Zkracenad informace o pfipravku Binocrit®

N&zev pfipravku: Binocrit 1 000 1U/0,5 ml, Binocrit 2 000 1U/1 ml,
Binocrit 3 000 1U/0,3 ml, Binocrit 4 000 1U/0,4 ml, Binocrit 5 000
1U/0,5 ml, Binocrit 30 000 [U/0,75 ml, Binocrit 40 000 1U/1 ml injek¢nf
roztok v predplnéné injek¢nf stifkacce. SloZenf: 1 pred-pInéna inj.
st¥ikatka obsahuje 1 000 IU (8,4 pg)/ 2 000 IU (16,8 pg)/ 3 000 U
(25,2 pg)/ 4 000 U (33,6 pg)/ 5 000 1U (42,0 pg)/ 10 000 U (84,0 pg)/
30 000 IU (252 pg) nebo 40 000 IU (336 pg) epoetinu alfa
pfipraveného v bunécné linii CHO technologii rekombinantni DNA.
Indikace: Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhdnim
u pediatrickych i dospélych hemodialyzovanych pacientu
a dospélych pacientt dialyzovanych peritonedlné. Lécba tézké
anémie ledvinového puvodu doprovédzené klinickymi priznaky
u dospélych pacientt s rendlnf insuficienci, ktefi dosud dialyzovani
nejsou. Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych
pacientt absolvujicich chemoterapii pro onemocnéni solidnimi
tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym myelomem.
Zvyseni prinosu u pacientd, ktefi si pripravuji vliastni (autologni)
davky krve. Pouziti se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych pfihod. Omezeni expozice alogennim krevnim
transfizim u dospélych pacientu, kteri netrpi deficitem Zeleza a jsou
jiz zafazeni do programu velké napléanované ortopedické operace.
Davkovani: Lécba symptomatické anémie u dospélych a pedi-
atrickych pacientt s chronickym rendlnim selhdnim: Intravendznf
podani. PoZzadovana cilovd koncentrace hemoglobinu leZi mezi 10
a 12 g/dl u dospélych a v rozsahu 9,5 aZ 11 g/dl u détskych pacientu.
Je treba pred zahajenim terapie vyloucit jiné mozné priciny anémie.
Dospélf hemodialyzovani pacienti: Korekénf faze: 50 1U/kg 3x tydné
i. v. Udrzovaci faze: 25 100 IU/kg 3x tydné i. v. Pediatricti pacienti na
hemodialyze: Korekénf faze: 50 1U/kg 3x tydné, i. v. UdrZovacf faze:
Déti s hmotnosti pod 30 kg vétsinou vyZzadujf vyssi udrzovaci davky
nez déti s hmotnosti nad 30 kg a neZ dospéli. Dospéli pacienti
dialyzovani peritonedlné: Korekénf faze: Pocatecni ddvka je 50 1U/kg
2x tydne i. v. UdrZovaci féze: 25 az 50 IU/kg 2x tydné, rozdélena do 2
stejnych injekénich davek. Dospéli pacienti s rendIni insuficienct, ale
dosud bez dialyzy: Korekéni faze: Pocdtecni dévka je 50 IU/kg 3x
tydné i. v., v pfipadé potieby se ddvka zvySuje po 25 IU/kg (3x
tydné). UdrZovaci faze: 17 az 33 IU/kg 3x tydné i. v. Max. ddvka nema
presdhnout 200 IU/kg 3x tydné. Lécba pacientl s anémifi vyvolanou
chemoterapii: Subkutannf podani. Cilovy rozsah hemoglobinu by
mel byt mezi 10 g/dl a 12 g/dl. Hladina Hb by neméla byt trvale vyss{
nez 12 g/dl. Dospéli chirurgi¢ti pacienti, kteff si pripravuji vlastnf
(autologni) davky krve: Intravendzni podéni. Stredné anemictf
pacienti (hematokrit 33-39 %) vyzadujici predzadsobeni krvi ve vysi
> 4 jednotky by méli byt [éceni pripravkem o velikosti ddvky 600
IU/kg télesné hmotnosti 2x tydné po dobu 3 tydnl pred operaci.
Terapie dospélych pacientt pred velkou napldnovanou ortopedickou
operacl: Subkutdnni poddni. Doporuc¢end davka je 600 IU/kg 1x
tydné po tri tydny (21, 14. a 7. den) pred vykonem, a v den vykonu (0.
den). Dalsi informace a zpusob podéani: viz plnd verze SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kterou-
koli pomocnou latku. Cista aplazie cervené krevni fady (PRCA).
Nekontrolovand hypertenze. Pacienti, u kterych nelze zajistit anti-
trombotickou profylaxi. U indikace ,zvySeni pfinosu u pacientu, kterf
si pripravuji vlastni dévky krve“ je pouZiti kontraindikovéno
u pacientd s infarktem myokardu nebo mrtvici v meésici predcha-
zejicim 1é¢bé, nestabilni anginou pectoris, zvySenym rizikem
hluboké Zilnf trombdzy. U pacientl pred velkou pldnovanou orto-
pedickou operaci, ktefi neméli moznost pripravit si vlastni (auto-
logni) davky krve, pokud pacient trpi zdvaznym onemocnénim
véncitych a perifernich tepen, karotid ¢i mozkovych cév, vcetné
neddvno prodélaného infarktu myokardu anebo mozkové cévni
prihody. Zvlastni upozornéni: Je treba peclivé monitorovat krevnf
tlak a podle potreby jej regulovat. Pokud krevnf tlak nelze udrzet

pod kontrolou, je treba léc¢bu prerusit. Opatrnosti je treba pfi
podavani epoetinu alfa pfi epilepsii a pfi chronickém selhanf jater.
U pacientt s karcinomem a chronickym rendlnim selhdvanim je
tfeba hladiny hemoglobinu systematicky sledovat. Je tFfeba peclive
monitorovat hladiny hemoglobinu vzhledem k potencionalné zvyse-
nému riziku tromboembolickych pfihod a fatdlnich pripadu, kdyz
jsou pacienti l[éc¢eni s hladinou hemoglobinu nad cflovou hladinu
stanovenou pro indikaci pouziti. Doporucuje se pravidelné monito-
rovat pocty trombocytd béhem prvnich 8 tydnU terapie. Pred
nasazenim epoetinu alfa je trfeba uvazit a pripadné Iécit vsechny
ostatnf pficiny anémie. K zajisténi optimaini odezvy na epoetin alfa
by meély byt zajistény prfimérené zasoby Zeleza. Velmi vzacné byla
pozorovdna protildtkami zprostfedkovand PRCA po nékolika
meésicich az letech subkutdnniho podavani erythropoetinu. Pokud
pocet retikulocytt korigovany podle stavu anémie je nizky, pocty
trombocytt a bilych krvinek normaini, a pokud nelze zjistit jinou
pricinu ztraty Ucinku, je treba stanovit titr anti-erythropoetinovych
protildtek a uvazit vySetreni kostni dfené k diagnostice PRCA. PFi
podezreni na vznik PRCA zprostfedkované anti-erythropoetinovymi
protildtkami je nutné ihned prestat poddvat Binocrit. Paradoxnf
pokles hemoglobinu a rozvoj zadvazné anémie souvisejici s nizkym
poctem retikulocytt musi byt vyzvou k ukoncenf [é¢by epoetinem
a k proveden( testu na anti-erythropoetinové protilatky. U pacientt
s rendlni anémiil se musi tento |écivy pfipravek poddvat i. v.
U hemodialyzovanych pacientu se objevila trombdza arteriovendznf
spojky, zejména u pacienttd s tendenci k hypotenzi nebo
s komplikacemi na arteriovendznich shuntech. U pacientd je
doporucena c¢asnd revize shuntu a prevence trombdzy, napfiklad
podavanim kyseliny acetylsalicylové. Zvysené hodnoty hematokritu
v prubéhu terapie epoetinem alfa ¢asto pfinuti zvysit davky heparinu
béhem hemodialyzy. Jestlize heparinizace nenf optimalni, dialyza¢nf
systém se muze ucpat. Je treba peclivé zvazit rizika a prinos lécby
zejména u pacientl s nddorovym onemocnénim a zvysenym rizikem
cévnitrombdzy. U pacientu pred velkou napldnovanou ortopedickou
operacf je treba zjistit pricinu anémie. Trombotické prihody mohou
u této populace znamenat riziko. Je treba zajistit prfimérenou
antitrombotickou profylaxi. Je tfeba zvl&stni opatrnosti u pacientt
s predispozici k rozvoji hluboké Zilni trombdzy. Interakce:
Cyklosporin se vdZe na Cervené krvinky, existuje moznost vzdjemné
interakce. Pfi soucCasné lécbé je tfeba monitorovat hladinu
cyklosporinu v krvi a upravit dadvky tohoto cytostatika, jakmile se
hodnoty hematokritu zvysi. Nezadouci Uc¢inky: Byly hldseny zdvazné
nezddouci U¢inky zahrnujici Zilnf a arteridini trombdzu, embolii,
mozkové prihody a prechodné ischemické ataky. ZvySeni krevniho
tlaku ¢i zhorsenf stdvajici hypertenze. Bolesti hlavy, nevolnost,
artralgie, pyrexie, pfiznaky podobné chfipce. Zvlastni pozornost je
trfeba vénovat ndhlym bodavym migrenéznim bolestem hlavy jako
moznému varovnému signdlu, Ze lécba epoetinem alfa muZe byt
spojena se zvySenym rizikem pooperacnich trombotickych
a cévnich prihod. Uchovavani: Uchovavejte a prevazejte chlazené
(2-8 °C). Chrarite pfed mrazem. PredpInéné strikacky uchovavejte ve
vnéjsim obalu (krabicce), aby pripravek byl chrédnén pred svétlem.
Pro Uc¢ely ambulantniho pouZiti vyjmout z chladni¢ky a uchovévat do
25 °C po jednordzové obdobi az 3 dni. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl,
Rakousko. Registraéni €isla: EU/1/07/410/002, EU/1/07/410/004,
EU/1/07/410/006, EU/1/07/410/008, EU/1/07/410/010, EU/1/07/410/015,
EU/1/07/410/023, EU/1/07/410/025.

Datum registrace: 28. 8. 2008. Datum revize textu: Brezen 2011.
Vlydej pripravku je védzdn na lékarsky predpis. Pred predepsanim
pripravku se prosim seznamte s podrobnymi informacemi v plat-
ném Souhrnu Udaju o pfipravku nebo na adrese firmy Sandoz s.r.o.
Pripravek je plné hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi.

Reference: 1. Souhrn Udaju o pfipravku Binocrit®. 2. Section 4, revised European Best Practice Guidelines for the management of anaemia
inpatients with chronicrenal failure. Nephrol Dial Transplant 2004;19 (Suppl 2):ii1-ii47.
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ESA a PRCA

Informace pro zdravotnické
pracovniky

Epoetin alfa (Binocrit®)
Injekéni roztok v pfedplnéné injek&ni stiikacce
s bezpelnostnim krytem jehly nebo bez ného

1000 1U/0,5 ml 2000 IU/1 ml 3000 1U/0,3 ml
4 000 1U/0,4 ml 5000 1U/0,5 ml 6 000 1U/0,6 ml
7 000 |U/0,7 ml 10 000 IU/1 ml 20 000 1U/0,5 ml
30 000 1U/0,75 ml 40 000 IU/1 ml




Informace pro zdravotnické pracovniky

Indikace epoetinu alfa - Binocrit®

Informace pro zdravotnické pracovniky
ESA ariziko PRCA

Indikace a zpUlsob podani

ZpUsob podani

Indikace

Intravenézni Subkutanni

Lécbha symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim
selhdnim u dospélych a pediatrickych pacientt na hemodialyze /
nebo u dospélych pacientl na peritonedlni dialyze.

Lécba tézké anémie ledvinového puvodu doprovazené klinickymi
priznaky u dospélych pacientu s rendini insuficienct, ktef{ dosud /
dialyzovani nejsou.

Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych pacient
absolvujicich chemoterapii pro onemocnéni solidnimi tumory,
malignim lymfomem nebo mnohocetnym myelomem, pokud je /
u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
rizikova (napriklad pri onemocnéni srdce nebo pri anémii jiz pred
poc¢atkem chemoterapie).

Ke zvysenf pfinosu u pacientU, ktefi si pripravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouZiti k této indikaci se musi zvaZit s ohledem na
hldSené riziko tromboembolickych prihod. Lécbu je tfeba omezit na
pacienty, ktefi netrpf deficitem Zeleza se stfedné zdvaZznou anémif
(hemoglobin 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l)), nejsou-li k dispozici /
procedury Setfici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatec¢né,
pokud velka naplanovanad chirurgickd operace vyZaduje velké
mnozstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muzu).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, Ize Binocrit®
pouzit k omezeni expozice alogennim krevnim transfuzim

u dospélych pacientu, ktef netrpf deficitem Zeleza a jsou jiz
zafazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. /
Pouzitf je tfeba omezit na pacienty se stfedné zavaznou anémif
(napf. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-8,1 mmol/l), ktefi neméli moZnost
pripravit si vlastnf (autolognfi) krevni davky pfedem a u nichz se
oCekava ztrata krve 900-1800 ml.

Co je PRCA?

o Cistd aplazie ¢ervené krevni fady (pure red-cell aplasia - PRCA) je velmi vzacny nezadouci Gc¢inek |é¢by
ldtkami stimulujicimi tvorbu erytrocytt (ESA)." K PRCA muze dojit v pfipadé, Ze podavani ESA vyvol4
imunitni reakci s tvorbou protildtek proti erytropoetinu, které neutralizuji G¢inek ESA i endogenniho
erytropoetinu.

Jak mUze byt PRCA diagnostikovana?

® Protildtkami zprostfedkovana PRCA byla velmi vzacné pozorovana po nekolika mésicich az letech
subkutanniho podavani erytropoetinu. U pacientU, u nichz se vyvine nahla ztrata acinnosti
charakterizovana poklesem hemoglobinu (1aZ 2 g/dl nebo 0,62 az 1,25 mmoal/l za mésic) a zvySenou
potrebou transfuzi, je tfeba zjistit pocet retikulocytu a presetfit typické pficiny Spatné odezvy.

e Pokud pocet retikulocytUl korigovany podle stavu anémie (tj. retikulocytovy ,index”) je nizky
(< 20 000/mm’ nebo < 20 000/l ¢i < 0,5%), polty trombocytd a bilych krvinek normalini, a pokud
nelze zjistit jinou pric¢inu ztraty UcCinku, je tfeba stanovit titr anti-erytropoetinovych protilatek
a uvazit vysetreni kostni drené k diagnostice PRCA.

Jaka vysSetieni by méla byt provedena pfi podezieni na PRCA?

e Pripodezieni na vznik PRCA zprostfedkované anti-erytropoetinovymi protildtkami, je nutné ihned

prestat poddvat Binocrit® Nesmf se zahdjit ani jind erytropoeticka terapie, protoZe hrozf riziko
zkriZené reakce. V indikovanych pripadech |ze uzit odpovidajici terapii, napt. krevnf transfuze.

e Paradoxnipokles hemoglobinu a rozvoj zavazné anémie souvisejici s nizkym poctem retikulocytt
musi byt vyzvou k ukonceni [écby epoetinem a k provedeni testu na anti-erytropoetinové protilatky.
Pripady byly hldSeny u pacientt s hepatitidou C Ié¢enych interferonem a ribavirinen pfi sou¢asné
lécbé epoetiny. Epoetiny nejsou schvdleny pro I1é¢bu anémie souvisejici s hepatitidou C.

e |akékoli podezfeni na zavaZzny nebo neocekdvany nezddouci U¢inek ( véetné vyvoje imunogenity nebo
podezieni na PRCA) a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hldSeno Statnimu
Ustavu pro kontrolu léciv.

HlaSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, v&e potiebné pro hldéeni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilanf je Statnf Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance,

Srobéarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272185 222.

Tato informace muZe byt alternativné hldSena spolecnosti Sandoz.

P#i¢iny, které mohou zpUsobit rezistenci k 1é¢bé ESA®

e Chronick3d ztrata krve e Ne&které dalsi malignity
e Hyperparatyreoidismus / osteitis fibrosa e Malnutrice
e Toxicita hlinfku e Hemolyza
e Hemoglobinopatie (napf. alfa nebo e Nepfimérend dialyza
beta-thalasemie, srpkovita anémie) e Nezddouci Geinky nékterych léku
e Deficit vitaminu (napf. k. listova, vit. B12) (napf. cytotoxické a imunosupresivni [atky,
e Mnocetny myelom, myelofibréza ACE inhibitory)

Upozornéni:

U jinych epoetinovych vyrobkl se riziko imunogenity u chronického onemocnénf ledvin (CKD) zvySuje
pfi subkutdnnim podani (s.c.). O pripravku Binocrit® neni dostatek Udaju k posouzeni zavaznosti rizika
imunogenity pfi subkutdnnim podani, proto se s.c. podani u nemocnych s CKD nedoporucuje.
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