Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NeoRecormon 500 j.m.
NeoRecormon 2 000 j.m.
NeoRecormon 3 000 j.m.
NeoRecormon 4 000 j.m.
NeoRecormon 5 000 j.m.
NeoRecormon 6 000 j.m.

NeoRecormon 10 000 j.m.
NeoRecormon 20 000 j.m.
NeoRecormon 30 000 j.m.
Roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Epoetyna beta

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ogkrwhE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NeoRecormon

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest NeoRecormon i w jakim celu si¢ go stosuje

NeoRecormon w amputko-strzykawce jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan
podskérnych lub dozylnych. Zawiera hormon zwany epoetyng beta, ktory pobudza wytwarzanie
krwinek czerwonych. Epoetyna beta wytwarzana jest metoda specjalistycznej inzynierii genetycznej i
dziatla w doktadnie taki sam sposob, jak naturalny hormon erytropoetyna.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku braku poprawy samopoczucia lub jego pogorszenia.

NeoRecormon jest wskazany w:

Leczeniu objawowej niedokrwistosci spowodowanej przewlekla chorobg nerek
(niedokrwisto$¢ nerkopochodna) u os6b dializowanych, lub u pacjentow nie poddawanych
jeszcze dializoterapii.

Zapobieganiu niedokrwistosci u wezesniakow (u dzieci z masa urodzeniowa od 750 g do
1500 g, urodzonych przed 34 tygodniem ciazy).

Leczeniu niedokrwisto$ci oraz zwigzanych z nig objawoéw u dorostych poddawanych
chemioterapii z powodu choroby nowotworowej.

Przygotowaniu pacjenta do zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem przetoczenia wlasnej
krwi. Podanie epoetyny beta spowoduje zwigkszenie ilosci krwi, ktorg mozna pobra¢ od
pacjenta przed zabiegiem chirurgicznym i przetoczy¢ w trakcie lub po zabiegu chirurgicznym
(jest to autotransfuzja).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NeoRecormon

Kiedy nie stosowaé leku NeoRecormon:
. jesli pacjent ma uczulenie na epoetyne beta lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze nie poddajace si¢ leczeniu
. jesli pacjent jest przygotowywany do pobrania wlasnej krwi przed zabiegiem
chirurgicznym i:
w poprzednim miesigcu pacjent przebyt zawat serca lub udar mézgu
. pacjent cierpi na niestabilnga dlawice piersiowa — wystepuja nowe lub nasilone bole w
klatce piersiowej
. pacjent jest zagrozony zakrzepica zylng (zakrzepica zyt glebokich) - np. jesli wczeSniej
wystepowaly zakrzepy.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy lub moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku NeoRecormon

. jesli Panstwa dziecko wymaga terapii lekiem NeoRecormon, nalezy prowadzi¢ u niego
dokladna obserwacje wplywu tego leku na oczy.

jesli niedokrwisto$¢ nie ustepuje pomimo leczenia epoetyng beta

jesli wystepuje niedobor niektérych witamin z grupy B (kwas foliowy lub witamina Bz)
jesli wystepuje bardzo wysokie stezenie glinu we krwi

jesli podwyzszona jest liczba plytek krwi

w przewleklej niewydolnoS$ci watroby

w przypadku padaczki

jesli doszto do wytworzenia sie¢ przeciwcial przeciwko erytropoetynie i wybiorczej aplazji
czerwonokrwinkowej (zmniejszone lub zahamowane wytwarzanie czerwonych krwinek)
podczas stosowania lekéw pobudzajacych tworzenie krwinek czerwonych (okre$lanych jako
czynniki stymulujace erytropoeze¢) w przesztosci. W takim przypadku nie nalezy przestawiac
pacjenta na leczenie lekiem NeoRecormon.

Zachowa¢ szczegdIng ostroznos$é stosujgc inne leki, ktére pobudzaja wytwarzanie czerwonych
krwinek:

NeoRecormon nalezy do grupy lekow, ktore pobudzaja wytwarzanie czerwonych krwinek, podobnie,
jak ludzkie biatko erytropoetyna. Lekarz zawsze zanotuje, ktory konkretnie lek jest uzywany u
pacjenta.

W zwigzku z leczeniem epoetyng zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN).

Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka moga poczatkowo
wystepowac jako czerwonawe zmiany plamkowe przypominajace tarczg strzelnicza lub okragte
wykwity na tulowiu, czgsto z pecherzami posrodku. Moze takze wystapi¢ owrzodzenie jamy ustne;j,
gardla, nosa, narzadow piciowych i oczu (zaczerwienienie i obrzek oczu). Te cigzka posta¢ wysypki
skornej czgsto poprzedzaja objawy grypopodobne i (lub) goraczka. W bardziej zaawansowanych
stadiach wysypka moze przeksztatci¢ sie w rozlegte ztuszczanie skory i zagrazajace zyciu powiklania.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inne sposrdod tych objawow skornych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku NeoRecormon i zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej.



Specjalne ostrzezenie:
Podczas kuracji lekiem NeoRecormon

U pacjenta z przewleklq chorobg nerek, szczeg6dlnie w przypadku gdy nie reaguje odpowiednio na
leczenie lekiem NeoRecormon, lekarz sprawdzi czy dawka leku jest odpowiednia. Powtarzajgce sig
zwickszanie dawki leku NeoRecormon u pacjentow, ktérzy nie reaguja na leczenie moze zwigkszac
niebezpieczenstwo wystapienia zaburzen serca lub naczyn krwiono$nych, oraz ryzyko wystapienia
zawaltu serca, udaru i Smierci.

W przypadku chorych na nowotwory, trzeba mie¢ $wiadomos¢, ze NeoRecormon jest czynnikiem
wzrostu komoérek krwi i w niektorych sytuacjach moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na stan chorych
na nowotwor. W zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta preferowana metoda leczenia moze by¢
przetoczenie krwi. Nalezy omowic to ze swoim lekarzem.

W przypadku pacjentow ze stwardnieniem naczyn nerkowych, jeszcze nie dializowanych, lekarz
podejmie decyzjg, czy ta metoda leczenia jest dla chorego odpowiednia, poniewaz nie mozna z catg

pewnoscig wykluczy¢ prawdopodobienstwa przyspieszenia nasilenia choroby nerek.

Lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi pacjentow w celu kontrolowania:

° stezenia potasu. Jesli stgzenie potasu jest duze lub si¢ zwigksza, lekarz moze ponownie
rozwazy¢ metode leczenia
. liczby plytek krwi. Liczba plytek krwi moze nieznacznie lub umiarkowanie zwigkszac¢ si¢ w

trakcie leczenia epoetyna, co moze powodowac zmiany w krzepliwosci krwi.

W przypadku pacjentow z chorobg nerek poddawanych hemodializie, lekarz moze zmodyfikowa¢
dawke heparyny. Dzigki temu zapobiegnie si¢ zatkaniu drenéw uktadu dializacyjnego.

W przypadku pacjentow z chorobg nerek poddawanych hemodializie i narazonych na ryzyko zakrzepu
przetoki, w przetoce (naczynie krwiono$ne uzywane do podigczania do systemu dializacyjnego) moga
powstawa¢ skrzepy krwi (zakrzepy). Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego
lub modyfikacje przetoki.

W przypadku pacjentow przygotowywanych do operacji z przetoczeniem wlasnej krwi, lekarz:

. sprawdzi, czy pacjent jest w stanie by¢ dawcg krwi, szczegolnie jesli masa ciata jest mniejsza
niz 50 kg

. sprawdzi, czy pacjent ma wystarczajaca liczbe krwinek czerwonych (stezenie hemoglobiny
wynosi co najmniej 11 g/dl)

. upewni sig, ze jednorazowo zostanie pobrane nie wiecej niz 12% objetosci krwi pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ leku NeoRecormon przy braku wskazan:

Zastosowanie leku NeoRecormon u zdrowych 0sob moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby krwinek i
w wyniku tego, do zageszczenia krwi. Nastepstwem tego moga by¢ zagrazajace zyciu powiktania ze
strony serca lub naczyn krwionosnych.

Lek NeoRecormon a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Rowniez 0 tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Nie ma dostatecznego doswiadczenia w stosowaniu leku NeoRecormon u kobiet w cigzy lub w okresie
karmienia piersig. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
NeoRecormon nie wykazat dowoddéw na zaburzenia ptodnosci u zwierzat. Potencjalne ryzyko dla

ludzi nie jest znane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.



NeoRecormon zawiera fenyloalanine i sod

Ten lek zawiera fenyloalaning, ktora moze by¢ szkodliwa dla chorych na fenyloketonurig. W
przypadku wystgpowania fenyloketonurii nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem stosowanie leku
NeoRecormon.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce, co w zasadzie oznacza: wolny od
sodu.

3. Jak stosowa¢ lek NeoRecormon

Lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej mozliwej dawki, ktora zapewni opanowanie objawow
niedokrwistosci.

Jesli pacjent nie reaguje odpowiednio na leczenie lekiem NeoRecormon, lekarz prowadzacy sprawdzi
czy dawka leku jest odpowiednia i poinformuje pacjenta, jesli istnieje koniecznieczno$¢ zmiany dawki.

Leczenie musi zosta¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza.
Kolejne wstrzyknigcia sa wykonywane przez lekarza lub, po przeszkoleniu, pacjent moze sobie sam
wstrzykiwac lek NeoRecormon (patrz instrukcja na koncu tej ulotki).

NeoRecormon mozna wstrzykiwac pod skoére w okolicy brzucha, ramienia lub uda; lub do zyty.
Lekarz zdecyduje, ktore miejsce jest najlepsze dla pacjenta.

Lekarz zaleci regularne badania krwi w celu monitorowania odpowiedzi na leczenie poprzez pomiary
stezenia hemoglobiny.

Dawkowanie leku NeoRecormon

Dawka leku NeoRecormon zalezy od rodzaju choroby, drogi wstrzyknigcia (podskornie lub dozylnie)
oraz od masy ciata. Lekarz zaleci odpowiednig dawke.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej mozliwej dawki, ktora zapewni opanowanie objawow
niedokrwisto$ci.

Jesli pacjent nie reaguje odpowiednio na leczenie lekiem NeoRecormon, lekarz sprawdzi czy dawka
leku jest odpowiednia i poinformuje pacjenta, jesli istnieje konieczniecznos¢ zmiany dawki leku
NeoRecormon.

° Objawowa niedokrwistos¢ spowodowana przewlekla choroba nerek

Roztwor leku mozna podaé podskérnie lub dozylnie. Jesli roztwor leku podawany jest dozylnie,
wstrzyknigcie powinno trwac ponad 2 minuty, np. u pacjentdow hemodializowanych mozna poda¢ lek
przez przetoke tetniczo-zylng pod koniec dializy.

U pacjentéw nie wymagajacych jeszcze hemodializy lek zazwyczaj podaje sie podskornie.

Leczenie lekiem NeoRecormon sktada si¢ z dwoch faz:

a) Korygowanie niedokrwisto$ci

Dawka poczatkowa przy podawaniu podskérnym wynosi 20 j.m./kg masy ciata 3 razy w tygodniu.
Po 4 tygodniach, po wykonaniu badan kontrolnych, jesli odpowiedz na leczenie jest niezadowalajaca,
dawka moze by¢ zwigkszona do 40 j.m./kg mc. 3 razy w tygodniu. W razie potrzeby mozna
kontynuowa¢ zwigkszanie dawki w miesiecznych odstepach.

Dawke tygodniowa mozna podzieli¢ na dawki podawane codziennie.

Dawka poczatkowa przy podawaniu dozylnym wynosi 40 j.m./kg masy ciata 3 razy w tygodniu.



Po 4 tygodniach, po wykonaniu badan kontrolnych, je$li odpowiedz na leczenie jest niezadowalajaca,
dawka moze by¢ zwigkszona do 80 j.m./kg m.c. 3 razy w tygodniu. W razie potrzeby mozna
kontynuowa¢ zwigkszanie dawki w miesiecznych odstepach.

Dla podawania podskornego lub dozylnego maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 720 j.m.
na 1 kilogram masy ciata tygodniowo.

b)  Podtrzymywanie wlasciwej liczby krwinek czerwonych

Dawka podtrzymujaca: Kiedy liczba krwinek czerwonych osiggnie wymagany poziom, dawke
tygodniowa redukuje si¢ do potowy ostatniej dawki stosowanej w trakcie korygowania
niedokrwistosci. Tak wyliczong dawke mozna poda¢ w jednym wstrzyknigciu raz w tygodniu lub
podzieli¢ na 3 lub 7 podan w tygodniu. Jezeli liczba krwinek czerwonych jest stabilna po dawkowaniu
raz w tygodniu, mozliwe jest podawanie raz na dwa tygodnie. W tym wypadku moze by¢ konieczne
zwickszenie dawki.

Co 1 lub 2 tygodnie lekarz moze zleci¢ zmiane dawki leku, tak aby dobra¢ indywidualng dawke
podtrzymujaca dla pacjenta.

U dzieci nalezy stosowa¢ zalecany wyzej schemat dawkowania. Wyniki badan klinicznych u dzieci
wskazuja, ze dawka lecznicza leku NeoRecormon jest na ogdt tym wigksza im mtodszy jest pacjent.
Leczenie lekiem NeoRecormon jest zwykle dlugotrwate. Niemniej jednak mozna je przerwaé, w razie
konieczno$ci w kazdej chwili.

° Niedokrwisto$¢ wczesniakow
Roztwor leku podaje sie podskornie.

Dawka poczatkowa wynosi 250 j.m. na wstrzykniecie na kazdy 1 kg masy ciala noworodka, trzy razy
w tygodniu.

Korzysci z podania leku NeoRecormon u wezesniakow, ktorym wezesniej przetoczono krew,
prawdopodobnie bedg mniejsze niz u dzieci, ktorym krwi nie przetaczano.

Zalecany czas trwania leczenia wynosi 6 tygodni.

° Dorosli pacjenci z objawowa niedokrwisto$cia, poddawani chemioterapii z powodu
choroby nowotworowej

Roztwor leku podaje si¢ podskornie.

Lekarz moze rozpoczaé terapi¢ lekiem NeoRecormon, jesli stezenie hemoglobiny wynosi najwigce;j
10 g/dl. Po rozpoczgciu leczenia lekarz bedzie utrzymywac stezenie hemoglobiny w zakresie miedzy
10 a 12 g/dl.

Poczatkowa dawka leku wynosi 30 000 j.m. raz na tydzien. Lek mozna podawac¢ w pojedynczym
zastrzyku raz na tydzien lub podzieli¢ na 3-7 dawek. Lekarz zaleci regularne pobieranie krwi. W
zaleznosci od wynikoéw badania krwi lekarz moze zleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki lub
zaprzestanie podawania leku. St¢zenie hemoglobiny nie powinno przekracza¢ wartosci 12 g/dl.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ do 4 tygodni po zakonczeniu chemioterapii.

Maksymalna dawka nie powinna by¢ wigksza niz 60 000 j.m. na tydzien.

. Pacjenci, u ktérych planuje si¢ pobranie wlasnych krwinek czerwonych przed zabiegiem
chirurgicznym.

Roztwor leku podaje si¢ dozylnie przez ponad 2 minuty lub podskoérnie.

Dawka leku NeoRecormon zalezy od stanu chorego, od liczby krwinek czerwonych oraz od ilosci
krwi, jaka bedzie pobrana przed zabiegiem chirurgicznym.
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Dawka leku ustalona przez lekarza bedzie podawana dwa razy w tygodniu przez 4 tygodnie. Jesli
pobiera si¢ krew, NeoRecormon nalezy poda¢ pod koniec pobierania krwi.

Maksymalna dawka nie powinna by¢ wi¢ksza niz
e przy podawaniu dozylnym: 1600 j.m. na kazdy 1 kg masy ciata na tydzien
e przy podawaniu podskornym: 1200 j.m. na kazdy 1 kg masy ciata na tydzien.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku NeoRecormon

Nie wolno zwigksza¢ dawki leku zaleconej przez lekarza. W przypadku wrazenia, ze wstrzyknigto
zbyt duzg dawkge leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza. Jest mato prawdopodobne, aby zaszkodzito to
pacjentowi. Nie obserwowano objawow zatrucia nawet wtedy, gdy stezenie leku w surowicy pacjenta
byto bardzo duze.

Pominigcie dawki leku NeoRecormon
W przypadku gdy pacjent ma wrazenie pominig¢cia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwaéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Dzialania niepozgadane mogace wystapi¢ u kazdego pacjenta

o U wigkszosci chorych (bardzo czesto, moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb) dochodzi
do obnizenia stezenia Zelaza we krwi. Prawie wszystkim chorym zaleca sie stosowanie
suplementacji zelaza w trakcie leczenia lekiem NeoRecormon.

o Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 osob) reakcje alergiczne lub odczyny skorne, takie
jak wysypka lub pokrzywka, §wiad lub odczyn w miejscu wstrzyknigcia.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osob) ciezkie postaci reakcji alergicznych,
szczegolnie bezposrednio po podaniu leku. Nalezy je leczy¢ natychmiast. Jesli wystapi
$wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu; obrzek jezyka, twarzy lub gardta, lub
obrzek w miejscu wstrzykniecia; jesli chory ma zawroty glowy lub zemdlal, lub mial
zapa$¢é (wstrzas), nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 os6b) szczegélnie na poczatku leczenia,
wystepuja objawy grypopodobne. Obejmuja one goraczke, dreszcze, bole glowy, bole
konczyn, bdle kosci i(lub) ogdlne zte samopoczucie. Objawy te sa zazwyczaj tagodne lub o
umiarkowanym nasileniu i ustepuja po kilku godzinach lub kilku dniach.

e W zwigzku z leczeniem epoetyna zglaszano wystepowania cigzkiej postaci wysypki skorne;,
w tym zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka.
Poczatkowo moga wystepowac czerwonawe zmiany plamkowe przypominajace tarcze
strzelnicza lub okragle wykwity na tutowiu, czesto z pecherzami posrodku, tuszczenie skory,
owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow plciowych i oczu. Wysypke moga
poprzedza¢ objawy grypopodobne i goraczka. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac
przyjmowanie leku NeoRecormon i zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie
poszuka¢ pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.



Dodatkowe dzialania niepozadane u pacjentow z przewlekla choroba nerek (niedokrwistos¢
nerkopochodna)

e Wzrost ciSnienia tetniczego krwi, nasilenie istniejacego wezeSniej nadciSnienia tetniczego
oraz béle glowy sa najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (bardzo czgsto
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob). Lekarz zaleci regularng kontrolg ci$nienia
tetniczego krwi, szczegolnie na poczatku leczenia. Lekarz moze podjac leczenie
podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi srodkami farmakologicznymi lub czasowo
zaprzesta¢ podawania leku NeoRecormon.

e Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia bole glowy, szczegdlnie nagle,
przeszywajace, migrenowe bole glowy, zaburzenia §wiadomos$ci, zaburzenia mowy,
niestabilny chéd, napad drgawkowy lub drgawki. Moga to by¢ oznaki znacznie
podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi (przelomu nadcisnieniowego), nawet jesli ciSnienie
tetnicze krwi jest prawidlowe lub niskie. Wymaga to natychmiastowego leczenia.

e U pacjentow ze sklonnos$cia do niskiego ci$nienia tetniczego krwi lub z powiklaniami w
obrebie przetoki tetniczo-zylnej moze dojs¢ do powstania zakrzepu przetoki (skrzepy krwi w
naczyniu uzywanym do podiaczenia do uktadu dializacyjnego).

o Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osob), u chorych wystepuje przemijajacy
wzrost stezenia potasu lub fosforanéw we krwi. Stany te bedg leczone przez lekarza.

e Podczas leczenia rekombinowang ludzka erytropoetyna, w tym, w pojedynczych
przypadkach, lekiem NeoRecormon obserwowano wystepowanie wybiorczej aplazji
czerwonokrwinkowej (ang. PRCA — Pure Red Cell Aplasia) wywolanej obecnoscia
przeciwcial neutralizujacych skierowanych przeciwko erytropoetynie. PRCA oznacza, ze
organizm przestaje produkowac lub produkuje w ograniczonej liczbie krwinki czerwone. To
prowadzi do ci¢zkiej niedokrwistosci, do obajwow ktorej naleza niezwykle silnie wyrazona
meczliwos¢ 1 brak energii. Jesli organizm pacjenta wytwarza przeciwciata neutralizujace,
lekarz przerwie terapig lekiem NeoRecormon i okresli najlepsze postepowanie w leczeniu
wystepujacej u pacjenta niedokrwistosci.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dorostych poddawanych chemioterapii z powodu choroby
nowotworowej
e (Czasami moze wystgpi¢ wzrost ciSnienia tetniczego krwi i bole glowy. Lekarz moze podjaé
leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi $rodkami farmakologicznymi.
e  Obserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania zakrzepow krwi.

Dodatkowe dzialania niepozadane u pacjentow, u ktorych planuje si¢ pobranie wlasnej krwi
przed zabiegiem chirurgicznym
e  Obserwowano nieznaczne zwigkszenie czgstosci wystepowania zakrzepow krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” (szczegdtowe informacje ponizej).
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywacé lek NeoRecormon

. Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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. Nie stosowa¢ leku NeoRecormon po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewnetrznym i etykiecie.

. Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

. Amputko-strzykawka moze zosta¢ wyjeta z lodowki 1 pozostawiona w temperaturze
pokojowej (nie wyzszej niz 25°C) jednorazowo na okres nie dtuzszy niz 3 dni.

. Przechowywa¢ amputko-strzykawki w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chronic¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NeoRecormon

. Substancja czynng leku jest epoetyna beta. Jedna amputko-strzykawka zawiera albo 500, 2000,
3000, 4000, 5000, 6000, 10 000, 20 000 albo 30 000 j.m. (jednostek miedzynarodowych)
epoetyny beta w 0,3 ml lub w 0,6 ml roztworu.

. Pozostate sktadniki to: 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 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NeoRecormon i co zawiera opakowanie

NeoRecormon jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach.
Roztwor jest bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego.

NeoRecormon 500 j.m., 2000 j.m., 3000 j.m., 4000 j.m., 5000 j.m., 6000 j.m.: kazda amputko-
strzykawka zawiera 0,3 ml roztworu.

NeoRecormon 10 000 j.m., 20 000 j.m., 30 000 j.m.: kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml
roztworu.

NeoRecormon dostepny jest w nastepujacych wielkoSciach opakowan:

NeoRecormon 500 j.m.
1 ampultko-strzykawka z jedng igla (30G1/2) lub
6 amputko-strzykawek z 6 igtami (30G1/2)

NeoRecormon 2000 j.m., 3000 j.m., 4000 j.m., 5000 j.m., 6000 j.m., 10 000 j.m. i 20 000 j.m.
1 amputko-strzykawka z jedna igla (27G1/2) lub
6 amputko-strzykawek z 6 igtami (27G1/2)

NeoRecormon 30 000 j.m.
1 amputko-strzykawka z jedna igla (27G1/2) lub
4 amputko-strzykawki z 4 igtami (27G1/2) lub

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytwérca:
Roche Pharma AG



Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Roche Polska Sp.z o.0.

Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2019

Szczegbétowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.



NeoRecormon amputko-strzykawka
Instrukcja uzycia

Niniejsza instrukcja wyjasnia sposob podania leku NeoRecormon. Przed wstrzyknigciem leku pacjent

powinien upewnic sig, ze przeczytat i zrozumiat instrukcj¢ oraz ulotke dla pacjenta, a takze ze

postepuje zgodnie z zawartymi w nich zaleceniami. Przed pierwszym uzyciem leku NeoRecormon

fachowy personel medyczny pokaze pacjentowi, jak prawidtowo przygotowac i podawac lek. Nie

nalezy wykonywaé wstrzykniecia samodzielnie, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony.

W razie potrzeby dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z fachowym personelem

medycznym.

Lek NeoRecormon moze by¢ podawany dwiema drogami; nalezy przestrzegaé zalecen lekarza

dotyczacych sposobu podania leku:

. podanie dozylne (do zyly lub do portu zylnego), wykonywane wytacznie przez fachowy
personel medyczny;

. podanie podskorne (pod skorg).

Przed rozpoczeciem
Nie nalezy zdejmowac¢ ostonki iglty do momentu gotowos$ci do zrobienia zastrzyku.
Nigdy nie nalezy probowac rozdziela¢ elementéw amputko-strzykawki.
Nie uzywac¢ ponownie tej samej strzykawki.
Nie uzywac strzykawki jesli zostata upuszczona lub uszkodzona.
Nie pozostawia¢ strzykawki bez nadzoru.
Przechowywac strzykawke, igle i odporny na przekhucie pojemnik na ostre przedmioty
(odpady medyczne) w miejscu niedostepnym dla dzieci.
. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowa¢ si¢ z fachowym personelem
medycznym.

Przechowywanie
. Amputko-strzykawke, az do czasu podania, nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu, w lodowce w temperaturze 2 - 8 °C.
Chroni¢ lek przed swiattem.
Nie zamrazac.
Nie uzywac¢, jesli doszto do zamrozenia zawarto$ci amputko-strzykawki.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Rzeczy niezbedne do wykonania zastrzyku
Zawarte w opakowaniu:
° Amputko-strzykawka z lekiem NeoRecormon

szklany cylinder

|

tlok koncoéwka tltoka

° Igta do wstrzykiwan 27G lub 30G z naktadka ochronng (uzywana do sprawdzenia,
dostosowania dawki i wstrzykniecia leku).
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naktadka ochronna

ostonka na igle

Uwaga: kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke/1 igte, 4 amputko-strzykawki/4 igty lub 6
amputko-strzykawek/6 igiet.
o Instrukcj¢ uzycia i ulotke dla pacjenta

Nie sa dolgczone do opakowania:
J wacik z alkoholem
o jatowy tampon
o odporny na przeklucie pojemnik na ostre przedmioty do bezpiecznego usuwania
gumowej ostonki strzykawki, ostonki igly, igiet i zuzytych strzykawek (pojemnik na odpady
medyczne).

Przygotowanie wstrzykniecia

Nalezy znalez¢ miejsce z dobrze oswietlona, czysta i ptaska powierzchnig roboczg.
° Wyjaé opakowanie zawierajagce amputko-strzykawke i igle z lodowki.

Sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone i czy nie uptynat termin waznosci leku.

° Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznos$ci, jesli strzykawka upadta lub jest uszkodzona, lub jesli
pudetko wydaje si¢ naruszone. W takim przypadku nalezy postepowa¢ zgodnie z krokiem 19 i
skontaktowa¢ si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.

3 Wyjaé jedng amputko-strzykawke i jedng igle z z opakowania. Zachowac ostrozno$é przy
wyjmowaniu strzykawki. Upewnic¢ si¢ czy zawsze Strzykawka trzymana jest jak pokazano na
rysunku ponize;.

° Nie odwraca¢ opakowania do gory dnem przy wyjmowaniu strzykawki.

o Nie trzymac¢ strzykawki za tlok lub nasadke igly.

Uwaga: W przypadku opakowania zbiorczego, wiozy¢ opakowanie z pozostatymi strzykawkami i

igtami z powrotem do lodowki.

4 Obejrze¢ dokladnie strzykawke 1 igle
o Sprawdzi¢, czy strzykawka i igla nie ma zadnych uszkodzen. Nie uzywac strzykawki jesli upadta
lub jesli jakakolwiek czes¢ strzykawki wydaje si¢ uszkodzona.
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. Sprawdzi¢ dat¢ waznosci na strzykawce i igle. Nie uzywac strzykawki ani igly, jesli uptynat
termin waznosci.

. Sprawdzi¢ roztwor w strzykawce. Roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie
uzywac jesli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki state.

Umiescic¢ strzykawke na czystej, ptaskiej powierzchni

. Odczeka¢ 30 minut, az roztwoér leku osiggnie temperature pokojowa. Na czas dochodzenia do
temperatury pokojowej pozostawi¢ ostonke na igle.

. Nie ogrzewa¢ roztworu w zaden inny sposob, nie umieszczaé strzykawki w kuchence
mikrofalowej ani w cieptej wodzie.

Uwaga: Jesli roztwor nie osiggnie temperatury pokojowej moze to spowodowaé nieprzyjemne

odczucie w czasie wstrzykiwania leku, jak rowniez utrudnic¢ Wciskanie tloka strzykawki.

@ [=\

30 min

Natozy¢ igte na strzykawke.

Wyjac igte z blistra.

Sciagna¢ gumowa ostonke z kofica strzykawki (A).

Natychmiast umiesci¢ gumowg ostonke w odpornym na przektucie pojemniku na ostre
przedmioty (odpady medyczne).

Nie dotyka¢ koncowki strzykawki.

Nie naciska¢ i nie pocigga¢ za tlok strzykawki.

Trzymajac igte za cylinder natozy¢ igte na strzykawke (B).

Delikatnie przekreci¢, az igla zostanie w pelni przymocowana (C).

e o o O

gumowa ostonka
A) strzykawki
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7 Do czasu podania leku potozy¢ strzykawke na czystej, plaskiej powierzchni roboczej.
8 Umy¢ r¢gce mydlem i woda.

Wybra¢ miejsce podania:

° Zalecane miejsca wstrzyknigcia to gorna cz¢$¢ uda Iub dolna cz¢$¢ brzucha ponizej pgpka.
Nie podawa¢ wstrzykniecia w obszarze do 5 cm wokot pepka.
Przy kazdym wstrzyknieciu zmienia¢ miejsce wklucia.

. Nie podawac¢ leku w blizny, znamiona, siniaki ani w miejsca, w ktorych skora jest podrazniona,
czerwona, twarda czy uszkodzona.
° Nie podawac¢ leku do zyt ani do migsni.

u = miejsca wstrzyknigcia

|

10  Przetrze¢ skorg w miejscu wstrzyknigcia wacikiem z alkoholem i pozostawi¢ do wyschniecia
przez 10 sekund.
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. Nie wachlowa¢ ani nie dmucha¢ na obszar oczyszczony do zastrzyku.
. Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonej powierzchni przed wykonaniem zastrzyku.

Wykonanie zastrzyku podskoérnego

11 Odciagna¢ naktadke ochronng od igly w kierunku cylindra strzykawki.

12 Trzymajac mocno strzykawke i igle w miejscu taczenia, ostroznie zdjac ostonke igly. Uzy¢
strzykawki w ciggu 5 minut od zdjecia nasadki; w innym wypadku iglta moze si¢ zatkac.

° Nie trzyma¢ za tlok strzykawki w czasie usuwania ostonki igty.
Nie dotyka¢ igly po usunieciu ostonki.
. Nie naktada¢ zdjetej ostonki z powrotem na igle.

Natychmiast wyrzuci¢ ostonke igly do odpornego na przektucie pojemnika na ostre przedmioty.
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13 Przytrzymac ampultko-strzykawke igla skierowang do gory. Delikatnie postuka¢ w strzykawke,
tak aby pecherzyki powietrza zgromadzily si¢ w gornej czgsci strzykawki. Nastepnie powoli
naciskac ttok strzykawki do momentu usuniecia catego powietrza.

N N

<|1||
X
o)

14 Powoli naciskajgc ttok, zadoprowadzi¢ go do zalecanej wielkosci dawki.

15  Uchwyci¢ skore w miejscu wybranym na wstrzyknigcie i wktué igte w fatd skory pod katem
45°do 90° szybkim, zdecydowanym ruchem.

. Nie dotyka¢ tloka strzykawki podczas wkluwania igty w skorg.
Nie wkituwac igly przez ubranie.
Po wktluciu igly, zmniejszy¢ ucisk i1 przytrzymac strzykawke w miejscu.
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16  Powoli wstrzykng¢ przepisang dawke, delikatnie naciskajac ttok w dot.
. Usunac¢ igle i strzykawke z miejsca wstrzyknigeia pod tym samym katem, pod jakim zostata
wprowadzona.

Po wstrzyknieciu

17 W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢ niewielkie krwawienie. Miejsce wstrzykniecia mozna
ucisna¢ jatowym wacikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

. Jesli konieczne, mozna przykry¢ miejsce wklucia matym opatrunkiem.

. W przypadku kontaktu skory z lekiem, umy¢ to miejsce woda.

18  Przesuna¢ nakladke ochronng igly 0 90°, oddalajac od cylindra strzykawki (A).
Trzymajac strzykawke jedng reka, docisng¢ naktadke ochronng do ptaskiej powierzchni,
zdecydowanym, krotkim ruchem, do momentu ustyszenia klikniecia (B).

° Jesli nie byto stycha¢ kliknigcia, nalezy sprawdzi¢ czy igla jest w pelni ostonigta przez naktadke
ochronng.
° Przez caty czas nalezy trzymac palce poza nakladka ochronng i z dala od igly.

A)
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B)

19  Natychmiast po uzyciu amputko-strzykawke umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady.

. Nie rozdziela¢ uzytej igly i uzytej strzykawki.

. Zdjgtej z igly ostonki nie nalezy probowac zatozy¢ z powrotem na iglg.

. Nie wyrzucaé strzykawki do domowych pojemnikow na odpadki.

Wazne: pojemnik na ostre odpady nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.
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Instrukcja uzycia przeznaczona wylacznie dla personelu medycznego

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona wylacznie dla personelu medycznego.

Niniejsza instrukcja wyjasnia sposob podania dozylnego leku NeoRecormon. Przed wstrzyknigeciem
leku nalezy si¢ upewnic, ze instrukcja oraz ulotka dla pacjenta zostaly przeczytane i zrozumiane, a
takze ze dalsze postepowanie jest zgodne z zawartymi w nich zaleceniami.

Wykonanie wstrzykniecia dozylnego
Przygotowanie wstrzykniecia: patrz kroki 1 — 8

9 Wybraé zyte. Zmienia¢ zyle przy kazdym wstrzyknigciu, aby nie dopusci¢ do bolu w jednym

miejscu.
° Nie wstrzykiwaé w obszarze zaczerwienionym lub z obrzekiem.
o Nie wstrzykiwa¢ do mieg$nia.
Przetrze¢ skore nad zyla gazikiem nasgczonym alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia.
. Nie wachlowa¢ ani nie dmucha¢ na obszar przygotowywany do wstrzyknigcia obszar.
. Nie dotyka¢ oczyszczonej powierzchni ponownie przed wykonaniem wstrzykniecia.

10  Przygotowanie strzykawki i igty: patrz kroki 11 - 14,

15  Wprowadzi¢ igle w zyle.

. Nie dotyka¢ i nie naciska¢ ttoka strzykawki podczas wprowadzania igty.

16  Naciska¢ powoli tlok strzykawki, az do podania zaleconej dawki leku. Wyja¢ igle z miejsca
wstrzyknigcia pod tym samym katem, pod jakim byta wprowadzona.

Po wstrzyknieciu: patrz kroki 17 - 19.

Wykonanie wstrzykniecia dozylnego przez port do podawania lekéw
Przygotowanie wstrzykniecia: patrz kroki 1 - 8.

9 Przetrze¢ skérg nad portem do podawania lekow gazikiem nasaczonym alkoholem i pozostawié
do wyschnigcia. Wyczys$ci¢ port w sposob zalecony przez producenta.

. Nie wachlowac¢ i nie dmucha¢ na przygotowywany obszar.

. Nie dotyka¢ oczyszczonej powierzchni ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia

10  Przygotowanie strzykawki i igly: patrz kroki 11 - 14,

15  Whbic igle ampultko-strzykawki w port do podawania lekow (zgodnie z odpowiednig instrukcja
uzycia portu)

o Nie dotykac i nie naciskac tloka strzykawki podczas wprowadzania igty w port

16  Naciska¢ powoli tlok strzykawki, az do podania zaleconej dawki leku. Wyja¢ igle z portu pod
tym samym katem, pod jakim byta wprowadzona.

Po wstrzyknieciu: patrz kroki 17 - 19.
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