Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Epoetin alfa HEXAL® 1.000 I.E./0,5 ml Iniekﬁonsliisung in einer Fertigspritze
Epoetin alfa HEXAL® 2.000 L.E./1 ml Injektionslasung in einer Ferfigspritze
Epoetin alfa HEXAL® 3.000 I.E./0,3 ml Injekfionsldsung in einer Fertigspritze

Epoetin alfa HEXAL® 4.000 I.E./0,4 ml I

losung in einer Ferfigspritze

Epoetin alfa HEXAL® 5.000 I.E./0,5 ml Injekfionsldsung in einer Fertigspritze
Epoetin alfa HEXAL® 6.000 L.E./0,6 ml Injektionslasung in einer Ferfigspritze

Epoetin alfa HEXAL® 8.000 L.E./0,8 ml Injektionslasung i

einer Fertigspritze

Epoetin alfa HEXAL® 10.000 I.E./1 ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Epoetin alfa HEXAL® 20.000 L.E./0,5 ml Inj elmnnslosung

Epoefin alfa HEXAL® 30.000 LE./0,75 ml |

9

Epoetin alfa HEXAL® 40.000 L.E./1 ml Injektionsldsung in einer Ferfigspritze

Epoetin alfa é*ﬂr‘
Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen perssnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen .
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arz, Apomeker oder das medizinische Fach |. Dies

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

wahrend oder nach der Operation zuriickgegeben werden
kann. Da Epoetin alfa HEXAL die Bildung von rofen
Blutksrperchen anreg, kénnen Arzie bei diesen Personen mehr
Blut enfnehmen.

HEXAL mglicherweise frotzdem erhalten, mijssen aber vorher
mit hrem Arzt sprechen.

Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden bzw. gelien
hober:

Epoetin alfa HEXAL kann bei I
mittelschwerer Anéimie angewendet werden, denen
eine griBere orthopadische Operation b ht (zom

Blich Angina pectoris;
. Blurhochdru:k

der ein erhdhtes Risiko fiir die Bildung von

Beispiel Hift- oder Kniegelenkersatzoperaion, um den
potentiellen Blutiransfusionsbedarf zu vermindern.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Epoetin
alfa HEXAL beachten?

Epoetin alfa HEXAL darf nicht let werden:

o
" Butgarnseln (zum Beispiel wenn Sie ibergewichiig sind,
Diabetes haben oder wenn Sie wegen einer Operation oder
Erkrankung lange Zeit bettlagerig sind);

* Epileptische Anfélle oder Krampfanfiille;

. Anamue underer Ursachen;

* wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Epoetin
alfa oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsfigen
Bestandeile dieses Arzneimiftels sind

+ wenn bei lhnen eine Erythroblastopenie

de Bildung von rofen Blutk im
Knochenmark) diagnostiziert wurde, nachdem Sie eine
Behandlung mit einem Produkt erhalten haben, das die
Bildung rofer Blutkérperchen cnregl (einschlieflch Epoefin
alfa HEXAL), siehe Abschnit 4.

+ wenn Sie unfer unzureichend kontrollrtem

Bluthochdruck leiden.

wenn Sie vor einer gréBeren orthopédischen

[o] stehen (zum Beispiel Hiift- oder Kni

* Porphyrie (eine seltene Bluterkrankung).
Wenn Sie Krebspatient sind, sollien Sie beachten, dass
Produkte, die die Bildung rofer Blutkorperchen anregen (wie
Epoefin alfa HEXAL), theorefisch Einfluss auf das Fortschreiten
Ihrer Krebserkrankung haben kénnfen.
Je nach individueller Situation kénnte eine
Bluttransfusion vorzuziehen sein. Bitte sprechen Sie
hieriber mit Ihrem Arzt.
Falls Sie an Hepatitis C leiden und eine Behandlung mit
Interferon und Ribavirin erhalten, sollien Sie hieriber mit
Ihrem Arzt sprechen, da die Kombination von Epoetin alfa mit
Inferferon und Rlbuvmn in seltenen Falen 2u einem

ki er schweren Form der

gilt auch fiir b die nicht in dieser P

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Epoefin alfa HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollien Sie vor der Anwendung von Epoetin alfa HEXAL
beachten?

3. Wie ist Epoetin alfa HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Epoetin alfa HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

'I Was ist Epoehn alfa HEXAL und wofir wird es
angewendet?

Epoefin alfa HEXAL enthéilt Epoetin alfa, ein Eiweil3 (Protein),

dos eine verstarkte Bildung der rofen Blutkérperchen im
Knochenmark stimuliert. Die rofen B\mkorFerchen enthalten

H o Idil

* beiEr unter Hé oder F
* bei Erwachsenen mit schwerer Anéimie, die sich noch keiner
Dialyse unterziehen (als Injektion in eine Vene gegeben)

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, liegt bei lhnen

licherweise ein Mangel an roten Blutksrperchen vor,
e vt genug Erythropoetin bildet (wid fiir die
Bildung roter Blutkrperchen bendtig). Epoetin alfa HEXAL
wird verschrieben, um Ihr Knochenmark zur verstéirkten
Bildung von roten Blutkdrperchen anzuregen.

Epoetin alfa HEXAL wird angewendet zur Behandlung
von Andmie, wenn Sie wegen eines soliden Tumors, eines
molgren ymphons oder ulilen Myeloms

eine Ch rhalten und lhe

Hamoglobin (eine Substanz, die Sauerstoft Epoein
lfa i eine Kopie des menschiichen Proteins Erythropoefin
{Aussprache: Erylroposefin) und wirktin gleicher Weise.

Epostinalfa HEXAL wird angewendet zu Behandlung
ler symptomatischen Anémie infolge einer
Nierenerkrankung:

* ‘ber Kindemn uner Hamodialyse

er
Arzr der Ansichtist, dass Sie wahrscheinlich einen hohen
Bluttransfusionsbedarf haben. Epoetin alfa HEXAL kann den
Bluttransfusionsbedarf vermindern.

Epoetin alfa HEXAL wird bei Personen mit
mittelschwerer Andmie angewendet, die vor einer
Operation Eigenblut spenden, damit fhnen dieses Blut

und

* eine schwere Herzerkrankung haben

* an einer schweren Erkrankung der Venen und Arterien
leiden

* vor kurzem einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

* keine Blutverdinner anwenden diirfen

In diesen Fallen ist das Arzneimittel fiir Sie moglicherweise

nicht geeignet. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Whrend

der Behandlung mit Epoefin alfa HEXAL bendtigen einige

Personen Arzneimittel, die das Risiko von Blutgerinnseln

vermindern. Wenn Sie keine Arzneimittel zur

Vorbeugung von Blutgerinnseln nehmen kdnnen,

dirfen Sie Epoetin alfa HEXAL nicht anwenden.

* zur Stimulation der Bildung rofer Blutkérperchen (damit der
Arzt lhnen mehr Blut entnehmen kann), wenn Sie wiihrend
oder nach der Operation keine Eigenbluttransfusion
erhalten kénnen.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Epoetin alfa HEXAL
anwenden.

Bitte informieren Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn eine der
folgenden Angaben auf Sie zutift Sie kinnen Epoefin alfa

und zu in
Anémie, einer sogenunmen Erythroblastopenie (PRCA), gefihrt
hat. Epoefin alfa HEXAL ist nicht fiir die Behandlung einer mit
Hepaitis C assozilerten Anéimie zugelassen

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere
Produkte anwenden, die die Bildung von roten
Blutkdrperchen stimulieren:

Epoetin alfa HEXAL gehdrt zu einer Gruppe von Produkten, die
wie das menschliche Profein Erythropoefin die Bildung von
roten Blutkérperchen stimulieren. lhr Arzt wird stets
dokumentieren, welches Produkt bei lhnen angewendet wird.
Wenn Sie wahrend der Behandlung ein Arzneimittel aus dieser
Gruﬁpe (auBer Epoetin alfa HEXAL) erhalten, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie es anwenden.

Anwendung von Epoetin alfa HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Epoetin alfa HEXAL reagiert normalerweise nicht mit anderen
Arzneimitteln, informieren Sie aber bitte trotzdem lhren Arzt,
wenn Sie derzeit andere Arzneimittel anwenden (oder vor
kurzem angewendet haben) ~ auch wenn es sich um nicht
verschreibungsplichtige Arzneimitel hondelt

Wenn Sie Ciclosporin (wird zum Beispiel nach
Nierentransplantationen eingesetzt) einnehmen, wird |hr Arzt
gegebenenfalls Blmumersucgungen anordnen, um waihrend der

Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL die Blutspiegel von
Ciclosporin zu messen
Eisenersaizpraparoto und andoro Produls,dio die
Gnnen ik on Epoetin
alfa HEXAL verstarken. lhr Arzt emsche\deﬁ, ob Sie diese
Produkte anwenden knnen.

Wenn Sie ein Krankenhaus, eine Klinik oder lhren
Hausarzt aufsuchen, lassen Sie die Arzte bitte wissen, dass
Sie mit Epoetin alfa HEXAL behandelt werden. Epoetin alfa
HEXAL kinnte sich auf andere Behandlungen oder au
Testergebnisse auswirken.

h haft, Stillzeit und Z

Ihr Arzt wird regelmaBig Ihren Blutdruck kontrolli
wahrend Sie Epoein alfa HEXAL anwenden.
Personen mit Nierenerkrankung
o Ihr Arzt ird Ihre Hamoglobinkonzeniraion bei 10 bis 12
halen, denn eine hohe Himoglobinkonzentraton kann das
und f erhd

erhallen Sie maglicherweise Eisenersatzpréparate, um die
Wirksamkeit des Arzneimiftls zv erhohen.

+ Die Behandlung mit Epoefin alfa HEXAL wird tblicherweise
bis zum Ablauf eines Monats nach Ende der Chemotherapie
forigefihr.

Risiko von lichen Ghen.
+ Die ibliche Anhngsdosls von Epoein alfa HEXAL for
Erwachsene und Kinder st 50 Infernationale Einheiten (LE.)
ie Kilogramm (/kg) Krpergewicht dreimal wéchentlich. Bei
Patienten unter Peritonealdialyse wird Epoetin alfa HEXAL
zweimal wéchentlich angewendet.
Bei Erwachsenen und Kindern wird Epoetin alfa HEXAL in

Bite informieren Sie unbedingt lhren Arz!, wenn eine der
folgenden Angaben auf Sie zutrifft. Sie kénnen Epoetin alfa
HEXAL maglict ierwe\se trotzdem erhalten, mijssen aber vorher
mit lhrem Arzt sprechen:

« wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.
* wenn Sie stillen

Epoetin alfa HEXAL enthélt Natrium:
Epoetin alfa HEXAL enthilt weniger als 1 mmol Narium (23 mg)
pro Dosis, d.h. es ist nahezu , nafriumfrei”.

3 Wie ist Epoetin alfa HEXAL anzuwenden?

eine Ver er in einen Katheter iniziert, der in

"

, die Eigenblut spenden

" Die abliche Dosis s 600 L. e Kilogramm Kérpergewicht
zweimal wéchentlich.

* Epoefin alfa HEXAL wird iber einen Zeitraum von 3 Wochen
vor lhrer Operation, nachdem Sie Blut gespendet haben, in
eine Vene injiziert.

* Vor und wéhrend der Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL
erhuhen S\e moghcherweuse Eisenersatzpraparate, um die

it des zu erhshen.

ne o
eine Vene filhrt. Epoefin alfa HEXAL sollte bei
nicht unter die Hout (subkumn) injiziert werden.

* Ihr Arzt wird regell k anordnen

Erwu:hsene mit einer geplanten gréBeren
ration

[iblicherweise alle vier Wochen), um das Ansprechen Ihrer

Ancimie auf die Behandlung zu dberprifen, und kann die

Dosis entsprechend anpassen.

Sobald Ihre Anéimie unter Kontrolle ist, wird der Arzt

weiterhin regelméBig Blutuntersuchungen anordnen, und hre

Dosis kann auch weiterhin angepasst werden, um das

Ansprechen auf die Behandlung aufrechtzuerhalten

* Wenn Sie Epoefin alfa HEXAL in léingeren Dosisintervallen
[|cnger alseine woc»e) anwenden, kan mog\lcherwe'\;e

ein

Ihr Arzt hat bei Ihnen Bly h d fihrt

und entschieden, dass Sie Epoetin alfa HEXAL benohgen

Epoetin alfa HEXAL wird als Injektion verabreicht:

« entweder in eine Vene oder in einen Katheter, der in eine
Vene fihrt (infravends)

* oder unter die Haut (subkutan).

Ihr Arzt entscheidel, wie Epoein olfa HEXAL injizer! wird

Ubhcherwe\se wird lhnen die \n\ekﬂon von emem Arzl einer

en;
in diesem Fall ko eine Erhhung der Epoet alfa HEKAL.
Dosis oder eine haufigere Anwendung erforderlich werden.
Vor und wehend der Behandlung it poei alla HEKAL

+ Die empfohlene Dosis ist 600 LE. je Kilogramm
Kérpergewicht einmal wachentlich.

Epoetin alfa HEXAL wird iber einen Zeitraum von 3 Wochen

vor lhrer Operation sowie am Tag der Operafion unter die

Haut injiziert,

Falls die Zeit bis zu lhrer Operation aus medizinischen

Griinden verkiirzt werden muss, erhalten Sie bis zu zehn Tage

vor der Operation, am Tag der Operafion und unmittelbar

danach vier Tage lang eine fagliche Dosis von 300 LE./kg.

* Wenn bei einer Blutuntersuchung vor der Operation der
Hamoglobinwert zu hoch ist, wird die Behandlung gestoppt.

« Vor und wahrend der Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL
erhuhen S\e méglicherweise Eisenersatzpréiparate, um die

it des s zu erhchen.

erhalten Sie méglict parate, um die
Wirksamkeit des Arzneimittels zu erhéhen.

Falls Sie unter Dialyse stehen, wenn die Behundlung mit
Epoetin alfa HEXAL emgeleureowwd muss |hr Dialyseregime
mglicherweise angeposst werden. Hierdber witd hr Arzt

kraft oder von sonstigem
venire.cm Einige Personen kimnen fo nachdem, weshalb sie
eine Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL benohgen spater
lernen, wie sie sich das Arzneimittel selbst unter die Haut
injizieren: siehe Anleitung zur Selbstinjektion von Epoetin alfa
HEXAL am Ende der Pad ‘iungsbeﬂuge
Epoetin alfa HEXAL sollte nicht verwendet werden:
nach dem auf dem Efikett und dem Umkarton

Erwachsene unter Chemotherapie
* Ihr Arzt kann bei lhnen eine Behandlung mit Epoefin alfa
HEXAL einleiten, wenn lhre Hémoglobinkonzentration bei
10 g/dl oder darunter liegt.

Ihr Arzt wird Ihre Hémoglobinkonzentration bei 10 bis 12
halten, denn eine hche Hamoglobmkonzemruhon kann das
Risiko fir | und tdliche erhohen.

Anleitungen zur Injektion von Epoetin alfa HEXAL unter

die Haut

Hinweis: Wenn Sie Epoetin alfa HEXAL aufgrund einer

Nierenerkrankung eria\len, muss das Arzneimittel durch

Injekfion in eine Vene gegeben werden. Nicht durch Injekfion

unter die Haut (subkumnfvembreichen.

* Versuchen Sie nicht, sich selbst zu spritzen, wenn lhnen dies
nicht von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
gezeigh wurde.

« Wenden Sie Epoetin alfa HEXAL immer genau nach
Anweisung lhres Arztes oder des medizinischen

Verfalldatum

Die Anfangsdosis ist entweder 150 LE. je K\\ogmmm

« wenn Sie wissen oder glauben, dass das
versehentich eingefroren wurde

+ wenn die Kihlkefte unferbrochen wurde.

Die Dosi, die Sie ethalten, richtet sich nach hrem

Karpergewicht in Kilogramm. Die Ursache Ihrer Anéimie ist

cbenfall ein Fokor, dor bel der Enitiong der fir Sie

gesigneten Dosis durch lhren Arzt eine Rolle spiel
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ht dreimal wachentlich oder 450 I.E./kg einmal
wochemhch.
Epoetin alfa HEXAL wird unter die Haut injiziert.
Ihr Arzt wird Blutuntersuchungen anordnen und kann die
Dosis je nach Ansprechen Ihrer Anéimie auf die Behandlung
mit Epoefin alfa HEXAL anpassen.
+ Vor und wahrend der Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL

f an.

+ Stellen Sie sicher, dass Sie genau diejenige Menge
Flyssigkeit injizieren, die Ihnen Ihr Arzt oder das

medizinische Fachpersonal genannt hof.

Wenden Sie Epoetin alfa HEXAL nur an, wenn es korrekt

aufbewahrt wurde - siehe Abschnit 5.

* Lassen Sie die Spritze mit Epoefin alfa HEXAL vor der
Anwendung so lange stehen, bis sie Raumtemperatur erreicht
hat. Dies davert Hbﬁcherweise 15 bis 30 Minuten.

GEILLOY



Verwenden Sie die Spritze nach Entnahme aus dem

Kihlschrank innerhalb von 3 Tagen.
Entnehmen Sie aus jeder Spritze nur eine Dosis Epoetin
alfa HEXAL.
Wenn Epoefin alfa HEXAL unter die Haut gespritzt (subkutan
injiziert) wird, sollte die Menge, die injiziert wird, normalerweise
einen Milllter (1 ml) als einzelne Injektion nicht ibersteigen.
Epoetin alfa HEXAL wird allein verabreicht und darf nicht mit
anderen Injektionsflissigkeiten gemischt werden.
Die Spri!zen mit Epoetin alfa HEXAL diirfen nicht
geschittelt werden. Ein langeres starkes Schiteln kann das
Produkt beeintchiigen. Wenn das Produkt stark geschiftelt
wurde, diirfen Sie es nicht mehr verwenden.
Eine Anleitung zur Selbsfinjektion von Epoefin alfa HEXAL
finden Sie om Ende dieser Gebrauchsinformation.
Wenn Sie eine groBere Menge von Epoetin alfa HEXAL
angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie glauben, dass zuviel Epoetin alfa
HEXAL injiziert wurde. Nebenwirkungen aufgrund einer
Uberdosis von Epoetin alfa HEXAL sind unwahrscheinlich
Wenn Sie die Anwendung von Epoetin alfa HEXAL
vergessen haben
Verabreichen Sie sich die néchste Injekfion, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn lhre néichste Injektion innerhalb eines
Tages bevorsteht, lassen Sie die vergessene Injeklion aus und
fahren Sie mit lhrem gewohnten Anwendungsschema fort.
Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie hren Arz, Apotheker oder das medizinische
Fochpersonal,

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitiel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mijssen.
ln{or en Sie bitte sofort lhren Arzt oder das
nische Fachpersonal, wenn eine der hier aufgefihrten
Nebenwlrkungen bei lhnen aufrit.
Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bei mehr als 1 von jeweils 10 mit Epoefin alfa
HEXAL Behandelen afielen.

wie Kopfsch

Gelenkschmerzen, Fieber, Schwcchegefnhl Midigkeit und
Benommenheit. Diese treten insbesondere zu
Behandlungsbeginn auf. Wenn diese Sympiome whrend
der intravendsen Injektion auftreten, kinnen sie
licherweise in Zukunit durch eine geringere
|n|e?<nonsgeschwmd\gke\l vermieden werden.

* Zugoschwollan Atemwoge, un Bisic it verio

Nase und t sind bei Patienten aufgetreten, di
an einer Nierenerkrankung lien, aber noch keine Dialysen
[Bluhwiischen) erhielen.

Haufige Nebenwirkungen
Diese kannen bei weniger als 10 von jeweils 100 mit Epoetin
alfa HEXAL Behandelien aufireten

’

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

normalerweise an der Bidung von Blutpfropfen beteiligt sind. hr

e Arzt wird dies Gberwachen.

s konnen Hautrétungen, Brennen und Schmerzen an der
Injektionsstelle aufirefen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dles g\hauch fir Nebenwwrkungen die nicht in dieser

* Blutdruckanstieg aufgrund einer Ni bei
Tumorpatienten und bei Patienten mit sympvomanscher
Ancimie. Kopfschmerzen, insbesondere plétzliche,
stechende
oder Kramp“fanfaneicnnen Warnsignale eines
plétzlichen Blutdruckanstieges sein, der dringend behandelt
werden muss. Ein erhahter Blutdruck muss méglicherweise
mit einigen anderen Arzneimitteln behandelt werden (oder
es muss die Dosis von Arzneimitteln, die Sie bereifs gegen
Bluohochdruck einnehmen, angepasst werden}

. Atemnot,

Schwellungen in den Beinen, die ein Anzeichen fir eine
Blutpfropfbildung (Thrombose) sein kinnen
Havutausschlége und Schwellungen im Bereich der
Augen (Odem), die durch eine allergische Reakfion
hervorgerufen werden kinnen.

Wenn Sie eine Humodlalyse erhul'en'

* In lhrem Dial @ann es 2t
(Thrombose) kommen. Patienten m\lmedngem Blutdruck
oder Komplikationen an den Fisteln sind eher davon befroffen.

* Auch in lhrem Hamodialysesystem kann es zur
Blutpfropfbildung kommen. Méglicherweise erhht Ihr
Arzt wéhrend der Dialyse lhre Heparindosis.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bei weniger als 1 von 10.000 mit Epoetin alfa

HEXAL Behandelten auftreten.

+ Symptome einer Erythroblastopenie (PRCA)
Erythroblastopenie bedeutet, dass nicht mehr geniigend rofe
Blutksrperchen im Knochenmark gebildet werden kannen.
Erythroblastopenie kann sich als plstzliche, schwere
Blutarmut (Ancimie] GuBern. Die Symptome sind:

+ ungewshnliche Midigkeit,

. Schwmdel

+ Atemnot.

Sehr selten wurde Uber das Auftreten einer Erythroblastopenie
nach monate- bis jahrelanger Behandlung mit Epoefin alfa
und anderen Miwe\n, die bei Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz die Produktion der roten Blutkarperchen
anregen, berichiet.

Wenn Sie sich einer Hamodialyse unterziehen, kann es

insbesondere zu Behandlungsbeginn zu einem Anstieg Kleiner

Blutkbrperchen (Blufpltichen, Thrombozyten) kommen, die

Meldung von Nebenwlrkungen
Wenn i Nobenwiturgen bemrken,yenden i sihon
Thven Arzt oder Apotheker oder das

Arzneimitel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epoein alfa HEXAL enthéil
+* Der Wirkstoffist Epoefin lfa (Menge siehe unten stchende

Tclbe”e)

ind
Duhydruw NumummonohydrogenphosphuoDuhydrm
Natiamchlord, Glycin, Polsorbar 80, Slzsdure (zur pt-
Einstellung), J {zur pH-Einstellung), Wasser

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin e
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kinnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesi 1 und Medizinoroduk

fir
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-GeorgKiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
duzugei'mgen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5 Wie ist Epoetin alfa HEXAL aufzubewahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder unzugénglich auf.
+ Kihl lager und transporieren [2°C - 8°C).
* Nicht einfrieren und nicht schilteln.

* In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Sie kénnen Epoetin alfa HEXAL aus dem Kihlschrank
nehmen und bis zu 3 Tage bei Ruumbemperamr (bis zv
25°C) aufbewahren. Wenn eine Spritze aus dem
Kihlschrank genommen wurde un(fZlmmeﬂemperulur
ereicht hat (bis zv 25°C}, muss sie entweder innerhalb von
3 Tagen verwendet oder aber verworfen werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,

wenn die Flissigkeit eine Férbung aufweist oder
Schwebepartikel enthall

wenn die Versiegelung aufgebrochen ist,

nach dem auf dem Efkett und dem Umkunon nuch
Verwendbar bis” bzw. ,EXP"

fir \n|ekl|onszwecke.
Wie Epoetin alfa HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Epoetin alfa HEXAL ist eine Klare, farblose Injektionslasung in einer
Fertigspritze. Die Spritzen sind in einer Blisterpackung versiegelt

Hersteller
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A6250 Kund|
Osterreich

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem drtlichen Vertreter des
¢ iechen Unfernehmers in Verbindung.

Hexal AG

IndustriestraBe 25
D-83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: + 49 8024 9080

Fax: + 49 8024 908-1290
e-mail: service@hexal.com

*PackungsgraBe: 1, 4 oder 6 Ferligspritzen mit oder ohne
Nadelschuzsystem

Bas Verlalldatum bezieht sich auf den lefzten Tog o
angegebenen Monals,

+ wenn Sie wissen oder vermuten, dass das |

Es werden maglicherweise nicht ale P dBen in den
Verkehr gebracht

versehentlich eingefroren wurde, oder
+ wenn der Kihlschrank ausgefallen ist.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das

Hexal AG
IndustriestraBe 25
D-83607 Holzkirchen
Deutschland

Diese beilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Darreichungsform | Entsprechende | Menge von 07/2013.
o | Epostinalfa | ausaiche irorlonen zu ioem Arintel i uf don
firjede Stérke iy swema.europa.se/ verfigbar.
Ferfigspritzen* 2.000 LE/ml:
1.0001E./0,5 ml | 8,4 Mikrogramm
2.0001E/1 ml 16,8 Mikrogramm
10. LE./ml:
1000 TET | 252 i Anliting zurSelbstiekion (i Ptinten uter
4000 [E/0.4 ml | 33,6 Mik h Patienten, die vor der
5.000 [E/0.5ml | 42,0 Mikrogramm Operahon Elgenblur spenden oder erwachsene Patienten,
6.0001.E,/0.6ml | 50,4 Mikrogramm i denen nur ein orthopéidischer Eingriff vorgesehen ist)
7000 LE,/0,7 ml | 58,8 Mikrogramm | Dieser Abschnitt enthalt Informationen dazu, wie Sie sich selbst
8.0001.E./0,8 ml | 67,2 Mikrogramm | eine Injektion mit Epoetin alfa HEXAL geben. Es ist wichtig,
9.000 LE./0,9 ml | 75,6 Mikrogramm | dass Sie nicht versuchen, sich selbst eine Injektion zu
10.000 1.E/1 ml | 84,0 Mikrogramm | geben, wenn Sie keine spezielle Schulung von Ihrem
Arzt oder dem Pflegepersonal erhalten haben. Epoefin
40.000 LE./ml: alfa HEXAL ist mit oder ohne Nadelschutzsystem erhaltlich und
20.0001E/05 ml | 168,0 Mkrogramm | Ihr Arzt oder eine Pflegekraft wird Ihnen zeigen, wie dieses
30.0001E/0,75ml | 252,0 Mikrogramm | verwendet wird. Wenn Sie nicht genau wissen, wie Sie sich die
40.000 L.E./1 ml | 3360 Mikogramm | Injektion geben sollen, oder wenn Sie irgendwelche Fragen

haben, biften Sie Ihren Arzt oder das Pllegepersonal um Hilfe.

1. Waschen Sie sich die Héinde.

. Ennehmen Sie eine Sprifze aus der Packung und entfernen
St die Schutzkappe von det njekfonsnade],Die Sprizen
sind mit Graduierungsringen versehen, so dass, falls ndtig,
die Abmessung von Teilmengen moglich ist.Jeder
Graduierungsring enispricht einem Volumen von 0,1 ml. Falls
eine Anwendung von Teilmengen nfig ist, die nicht benstigte
Lsungsmenge vor der Injektion verwerfen.

Reinigen Sie Ihre Haut an der Injekiionsstelle mit einem
Alkoholiupfer.

[

w
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4. Formen Sie eine Hauffale, indem Sie die Hau 2wischen
Daumen und Zeigefinger zusammendriicke

5. Stochen S o Nadelschnoll und kg n die Hauale.
Spritzen Sie die Epoetin alfa HEXAL Lésung wie von lhrem
Arzt angewiesen. Bite fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker noch,wenn Sis sich ichs gonz sicher snd.

Fertigspritze ohne Nadelschutzsystem

6. Drijcken Sie den Kolben langsam un
gleichmaBig herab, ohne dabei lhre
Hautfalte loszulassen.

7. Wenn Sie die Flissigkeit injiziert
haben, ziehen Sie die NaJe\ heraus
und lassen Sie die Haut los. Driicken
Sie einen hrockenen, sterilen Tupfer
auf die Einsfichsfelle.

8. Verwerfen Sie nicht ! imittel odk
Verwenden Sie jede Spritze nur fir eine Injekfion.

Fem spritze mit Nadelschutzsystem
ine Thre Hautfalte foszulassen,

drucken Sie den Kolben langsam
und gleichmBig herab, bis die
gesante Dosis gegeben wurde
und sich der Kolben nicht weiter
herabdriicken lésst. Halten Sie
den Kolben weiterhin gedricki

7. Wenn Sie die Flissigkeit injiziert haben, ziehen Sie die Nadel
mit weiterhin gedriickiem Kolben heraus und lassen Sie dann
die Haut los. Driicken Sie einen frockenen, sterilen Tupfer auf
die Einstichstelle.

8. Lassen Sie den Kolben los. Das Nadelschutzsystem schiebt
sich schnell iber die Nadel, um sie zu umschlieBen

9. Verwerfen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial. Verwenden Sie jede Spritze nur fiir eine
Injektion.

bl






