosci leczenia.
Instrukcja samodzielnego wstrzykiwania leku EPREX
W poczatkowej fazie leczenia lek Eprex podawany jest zazwyczaj przez przedstawicieli personelu

medycznego. W pdzniejszym okresie lekarz moze zaproponowac¢ wykonywanie podskornych wstrzyknigé
leku Eprex samodzielnie przez pacjenta lub przez jego opiekuna.

. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku bez wezesniejszego odpowiedniego
przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.

. Eprex nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

. Nalezy upewni¢ si¢, ze we wstrzyknieciu podawana jest dawka leku zgodna z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

. Nie stosowa¢ leku Eprex jesli nie byt wlasciwie przechowywany — patrz punkt 5, Jak przechowywaé
lek Eprex.

. Przed wstrzyknigciem nalezy poczekacé, az fiolka lub amputko-strzykawka z lekiem Eprex osiggnie

temperatur¢ pokojowa. Zajmuje to zazwyczaj okoto 15 do 30 minut. Zawartosc¢ strzykawki lub fiolki
nalezy wykorzysta¢ w ciagu 3 dni od momentu wyjecia z lodowki.

Z jednej ampulko-strzykawki lub fiolki nalezy podawa¢ wylacznie jedng dawke leku Eprex.

Jezeli Eprex stosowany jest w podskornych wstrzyknieciach (podskornie), zazwyczaj nie podaje sie¢ w
pojedynczym wstrzyknieciu objetosci wickszej niz 1 mililitr (1 ml).

Eprex nalezy podawac¢ oddzielnie i nie miesza¢ go z innymi ptynami do wstrzykiwan.

Nie wolno wstrzasa¢ ampulko-strzykawek lub fiolek zawierajacych Eprex.
Dhugie, intensywne wstrzasanie moze uszkodzi¢ lek. Jezeli lek byl intensywnie wstrzasany, nie wolno go
stosowac.

Jak samodzielnie wstrzykiwa¢ lek przy uzyciu ampulko-strzykawki

Amputko-strzykawki sg wyposazone w urzadzenie zabezpieczajace igle, zapobiegajace uktuciom igla po

wykonaniu wstrzyknigcia. Informacja o tym znajduje si¢ na opakowaniu.

- Amputko-strzykawke wyja¢ z lodowki. Ptyn musi osiagna¢ temperature pokojows.

- Sprawdzi¢ stan amputko-strzykawki. Upewni¢ si¢, ze dawka jest wtasciwa, termin waznosci nie zostat
przekroczony, strzykawka nie jest uszkodzona, a ptyn jest przejrzysty i niezamarzniety.

- Wybra¢ miejsce wktucia. Zalecane miejsca podania to gorna cz¢s¢ uda i brzuch, z wyjatkiem okolicy
pepka. Kazdego dnia nalezy stosowaé inne miejsce wktucia.

- Umy¢ rece. Miejsce wktucia zdezynfekowac przecierajac wacikiem ze $§rodkiem antyseptycznym.

- Zdjac¢ ostonke ze strzykawki trzymajac za cylinder i ostroznie $ciggna¢ ostonke, nie obracajac jej.
Nie naciskac¢ ttoka, nie dotykac igly i nie potrzasa¢ strzykawka.

- Przed wstrzyknigciem pod skore nacisnac¢ ttok i usungc ze strzykawki nadmiar ptynu, tak aby pozostata
w niej tylko ilos¢ leku wskazana przez lekarza lub pielegniarke.

- Chwyci¢ fald skory pomiedzy palec wskazujacy i keiuk. Nie $ciskac.

- Wprowadzi¢ cala dtugos¢ igty. Lekarz lub pielggniarka zademonstruja jak to zrobié.



Upewnic¢ sig, ze nie doszto do przektucia naczynia krwiono$nego. Pociagnac¢ lekko za tloczek. Jesli w
strzykawce pojawi si¢ krew, wyciagna¢ igle i sprobowac wktucia w innym miejscu.

Weciskac¢ ttok powoli i rownomiernie, trzymajac fald skory miedzy palcami, wstrzykujac cata ilos¢
roztworu odpowiadajaca dawce, zaleconej do wstrzyknigcia. Mechanizm zabezpieczajacy igle nie
zadziala, o ile nie zostanie podana cata dawka.

Kiedy tloczek zostanie wcisniety do konca, wyciagna¢ igle i puscié fatd skory.

Nalezy zdja¢ kciuk z tloka i pozwolié, aby strzykawka przesuneta si¢ do przodu, az cata igla zostanie
zastonigta przez mechanizm zabezpieczajacy.

Przez kilka sekund po wstrzyknigciu przyciska¢ wacik z ptynem antyseptycznym w miejscu wktucia.
Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke do bezpiecznego pojemnika — patrz punkt 5, Jak przechowywac
lek Eprex.

Jak samodzielnie wstrzykiwa¢é roztwor z fiolki

Fiolke wyja¢ z lodowki. Ptyn musi osiaggna¢ temperaturg pokojowa.

Sprawdzi¢ stan fiolki. Upewni¢ sie, ze dawka jest wlasciwa, termin wazno$ci nie zostal przekroczony,
fiolka nie jest uszkodzona, a ptyn jest przezroczysty i niezamarznigty.

Przygotowac przedmioty konieczne do wykonania wstrzyknigcia: strzykawke, igte i waciki z ptynem
antyseptycznym.

Umy¢ rece.

Usung¢ kapsel z zamknigcia fiolki, ale nie usuwa¢ gumowego korka. Przetrze¢ gumowy korek
wacikiem dezynfekcyjnym.

Zdja¢ ostonke igly ze strzykawki. Pociagna¢ ttoczek strzykawki, tak aby wypelni¢ strzykawke iloscia
powietrza odpowiadajacg przepisanej przez lekarza ilosci ptynu.

Postawi¢ fiolke na ptaskiej powierzchni i wbi¢ igle strzykawki w gumowy korek fiolki.

Woeisna¢ tloczek strzykawki i wprowadzi¢ powietrze do fiolki.

Obrocic fiolke i strzykawke do gory nogami. Pociagnac za tloczek strzykawki i wypehi¢ strzykawke
odpowiednig iloscig ptynu z fiolki. Wazne, aby igla byla przez caly czas zanurzona w ptynie, tak aby w
strzykawce nie powstaly pecherzyki powietrza.

Wyciagna¢ strzykawke i igle z fiolki. Trzymajac strzykawke z igla skierowang ku goérze sprawdzié, czy
wewnatrz sg babelki powietrza. Jesli w strzykawce wida¢ powietrze, delikatnie nacisng¢ tloczek i
usunac cale powietrze (ale nie ptyn).

Wybraé miejsce wktucia. Zalecane miejsca podania to gorna cze$¢ uda i brzuch, z wyjatkiem okolicy
pepka. Kazdego dnia nalezy stosowac inne miejsce wktucia.

Miejsce wktucia zdezynfekowac przecierajgc wacikiem ze srodkiem antyseptycznym.

Chwyci¢ fald skory pomiedzy palec wskazujacy i keiuk. Nie $ciskac.

Wprowadzi¢ cala dtugosc¢ igty. Lekarz lub pielggniarka zademonstrujg jak to zrobic.

Upewnic¢ sig, ze nie doszto do przektucia naczynia krwionosnego. Pociagnac¢ lekko za tloczek.

Jesli w strzykawce pojawi sie krew, wyciagna¢ igle i sprobowac wkhucia w innym miejscu.
Calkowicie wcisna¢ ttok keiukiem i wstrzykna¢ ptyn. Weiska¢ tlok powoli i rownomiernie, trzymajac
fatd skéry miedzy palcami.

Kiedy tloczek zostanie wcisniety do konca, wysunac igle i puscic¢ fatd skory.

Przez kilka sekund po wstrzyknigciu przyciskaé wacik z ptynem antyseptycznym w miejscu wktucia.
Wryrzuci¢ zuzyta strzykawke do bezpiecznego pojemnika. Jesli po wstrzyknigciu w fiolce pozostaje
ptyn, nalezy si¢ jej odpowiednio pozby¢ i nie uzywac ponownie. Patrz punkt 5, Jak przechowywac lek
Eprex.

W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eprex

Jezeli pacjent sadzi, ze wstrzyknat sobie zbyt duzo leku Eprex, powinien natychmiast poinformowac o tym
lekarza lub pielegniarke. Mato prawdopodobne jest wystgpienie dziatan niepozadanych z przedawkowania
leku Eprex.

Pominig¢cie zastosowania leku Eprex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Eprex moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czeste dziatania niepozadane
Moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 pacjentow stosujacych lek Eprex.

. Objawy grypopodobne, takie jak bole gtowy, bole i bolesnos$¢ stawow, uczucie ostabienia,
zmeczenia i rozbicia. Moga wystepowac czesciej w poczatkowej fazie leczenia. Jezeli dojdzie do
takich objawow w trakcie dozylnego stosowania leku, wolniejsze podawanie leku podczas
wstrzykiwania moze zapobiec wystepowaniu tych objawow w przysztosci.

Czeste dziatania niepozadane
Moga wystepowac u mniej niz 10 na 100 pacjentéw stosujacych Eprex.

. Podwyzszenie ciSnienia tetniczego krwi u pacjentow ze zlosliwa choroba nowotworowa oraz
u pacjentow z objawowa niedokrwistoscia, spowodowang chorobg nerek. Bole glowy, w
szczegolnosci nagle, silne bole podobne do napaddéw migreny, uczucie zamroczenia lub napady
padaczkowe mogg stanowi¢ objaw naglego wzrostu ci$nienia tetniczego. Wymaga to
niezwlocznego postepowania leczniczego. Podwyzszone cisnienie tetnicze moze wymagac
stosowania lekéw (lub zmiany dawkowania lekow, ktore pacjent obecnie stosuje w leczeniu
nadci$nienia tgtniczego).

. Bole klatki piersiowej, uczucie dusznosci, bolesny obrzek nogi, mogacy by¢ objawem
zakrzepu naczyn krwionosnych (zakrzepica).

. Wysypka skérna i obrzek wokol oczu, ktore moga by¢ spowodowane reakcja alergiczna.
U pacjentéow leczonych hemodializa:

. Zatory (zakrzepy) moga powstawac w przetokach naczyniowych. Jest to bardziej
prawdopodobne, jezeli pacjent ma niskie wartosci ci$nienia tetniczego lub jezeli istnieja
powiktania przetoki naczyniowe;.

. Zatory naczyniowe moga powstawa¢ rowniez wewnatrz urzadzenia do hemodializy. W trakcie
dializy lekarz moze zwigkszy¢ u pacjenta stosowang dawke heparyny.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane
Moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, stosujacych Eprex.
. Objawy wybiorczej aplazji czerwonokrwinkowej (PRCA)

PRCA oznacza niezdolno$¢ do wytwarzania wystarczajacej liczby krwinek czerwonych przez szpik kostny.
PRCA moze prowadzi¢ do naglej i ciezkiej niedokrwistosci z nastepujacymi objawami:

* nadmierne zmeczenie,

*  zawroty glowy,

e zadyszka.



PRCA zgtaszana rzadko po kilku miesigcach lub latach leczenia lekiem Eprex i innymi lekami pobudzajacymi
wytwarzanie krwinek czerwonych u pacjentéw z przewlekta niewydolno$cig nerek.

Jezeli u pacjenta stosowana jest hemodializa, szczegdlnie w poczatkowej fazie leczenia moze dochodzi¢ do
zwigkszenia liczby ptytek krwi, ktore w prawidtowych warunkach biorg udziat w procesie krzepnigcia krwi.
Lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat te parametry.

Moze pojawic si¢ zaczerwienienie, pieczenie i bol w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC EPREX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Eprex po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i w ulotce po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Lek Eprex po wyjeciu z lodowki moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres
nie dluzszy niz 3 dni. Po wyjeciu amputko-strzykawki lub fiolki z lodéwki i osiggnigciu przez roztwor
temperatury pokojowej (do 25°C), musi on by¢ wykorzystany w przeciagu 3 dni, lub usunigty zgodnie

z obowiazujgcymi przepisami.

Nie zamrazac¢. Nie wstrzasac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ od $wiatta.

Nie uzywa¢ ampulko-strzykawek lub fiolek z lekiem Eprex, jezeli uszkodzona jest plomba, jezeli ptyn ma
jakiekolwiek zabarwienie lub jezeli widoczne jest zanieczyszczenie roztworu.

Nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie s juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Eprex

- Substancja czynng leku jest epoetyna alfa.

- Ponadto lek zawiera: polisorbat 80, glicyne, wod¢ do wstrzykiwan, sodu diwodorofosforan dwuwodny;
disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek.

Jak wyglada Eprex i co zawiera opakowanie

Eprex jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w ampultko-strzykawkach lub fiolkach.
Amputko-strzykawki wyposazone sg w system zabezpieczajacy igle.

Wielko$¢ opakowania to 6 sztuk.

Fiolki

EPREX 2000 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan (1 ml zawiera 2000 j.m. lub 16,8 pg epoetyny alfa)
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1 fiolka pojemnosci 0,5 ml zawiera 1000 j.m. lub 8,4 ug epoetyny alfa
1 fiolka pojemnosci 1,0 ml zawiera 2000 j.m. lub 16,8 pg epoetyny alfa

EPREX 4000 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan (1 ml zawiera 4000 j.m. lub 33,6 pg epoetyny alfa)
1 fiolka pojemnosci 1,0 ml zawiera 4000 j.m. lub 33,6 pg epoetyny alfa

EPREX 10 000 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan (1 ml zawiera 10 000 j.m. lub 84,0 pg epoetyny alfa)
1 fiolka pojemnosci 1,0 ml zawiera 10 000 j.m. lub 84 pg epoetyny alfa

Ampulko-strzykawki

EPREX 2000 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,25 ml zawiera 500 j.m. lub 4,2 ug epoetyny alfa
1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,5 ml zawiera 1000 j.m. lub 8,4 pug epoetyny alfa

EPREX 4000 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,5 ml zawiera 2000 j.m. lub 16,8 pg epoetyny alfa

EPREX 10 000 j.m./ml roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,4 ml zawiera 4000 j.m. lub 33,6 pg epoetyny alfa

1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,5 ml zawiera 5000 j.m. lub 42,0 ug epoetyny alfa

1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,6 ml zawiera 6000 j.m. lub 50,4 ug epoetyny alfa

1 amputko-strzykawka pojemnosci 0,8 ml zawiera 8000 j.m. lub 67,2 pg epoetyny alfa

1 amputko-strzykawka pojemnosci 1,0 ml zawiera 10 000 j.m. lub 84,0 pg epoetyny alfa
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB, Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel.: +48 22 237 60 00

Data opracowania ulotki:
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