Abseamed® injekény roztok v naplnenych injekénych striekackach
Informacie ohl'adom bezpeéného pouzivania
Vazené damy a pani,

Pomocou tejto informacie Vas chceme upozornit’ na to, Ze Abseamed® sa smie pri lieCbe
renalnej anémie podavat vyluéne intravendzne.

Na ¢o sa Abseamed® pouziva?

Indikacia Aplikacia

1 LieCba symptomatickej anémie pri chronickom zlyhani obli€iek u deti a intravenozne
dospelych v hemodialyzacnej lieCbe a u dospelych v peritonealnej
dialyzacnej lieCbe

2 Liecba zavaznej symptomatickej renalnej anémie u dospelych s oblickovou | intravenézne
nedostato€nostou, ktori zatial nie su zaradeni do dialyzacnej lieCby

3 Na liecbu anémie a na znizenie potreby krvnych transflzii u dospelych so subkutanne
solidnymi tumormi, malignym lymfémom alebo mnohopoéetnym
myeldémom, ktori su lie€eni chemoterapiou a u ktorych vznika v désledku
celkového zdravotného stavu (napriklad kardiovaskularneho stavu,
existujucej anémie na zaCiatku chemoterapie) riziko potreby transfizie.

4 Abseamed® sa pouziva na znizenie potreby krvnych transfuzii u dospelych | subkutanne
pacientov s miernou anémiou, ktori maju podstupit’ rozsiahlu ortopedicku
operaciu. Liek sa pouziva u pacientov s normalnymi hladinami zeleza v
krvi, u ktorych by mohli nastat komplikacie, keby prijali krvna transfuziu, ak
by nemali moznost darovat si pred operaciou vlastnu krv a o€akava sa, ze
stratia 900 az 1 800 ml krvi.

5 Abseamed® sa pouziva na zvySenie mnozstva krvi, ktoré mozu prijat intravenozne
dospeli pacienti so stredne zavaZznou anémiou, ktori maju podstupit
operaciu a daruju si vlastnu krv (autoldgna transfuzia krvi). Pri takto
indikovanej aplikacii musi byt zvaZené riziko trombembolickej prihody.
Lie¢ba prichadza do uvahy len u pacientov so stredne zdvaznou anémiou
(Hemoglobin [Hb] 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l]) a s normalnymi hladinami
Zeleza v krvi v pripade, zZe nie su k dispozicii alebo nie su dostatocné
opatrenia na Usporu krvi pri va¢sich planovanych operaénych zakrokoch,
ktoré si vyzaduju velké mnozstvo transfuznej krvi (4 alebo viac jednotiek
krvi u Zien; 5 alebo viac jednotiek krvi u muzov).

Dbajte, prosim, na to, ze pri renalnej anémii (indikacia 1 a 2) sa smie Abseamed® podavat’
vyluéne intravenézne (a nie subkutalne)!

Prec¢o sa Abseamed® u pacientov s renalnou anémiou nesmie podavat’ subkutanne?

* V ojedinelych pripadoch méZe subkutédnna aplikacia erytropoetinu akéhokolvek druhu po
mesiacoch alebo rokoch viest' k imunitnej reakcii, ktord sa méze prejavit ako protilatkami
vyvolana erytroblastopénia (Pure Red Cell Aplasia, PRCA). Vyznaduje sa zmensenim
erytropoetickych buniek v kostnej dreni s naslednou retikulocytopéniou.

» Takmer vSetky doposial zname pripady PRCA po podani erytropoetinu sa vyskytli u pacientov s
renalnou anémiou po subkutannej aplikacii [1, 2].

* Pri klinickej aplikacii Abseamedu® sa doposial nezaznamenali Ziadne pripady PRCA. MnoZstvo
udajov o imunogenite pri subkutannej aplikacii Abseamedu® u pacientov s renalnou anémiou je
vSak v sucasnosti nedostatocné.

* Klinicky dékaz, Zze Abseamed® v porovnani s referenénym liekom Erypo® nevykazuje u
pacientov s renalnou anémiou pri dlhodobej subkutannej lieCbe zvySené riziko PRCA je
v sucasnosti predmetom klinického skusania.




» AZ do ukoncenia tohto klinického sku$ania a oficialneho schvalenia subkutannej aplikacie pri
renalnej anémii sa Abseamed® pre istotu nesmie tymto pacientom podavat subkutanne, no
vyluéne intravendzne.

Ako sa da diaghostikovat’ erytroblastopénia (PRCA) vyvolana podanim erytropoetinu?

* Erytroblastopénia (PRCA) sa prejavuje stratou uc€inku lieku s obsahom erytropoetinu s
opatovnym nastupom alebo zhorSenim anémie.

+ U pacientov s nahlou stratou ucinku, ktora je definovana ako znizenie hodnoty hemoglobinu (1-
2 g/dl za mesiac) a zvySenou potrebou transfuzii je potrebné urcit hodnotu retikulocytov
a vysetrit zvy€ajné pric¢iny zlyhania liecby (nedostatok Zeleza, kyseliny listovej alebo vitaminu
B12, intoxikacia hlinikom, infekcie alebo zapaly, strata krvi a hemolyza).

* Ak je hodnota retikulocytov pri zohladneni anémie (t.j. ,index" retikulocytov) znizena (menej ako
20 000/mm?® alebo menej ako 20 000/mikroliter alebo menej ako 0,5 %), hodnoty trombocytov a
leukocytov su v norme a ak sa nena$la Ziadna ina pri€ina vysvetlujuca stratu ucinku, je
potrebné urCit anti-erytropoetinové protilatky a vySetrit kostnu dreni za zistenie PRCA.

Co je potrebné robit’ pri podozreni na erytroblastopéniu (PRCA) pri lieébe Abseamedom®?

* V pripade, ze sa predpoklada anti-erytropoetinovymi protilatkami vyvolana erytroblastopénia
(PRCA), je potrebné Abseamed® ihned vysadit. Z dovodu rizika skrizenej reakcie sa nema
zacat so ziadnou inou erytropoetinovou lie€bou. V pripade indikacie ma pacient dostat vhodnu
liecbu vo forme napr. krvnych transfuzii.

» Kazdé podozrenie na PRCA alebo imunitnu reakciu v suvislosti s lie€bou Abseamedom® nam,
prosim, bezodkladne oznamte.

* Vo vySSie uvedenych pripadoch alebo v pripade dalSich otazok sa, prosim, obratte na:

MEDICE Arzneimittel Pluitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Nemecko

Tel.: + 49 (0) 2371 937-0
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