FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Eprex

2 000 IU/ml, 4 000 IU/ml, 10 000 IU/ml, 40 000 1U/ml
injektionsvatska, [0sning i forfylld spruta
epoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

" Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Eprex ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Eprex
3. Hur du anvander Eprex

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 23:08



4. Eventuella biverkningar
5. Hur Eprex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Eprex ar och vad det anvands for

Eprex innehaller den aktiva substansen epoetin alfa - ett protein
som stimulerar benmargen att framstalla fler roda blodkroppar som
innehaller hemoglobin (ett dmne som transporterar syre). Epoetin
alfa ar en kopia av det manskliga proteinet erytropoetin
(e-ryt-ro-po-e-tin) och fungerar pa samma satt.

Erytropoetin som finns i Eprex kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

® Eprex anvands for att behandla symtomatisk blodbrist (anemi)
som orsakas av njursjukdom:
® hos barn som genomgar hemodialys
® hos vuxna som genomgar hemodialys eller peritonealdialys
® hos vuxna med grav anemi som annu inte genomgar dialys

Om du har en njursjukdom och din njure inte producerar tillrackligt
med erytropoetin kan du ha for lite roda blodkroppar. Erytropetin
behovs for produktionen av roda blodkroppar. Eprex stimulerar din
benmarg till att framstalla fler roda blodkroppar.

® Eprex anvands for behandling av blodbrist hos vuxna som far
kemoterapi for fasta (solida) tumoérer, lymfkorteltumarer
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(malignt lymfom) eller multipelt myelom (benmargscancer) och
som kan ha behov av en blodtransfusion. Eprex kan minska
behovet av en blodtransfusion hos dessa patienter.

Eprex anvands till vuxna med mattlig blodbrist som donerar en
viss del av sitt blod infor sin operation, sa att de kan fa det
tillbaka under eller efter operationen. Eftersom Eprex
stimulerar produktionen av roda blodkroppar kan en storre
volym blod tas fran dessa personer.

Eprex anvands hos personer med mattlig blodbrist som ska
genomga storre ortopedisk kirurgi (t.ex. héftleds- och
knaledskirurgi) for att minska det eventuella behovet av
blodtransfusioner.

Eprex anvands for behandling av blodbrist hos vuxna med en
benmargssjukdom som orsakar en allvarlig stérning i bildandet
av blodkroppar (myelodysplastiskt syndrom). Eprex kan minska
behovet av en blodtransfusion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Eprex

Anvand inte Eprex

Om du ar allergisk mot epoetin alfa eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du har fatt diagnosen erytroblastopeni (innebar att
benmargen inte kan producera tillrackligt med roda
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blodkroppar) efter tidigare behandling med nagon produkt som
stimulerar bildningen av roda blodkroppar (daribland Eprex).
Se avsnitt 4, Eventuella biverkningar.

® Om du har hdgt blodtryck som inte kontrolleras tillrackligt med
lakemedel.

® For att stimulera produktionen av dina réda blodkroppar (sa att
lakarna kan ta en storre volym blod fran dig) om du inte kan fa
transfusioner med ditt eget blod under eller efter operationen.

® Om du ska genomga storre planerad ortopedisk kirurgi (t.ex.
hoft- eller knakirurgi) och:
® har allvarlig hjartsjukdom
® har allvarliga sjukdomar i vener och artarer
® nyligen har haft en hjartattack eller slaganfall (stroke)
® inte kan ta blodfértunnande lakemedel.

Eprex kan vara olampligt for dig. Diskutera med din lakare. Vissa
personer som anvander Eprex kan samtidigt behova lakemedel
som minskar risken for blodproppar (blodfortunnande lakemedel).
Om du inte kan ta blodfortunnande lakemedel ska du inte anvanda
Eprex.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Eprex

Eprex och andra produkter som stimulerar bildningen av roda
blodkroppar kan 6ka risken att utveckla blodproppar hos alla
patienter. Denna risk kan vara hogre om du har andra riskfaktorer
for att utveckla blodproppar (t.ex. om du tidigare har haft en
blodpropp eller om du ar overviktig, har diabetes, hjartsjukdom
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eller ar sangliggande en langre tid till féljd av operation eller
sjukdom). Tala om for din lakare om du har nagon av dessa
riskfaktorer. Din lakare kommer att avgora om Eprex ar lamplig for
dig.

Det ar viktigt att du berattar for lakaren om nagot av féljande
galler dig. Du kan eventuellt fortfarande anvanda Eprex, men
diskutera det forst med din lakare.

® Om du vet att du lider av eller har lidit av:

hogt blodtryck

epileptiska anfall

leversjukdom

blodbrist av andra orsaker

porfyri (en sallsynt blodsjukdom)

allergi mot latex. Nalskyddet hos detta ldkemedel
innehaller latexgummi som kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner hos personer som ar kansliga mot latex. Se
avsnitt 4 for information om tecken pa en allergisk reaktion

® Om du ar patient med kronisk njursvikt, och sarskilt om du inte
svarar tillrackligt pa Eprex, kommer ldkaren att kontrollera din
dos av Eprex, eftersom upprepad dosokning av Eprex om du
inte svarar pa behandlingen kan oka risken for problem med
hjartat eller blodkarlen och kan Oka risken for hjartinfarkt,
slaganfall (stroke) och dodsfall.
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® Om du ar cancerpatient bor du vara medveten om att
produkter som stimulerar bildningen av roda blodkroppar
sasom Eprex kan fungera som en tillvaxtfaktor och skulle
darfor teoretiskt sett kunna paverka utvecklingen av din
cancer. Beroende pa ditt tillstdnd kan en blodtransfusion vara
att foredra. Diskutera detta med din lakare.

® Om du ar cancerpatient bor du vara medveten om att
anvandning av Eprex kan vara forknippad med kortare
overlevnad och hogre dodlighet vid huvud- och halscancer
samt metastaserande brostcancer hos patienter som
behandlas med kemoterapi.

® Allvarliga hudreaktioner sasom Steven-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med
behandling med epoetin.

Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan
borja som rédlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen,
ofta med blasor i mitten. Aven sdr i munnen, halsen, nésan,
konsorganen och dgonen (roda och svullna 6gon) kan
forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner féregas ofta av
feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan
utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och
livshotande komplikationer .
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Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot annat av dessa
hudsymtom ska du sluta ta Eprex och omedelbart kontakta
lakare eller sjukhus.

Var sarskilt forsiktig med andra produkter som stimulerar
bildningen av roda blodkroppar:

Eprex tillndr en grupp produkter som stimulerar bildningen av roda
blodkroppar sasom det manskliga proteinet erytropoetin gor.
Sjukvardspersonalen kommer alltid att registrera (notera i
journalen) exakt vilken produkt du anvander.

Om du far nagon annan produkt i denna grupp an Eprex under din
behandling ska du tala med din lakare eller apotekspersonal innan
du anvander den.

Andra lakemedel och Eprex

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra lakemedel.

Om du tar lakemedlet ciklosporin (anvands t.ex. efter
njurtransplantation) kan din lakare ordinera blodprover for att
kontrollera ciklosporinnivan medan du tar Eprex.

Jarntillskott och andra blodstimulerande amnen kan dka effekten
av Eprex. Din lakare avgdr om du bor ta sadana.

Om du besoker sjukhus eller gar till din klinik- eller huslakare ska
du beratta for dem att du behandlas med Eprex. Det kan paverka
andra behandlingar eller provresultat.

Graviditet och amning
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Det ar viktigt att du talar om for din ldkare om nagot av féljande
galler dig. Det kan vara sa att du fortfarande kan ta Eprex, men
diskutera med din lakare forst.

® Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
® Om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Eprex innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Eprex

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Din lakare har tagit blodprover och bestamt att du behdver Eprex.

Eprex ges genom injektion:
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® antingen i en ven eller i en slang som garin i en ven (
intravenost)
® eller under huden (subkutant).

Din lakare avgor hur Eprex ska injiceras. Vanligtvis far du injektion
erna av en lakare, sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal.
Beroende pa varfor de behover Eprex-behandling kan vissa
personer senare lara sig att injicera sig sjalva under huden: se
Anvisningar om hur du sjalv injicerar Eprex.

Eprex ska inte anvandas:

efter utgangsdatum pa etiketten och ytterforpackningen
om du vet eller tror att den kan ha varit oavsiktligt nedfryst,

eller
® om kylskapet har slutat att fungera.

Din Eprex-dos baseras pa din kroppsvikt i kilo. Orsaken till din
anemi ingar ocksa som en faktor nar din lakare beslutar om vilken

dos som ar ratt for dig.

Din lakare kommer att folja ditt blodtryck regelbundet medan du
anvander Eprex.

Personer med njursjukdom

® Din lakare kommer att halla din hemoglobinniva mellan 100
och 120 g/l, eftersom en hég hemoglobinniva kan 6ka risken
for blodproppar och dodsfall. Hos barn ska hemoglobinnivan
hallas mellan 95 och 110 g/I.
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10

Den vanliga startdosen av Eprex for vuxna och barn ar 50
internationella enheter (IU) per kilo (/kg) kroppsvikt som ges
tre ganger i veckan.

FOr patienter i peritonealdialys kan Eprex ges tva ganger i
veckan.

FOr vuxna och barn ges Eprex som injektion antingen i en ven
eller i en slang som gar in i en ven. Nar denna ingang (via en
ven eller slang) inte ar lattillganglig kan din lakare besluta att
Eprex ska injiceras under huden (subkutant). Detta inkluderar
patienter som genomgar dialys och patienter som annu inte
genomgar dialys.

Din lakare kommer att ordinera regelbundna blodprover for att
se hur din blodbrist svarar pa behandlingen och kan komma att
justera dosen, vanligtvis inte oftare an var fjarde vecka. En
okning av hemoglobin pa mer an 20 g/l under en period pa fyra
veckor bor undvikas.

Efter att din blodbrist forbattrats kommer din lakare
regelbundet att fortsatta kontrollera ditt blod. Din Eprex-dos
och administreringsfrekvens kan justeras ytterligare for att
uppratthalla ditt svar pa behandlingen.Ldkaren kommer att
anvanda den lagsta effektiva dosen for att halla symtomen pa
din blodbrist under kontroll.

Om du inte svarar tillrackligt bra pa Eprex kommer ldkaren att
kontrollera din dos och informera dig om du behover andra dos
en av Eprex.

Om du star pa ett 1angre doseringsintervall av Eprex (mer
sallan &n en gang per vecka) kan du kanske inte bibehalla
tillrdckliga hemoglobinnivaer och du kan behdva 6ka Eprex-dos
en eller administreringsfrekvensen.

Du kan komma att fa jarntillskott fére och under
Eprex-behandlingen for att gora den effektivare.
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Om du genomgar dialysbehandling nar du bérjar behandlingen
med Eprex sa kan din dialysbehandling behdva justeras. Din
lakare avgor detta.

Vuxna som genomgar kemoterapi

Din lakare kan pabdrja behandling med Eprex om din
hemoglobinniva ar 100 g/l eller lagre.

Din ldkare kommer att halla din hemoglobinniva mellan 100
och 120 g/l, eftersom en hog hemoglobinniva kan oka risken
for blodproppar och dodsfall.

Startdosen ar antingen 150 U per kilo kroppsvikt tre ganger i
veckan eller 450 IU per kilo kroppsvikt en gang i veckan.
Eprex ges genom injektion under huden.

Din lakare kommer att ordinera blodprover och kan komma att
justera dosen beroende pa hur din blodbrist svarar pa
Eprex-behandlingen.

Du kan komma att fa jarntillskott fére och under
Eprex-behandlingen for att gora den effektivare.

Vanligtvis fortsatter du med Eprex-behandlingen i en manad
efter att kemoterapin avslutats.

Vuxna som donerar sitt eget blod

11

Den vanliga dosen &r 600 IU per kilo kroppsvikt tva ganger i
veckan.

Omedelbart efter att du givit blod ges Eprex genom injektion i
en ven under 3 veckor fore din operation.

Du kan komma att fa jarntillskott fére och under
Eprex-behandlingen for att gora den effektivare.
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Vuxna som ska genomga storre ortopedisk kirurgi

Den rekommenderade dosen ar 600 IU per kilo kroppsvikt en
gang i veckan.

Eprex ges genom injektion under huden varje vecka under tre
veckor fore operationen och pa operationsdagen.

Om det finns ett medicinskt behov av att minska tiden fram till
din operation kommer du att fa en daglig dos pa 300 IU/kg
under upp till tio dagar fore operationen, pa operationsdagen
och under fyra dagar direkt darefter.

Om blodprover visar att ditt hemoglobin ar for hogt fore
operationen kommer behandlingen att avbrytas.

Du kan komma att fa jarntillskott fére och under
Eprex-behandlingen for att gora den effektivare.

Vuxna med myelodysplastiskt syndrom

Din lakare kan paborja behandling med Eprex om din
hemoglobinniva ar 100 g/l eller lagre. Syftet med behandlingen
ar att halla hemoglobinnivan mellan 100 och 120 g/, eftersom
en hogre hemoglobinniva kan 6ka risken for blodproppar och
dodsfall.

Eprex ges genom injektion under huden.

Startdosen ar 450 IU per kilo kroppsvikt en gang i veckan.

Din lakare kommer att ordinera blodprover och kan komma att
justera dosen beroende pa hur din blodbrist svarar pa
Eprex-behandlingen.

Anvisningar om hur du sjalv injicerar Eprex

12
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Nar behandlingen startar injiceras Eprex vanligtvis av
sjukvardspersonalen. Senare kan din lakare foresla att du eller din
vardare lar er hur ni sjalva injicerar Eprex under huden (subkutant).

® Fodrsok inte ge dig sjalv en injektion om inte din lakare eller
sjukskoterska utbildat dig i detta.

® Anvand alltid Eprex exakt som din lakare eller sjukskoterska
beskrivit.

® Eprex far endast anvdndas om den har férvarats korrekt - se
avsnitt 5, Hur Eprex ska forvaras.

® Foére anvandning ska Eprex-sprutan stéllas fram tills den antar
rumstemperatur. Detta tar vanligtvis mellan 15 och 30
minuter.

Ta bara en dos Eprex fran varje spruta.

Om Eprex injiceras under huden (subkutant) ar den injicerade
mangden i vanliga fall inte mer an en milliliter (1 ml) i en injektion.

Eprex ges ensamt och ska inte blandas med andra
injektionsvatskor.

Skaka inte Eprex-sprutan. Kraftig skakning under lang tid kan
skada produkten. Om produkten har skakats kraftigt far den inte
anvandas.

Hur man ger sig sjalv en subkutan injektion med en forfylid spruta

De forfyllda sprutorna ar forsedda med PROTECS skyddsanordning
for nalen, sa att stickskador efter anvandning ska kunna forhindras.
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Detta finns angivet pa forpackningen.

14

Fonster
Kolv Sprutkropp Nalskydd

| | r

Kolvstopp Vingar till Etikett Nal

nalskydds-
anordning

" Ta fram en spruta ur kylskapet. Lat vatskan anta

rumstemperatur. Ta inte bort nalskyddet fran sprutan under
tiden som den rumstempereras.

" Kontrollera sprutan for att se att den innehaller ratt dos, att

utgangsdatumet inte ar passerat, att den inte ar skadad och
att vatskan ar klar och inte ar fryst.

" Ta bort den avdragbara delen av etiketten fran sprutan. Om du

inte kan se de numrerade graderingarna genom fonstret, hall i
sprutkroppen och vrid sprutan forsiktigt med hjalp av
nalskyddet sa att de numrerade graderingarna visas i fonstret.

" Valj ett injektionsstalle. Bra stallen ar pa larets ovansida och

runt om magen (buken) men inte nara naveln. Variera
injektionsstallet fran dag till dag.

- Tvatta handerna. Anvand en antiseptisk tork pa

injektionsstallet for att desinficera det.

- Hall den forfyllda sprutan med den tackta nalen pekande

uppat.

- Hall inte i kolvstoppet, kolven, vingarna till nalens

skyddsanordning eller nalskyddet.

- Dra inte vid nagot tillfalle tillbaka kolven.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 23:08



15

" Ta inte bort ndlskyddet fran den forfyllda sprutan innan du ar

redo att injicera ditt Eprex.

" Ta bort nalskyddet frdn sprutan genom att halla i sprutkroppen

och forsiktigt dra av nalskyddet utan att vrida det. Ta inte pa
nalen och skaka inte sprutan.

" Ta bort luftbubblor genom att halla sprutan med nalen

pekande uppat och forsiktigt trycka pa kolven tills en droppe
vétska syns vid nalspetsen.

- Om du enligt lakarens ordination endast beh6ver en del av dos

en i sprutan, tryck kolven till det dnskade numrerade
graderingsmarket for att avlagsna dverflodig vatska fore
injektion.

" Ror inte vingarna till nalskyddsanordningen for att forhindra att

nalen tacks for tidigt.

- Nyp ihop ett hudveck mellan tummen och pekfingret. Klam inte

at.

" Tryck ner nalen fullstandigt. Din lakare eller sjukskoterska kan

ha visat dig hur detta utfors.

" Tryck pa kolven med tummen sd langt det gar, for att injicera

hela vatskemangden. Tryck in den langsamt och jamnt med
bevarat grepp om hudvecket. PROTECS skyddsanordning for
nalen aktiveras inte férran hela dosen har givits. Du kan héra
ett klick ndr PROTECS skyddsanordning for ndlen har
aktiverats.

" Nar kolven har tryckts in sa langt det gar, ta ut ndlen och slapp

huden.

- Slapp ldngsamt kolven med tummen och Iat sprutan dra sig

uppat tills nalen ar helt indragen i PROTECS skyddsanordning.

- Nar ndlen dras ut ur din hud kan det bléda lite fran

injektionsstallet. Det ar normalt. Du kan trycka en antiseptisk
tork dver injektionsstallet i ett par sekunder efter injektionen.
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- Kasta den forbrukade sprutan i en saker behallare - se avsnitt
5, Hur Eprex ska forvaras.

Om du anvant for stor mangd av Eprex

Beratta genast for [akaren eller sjukskoterskan om du tror att for
mycket Eprex har injicerats. Biverkningar fran en 6verdos av Eprex
ar osannolikt.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 ) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Eprex

Ta nasta injektion sa snart du kommer ihag den. Om det &r mindre
an en dag till din nasta injektion kan du hoppa 6ver den du missat
och fortsatta enligt ditt vanliga schema. Ge inte dubbla injektioner
for att kompensera for glomd dos.

Om du har hepatit C och behandlas med
interferon och ribavirin

Radgor med din lakare eftersom samtidig behandling med epoetin
alfa och interferon och ribavirin kan leda till forlust av effekt och i
sallsynta fall utveckling av ett tillstand som kallas erytroblastopeni

(PRCA), en allvarlig form av blodbrist. Eprex ar inte godkand for
behandling av blodbrist forknippad med hepatit C.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Beratta omedelbart fér din lakare eller sjukskoterska om du marker
av nagon av foljande biverkningar.

Allvarliga hudutslag sasom Steven-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys har rapporterats i samband med behandling
med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rodlila
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen
och 6gonen och kan féregas av feber och influensaliknande
symtom. Sluta ta Eprex om du drabbas av dessa symtom och
kontakta omedelbart [akare eller sjukhus. Se aven avsnitt 2.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

Diarré

lllam3ende

Krakningar

Feber

Tranga luftvagar sdsom néastappa och halsont har rapporterats
hos patienter med njursjukdom och som &nnu inte genomgar
dialys.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

® Forhajt blodtryck. Huvudvark, sarskilt pléotslig, huggande
migranliknande huvudvark, forvirringskansla eller krampanfall
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kan vara tecken pa plotsligt 6kat blodtryck. Detta kraver akut
behandling. Forhojt blodtryck kan krava behandling med
lakemedel (eller justering av eventuella lakemedel som du
redan tar mot hogt blodtryck).

Blodproppar (inklusive djup ventrombos och embolism) som
kan krava akut behandling. Du kan fa bréstsmarta, andfaddhet,
smartsam svullnad och rodnad, vanligtvis i benet, som
symtom.

Hosta

Hudutslag vilket kan orsakas av en allergisk reaktion.

Skelett- eller muskelsmarta

Influensaliknande symtom, sasom huvudvark, vark och smarta
| leder, svaghetskansla, frossa, trotthet och yrsel. Dessa kan
vara vanligare i borjan av behandlingen. Om du far dessa
symtom vid intravenos injektion, kan de i framtiden undvikas
genom att injektionen ges langsammare

Rodnad, sveda och smarta pa injektionsstallet

Svullnad av vrister, fotter och fingrar

Smarta i armar eller ben

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
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Hoga halter av kalium i blodet vilket kan orsaka onormal
hjartrytm (detta ar en mycket vanlig biverkning hos patienter
som genomgar dialys)

Krampanfall

Nastappa eller tranga luftvagar

Allergisk reaktion

Nasselutslag
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Sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

® Symtom pa erytroblastopeni

Erytroblastopeni ar oférmaga att producera tillrackligt med roda
blodkroppar i benmargen. Detta kan leda till plotslig och svar
blodbrist. Symtom pa detta ar:

® ovanlig trotthet
® yrselkdnsla
® andnéd.

Erytroblastopeni har i mycket sallsynta fall, framst hos patienter
med njursjukdom, rapporterats efter flera manader till ar av
behandling med Eprex och andra produkter som stimulerar
bildningen av roda blodkroppar.

® En 6kning av nivan av sma blodkroppar (s.k. blodplattar), som
normalt ar involverade i bildningen av blodproppar kan ske,
sarskilt i borjan av behandlingen. Din lakare kommer att
kontrollera detta.

® Allvarlig allergisk reaktion som kan omfatta:
O svullet ansikte, svullna lappar, svullen mun, tunga eller
hals
O svarigheter att svalja eller att andas
O kliande utslag (nasselutslag)
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® Problem med blodet som kan orsaka smarta, morkt fargad urin
eller 0kad kanslighet i huden for solljus (porfyri)

Om du genomgar hemodialys:

® Blodproppar (trombos) kan bildas i din dialysshunt. Det ar
storre risk for detta om du har lagt blodtryck eller om det &r
komplikationer med din fistel.

® Det kan ocksa bildas blodproppar i ditt hemodialyssystem. Din
lakare kan besluta att 0ka din heparindos under dialys.

Beratta omedelbart for din Idkare eller sjukskodterska om du
uppmarksammar nagon av dessa biverkningar, eller om du marker
nagon annan biverkning medan du behandlas med Eprex.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Eprex ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Du kan ta ut Eprex ur kylskapet och
forvara i rumstemperatur (hogst 25 °C) i hégst 3 dagar. Sa fort som
sprutan tagits ut ur kylskap och antagit rumstemperatur (hégst 25
°C) maste den anvandas inom 3 dagar eller kasseras.

Far ej frysas eller skakas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forseglingen ar
bruten, om vatskan missfargats eller om du kan se partiklar som
flyter i den. Kassera ldkemedlet om nagot av detta observeras.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

~ Den aktiva substansen ar epoetin alfa (for mangd se tabellen
nedan).

- Ovriga innehallsdmnen ar: polysorbat 80, natriumklorid,
natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat, glycin
och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eprex tillhandahalls som injektionsvatska, 16sning i forfyllda
sprutor. De forfyllda sprutorna ar forsedda med PROTECS

skyddsanordning for nalen (se nedanstaende tabell). Eprex ar en

klar, farglos losning.

Forpackningstyp Motsvarande
presentationer i
kvantitet/volym for
varje styrka

Forpackningar om 6 st2 000 IU/ml;

forfyllda sprutor med 1 000 IU/0,5 ml

PROTECS

skyddsanordning for

nalen

4 000 IU/ml;
2 000 1U/0,5 ml
10 000 IU/ml;
3 000 1U/0,3 ml
4 000 1U/0,4 ml
5 000 1U/0,5 ml
6 000 1U/0,6 ml
8 000 1U/0,8 ml
10 000 1U/ 1 ml
Forpackningar om 1 st20 000 1U/0,5 m|
forfylld spruta med 30 000 1U/0,75 ml
PROTECS 40 000 1U/1 ml
skyddsanordning for
nalen

20 000 1U/0,5 ml

Mangd epoetin alfa

8,4 mikrogram

16,8 mikrogram

25,2 mikrogram
33,6 mikrogram
42,0 mikrogram
50,4 mikrogram
67,2 mikrogram
84,0 mikrogram
168 mikrogram
252 mikrogram
336 mikrogram

168 mikrogram
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Forpackningar om 4 st30 000 1U/0,75 ml
forfyllda sprutor med 40 000 IU/1 ml
PROTECS

skyddsanordning for

nalen

Forpackningar om 6 st20 000 1U/0,5 m|
forfyllda sprutor med 30 000 1U/0,75 ml
PROTECS 40 000 1U/1 ml
skyddsanordning for

nalen

252 mikrogram
336 mikrogram

168 mikrogram
252 mikrogram
336 mikrogram

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag AB

Box 4042

SE-169 04 Solna

Tfn. +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB

Leiden
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-29

23 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 23:08



