ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Eporatio 3.000 UI/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Eporatio 4.000 UI/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 5.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Eporatio 10.000 UI/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 20.000 U1/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 30.000 Ul/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml solucioén inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 1.000 unidades internacionales (Ul) (8,3 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable, equivalentes a 2.000 Ul (16,7 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 2.000 unidades internacionales (Ul) (16,7 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable, equivalentes a 4.000 Ul (33,3 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 3.000 U1/0,5 ml solucioén inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 3.000 unidades internacionales (Ul) (25 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable, equivalentes a 6.000 Ul (50 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 4.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 4.000 unidades internacionales (Ul) (33,3 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable, equivalentes a 8.000 Ul (66,7 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 5.000 U1/0,5 ml solucioén inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 5.000 unidades internacionales (Ul) (41,7 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable, equivalentes a 10.000 Ul (83,3 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 10.000 UI/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 10.000 unidades internacionales (Ul) (83,3 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucién inyectable, equivalentes a 10.000 Ul (83,3 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 20.000 UI/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 20.000 unidades internacionales (Ul) (166,7 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucion inyectable, equivalentes a 20.000 Ul (166,7
microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Eporatio 30.000 UI/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

Una jeringa precargada contiene 30.000 unidades internacionales (Ul) (250 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucion inyectable, equivalentes a 30.000 Ul (250 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

Epoetina zeta (epoetin theta) (eritropoyetina recombinante humana) se obtiene por tecnologia DNA
recombinante a partir de Células Ovaricas de Hamster Chino (CHO-K1)



Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable (inyeccién)

La solucidn es transparente e incolora

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento de la anemia sintomaética asociada a insuficiencia renal cronica en pacientes adultos
- Tratamiento de la anemia sintomatica en pacientes adultos con cancer de neoplasias no
mieloides tratados con quimioterapia.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) debe iniciarse por un médico con experiencia en las
indicaciones terapéuticas mencionadas en las indicaciones.

Posologia
Anemia sintomatica en pacientes con insuficiencia renal crénica

Los sintomas de la anemia y sus secuelas pueden variar en funcion de la edad, el sexo, y el grado de la
enfermedad. Por ello es necesario que el médico realice un seguimiento de la evolucion clinica y el
estado de cada paciente. Epoetina zeta (epoetin theta) se puede administrar tanto por via subcutanea
como intravenosa con el fin de aumentar la concentracion de hemoglobina hasta un nivel no superior a
12 g/dl (7,45 mmol/l).

Debido a la variabilidad intraindividual, en ciertas ocasiones se pueden observar valores individuales
de hemoglobina superiores o inferiores a los niveles deseados. La variabilidad en los niveles de
hemoglobina se debe controlar mediante ajuste de la dosis con el objeto de mantener los valores de
hemoglobina dentro del intervalo entre 10 g/dl (6,21 mmol/l) y 12 g/dl (7,45 mmol/l). El nivel de
hemoglobina no debe mantenerse de forma continuada por encima de 12 g/dl (7,45 mmol/l); mas
adelante se describen las instrucciones para ajustar adecuadamente la dosis cuando la concentracion de
hemoglobina sea superior a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Se debe evitar un aumento de hemoglobina superior a 2 g/dl (1,24 mmol/l) durante mas de un periodo
de 4 semanas.

Si el aumento de hemoglobina es superior a 2 g/dl (1,24 mmol/l) durante un periodo de 4 semanas o
los valores de hemoglobina exceden a 12 g/dl (7,45 mmol/l), debe reducirse la dosis de un 25 a 50%.
Se recomienda que los niveles de hemoglobina sean monitorizados cada dos semanas hasta que los
niveles se hayan estabilizado y después de ésto que se monitoricen de forma periddica. Si los niveles
de hemoglobina continGan aumentando, se debe interrumpir el tratamiento hasta que los niveles de
hemoglobina comiencen a disminuir, momento en el cual debe reiniciarse el tratamiento a una dosis
aproximadamente 25 % inferior a la dosis previamente administrada.

En presencia de hipertension o enfermedad cardiovascular, enfermedad cerebrovascular o enfermedad
vascular periférica, los valores de hemoglobina y los valores éptimos de hemoglobina deben
determinarse de forma individual teniendo en cuenta el cuadro clinico.

El tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) se divide en dos fases:



Fase de correccion

Administracién subcutanea: La dosis inicial es de 20 Ul/kg de peso 3 veces por semana. La dosis
puede incrementarse después de 4 semanas a 40 Ul/kg 3 veces por semana, si el aumento de la
hemoglobina no ha sido adecuado (< 1 g/dl [0,62 mmol/I] en 4 semanas). Ademaés a intervalos
mensuales se pueden realizar incrementos de 25% de la dosis inicial hasta que se obtenga el nivel de
hemoglobina individual 6ptimo.

Administracion intravenosa: La dosis inicial es de 40 Ul/kg de peso 3 veces por semana. La dosis
puede incrementarse después de 4 semanas a 80 Ul/kg 3 veces por semana, y Si son necesarios se
pueden realizar incrementos de 25% de la dosis inicial a intervalos mensuales.

Para ambas vias de administracion, la dosis maxima no deberia exceder de 700 Ul/kg de peso por
semana.

Fase de mantenimiento

Si es necesario, se realizaran ajustes de dosis para mantener los niveles de hemoglobina individual
optimos entre 10 g/dl (6,21 mmol/l) y 12 g/dl (7,45 mmol/l), por lo que los niveles de hemoglobina no
deberian exceder de 12 g/dl (7,45 mmol/l). Si se requiere un ajuste de dosis para mantener los niveles
deseados de hemoglobina, se recomienda que la dosis se ajuste aproximadamente un 25%.

Administracion subcutanea: La dosis semanal puede administrarse como una inyeccion Unica a la
semana o tres veces a la semana.

Administracién intravenosa: Los pacientes que permanezcan estables en el régimen de dosis de tres
veces a la semana pueden pasar a una administracion de dos veces a la semana.

Si se modifica la frecuencia de administracién puede ser necesario monitorizar estrechamente los
niveles de hemoglobina y un ajuste de dosis.

La dosis maxima no deberia exceder de 700 UI/Kg de peso por semana.

Cuando epoetina zeta (epoetin theta) es sustituida por otra epoetina, debe monitorizarse muy
estrechamente los niveles de hemoglobina y se deberia usar la misma via de administracién

Los pacientes deben ser monitorizados estrechamente para asegurar que se utiliza la dosis eficaz mas
baja de epoetina aprobada y que se proporciona un control adecuado de los sintomas de la anemia al
tiempo que se mantiene una concentracion de hemoglobina igual o inferior a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Se debe tener precaucion al aumentar de forma escalonada las dosis de epoetina zeta (epoetin theta) en
pacientes con insuficiencia renal crénica. En pacientes con una respuesta deficiente de la hemoglobina
a la epoetina zeta (epoetin theta) se deben considerar explicaciones alternativas para la respuesta
deficiente (ver las secciones 4.4 y 5.1).

Anemia sintomética en pacientes con cancer de neoplasias no mieloides tratados con quimioterapia.
Se debe administrar epoetina zeta (epoetin theta) por via subcutanea a pacientes con anemia (p.e.
concentracion de hemoglobina < 10 g/dl [6,21 mmol/1]). Los sintomas de la anemia y sus secuelas
pueden variar en funcién de la edad, el sexo, y el grado de enfermedad; por ello es necesario que el
médico realice un seguimiento de la evolucion clinica y el estado de cada paciente.

Debido a la variabilidad intraindividual, en ciertas ocasiones se pueden observar valores individuales
de hemoglobina superiores o inferiores a los niveles deseados. La variabilidad en los niveles de
hemoglobina se debe controlar mediante ajuste de la dosis para mantener los valores de la
hemoglobina dentro del intervalo de 10 g/dl (6,21 mmol/l) y 12 g/dl (7,45 mmol/l). El nivel de
hemoglobina no debe estar por encima de 12 g/dl (7,45 mmol/l); mas adelante se proporcionan
instrucciones para ajustar adecuadamente la dosis cuando se observen concentraciones superiores a 12
g/dl (7,45 mmol/l).



La dosis inicial recomendada es 20.000 Ul, independientemente del peso, administrada una vez a la
semana. Si después de 4 semanas de tratamiento, los valores de hemoglobina han aumentado hasta al
menos 1g/dl (0,62 mmol/l), se debe continuar con la dosis que en ese momento se esté administrando.
Si los valores de hemoglobina no han aumentado al menos 1 g/dl (0,62 mmol/l), se debe considerar
duplicar la dosis semanal a 40.000 UI. Si después de 4 semanas adicionales de tratamiento, el aumento
de los valores de hemoglobina es todavia insuficiente, se debe considerar un aumento de la dosis
semanal a 60.000 UI.

La dosis maxima no debe exceder de 60.000 Ul por semana.

Si después de 12 semanas de tratamiento, los valores de hemoglobina no han aumentado al menos 1
g/dl (0,62 mmol/l), la respuesta es poco probable y el tratamiento debe ser discontinuado.

Si al cabo de 4 semanas el incremento de hemoglobina es superior a 2 g/dl (1,24 mmol/l) o los niveles
de hemoglobina exceden a 12 g/dl (7,45 mmol/l) la dosis debe reducirse entre un 25y un 50 %. El
tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) debe ser temporalmente discontinuado si los niveles de
hemoglobina exceden a 13 g/dl (8,07 mmol/l). El tratamiento debe reiniciarse con una dosis
aproximadamente un 25% inferior a la dosis previamente administrada después de que los niveles de
hemoglobina desciendan hasta un valor menor o igual a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Se debe continuar con el tratamiento al cabo de 4 semanas de finalizar la quimioterapia.

Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes para garantizar que se utiliza la dosis méas baja
aprobada de epoetina zeta (epoetin theta) que permita un control adecuado de los sintomas de la
anemia.

Poblaciones especiales

Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Eporatio en nifios y adolescentes de hasta
17 afos. No se dispone de datos.

Forma de administracion

La solucion puede ser administrada subcutdneamente o intravenosamente. La via subcuténea es de
eleccion en pacientes que no estan en tratamiento de hemodidlisis, ya que asi se evita la puncion de las
venas periféricas. Si epoetina zeta (epoetin theta) es sustituida por otra epoetina, deberia usarse la
misma via de administracion. Epoetina zeta (epoetin theta) deberia ser administrada s6lamente por via
subcutanea en pacientes con cancer de neoplasias no mieloides tratados con quimioterapia.

Las inyecciones subcuténeas deben administrarse en el abdomen, brazo o muslo.

El lugar de la inyeccion debe cambiarse en cada administracion y debe realizarse lentamente para
evitar molestias en el lugar de la inyeccion.

Para consultar las instrucciones de manipulacion del medicamento antes de la administracion, ver
seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo, a otras epoetinas y derivados o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1.

- Hipertension no controlada.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

General

Se recomienda un tratamiento suplementario de hierro para todos aquellos pacientes que tengan unos
valores séricos de ferritina inferiores a 100 microgramos/l 6 con una saturacion de transferrina inferior



a 20%. Antes y durante el tratamiento, deben evaluarse los niveles de hierro de todos los pacientes,
para asegurar una eritropoyesis efectiva.

Si no hay respuesta al tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) debe buscarse rapidamente los
factores que lo producen. La deficiencia de hierro, de acido félico o de vitamina Bi2 reduce la
efectividad de epoetina y por lo tanto deben corregirse. Las infecciones concomitantes, episodios
inflamatorios o traumaticos, pérdidas ocultas de sangre, hemolisis, intoxicacion por aluminio,
enfermedades hematoldgicas subyacentes o fibrosis de médula 6sea pueden comprometer la respuesta
eritropoyética. Debe considerarse como parte de la evaluacidn, realizar un recuento de reticulocitos

Aplasia pura de células rojas (APCR)

Si se han excluido las causas tipicas de no respuesta al tratamiento, y el paciente tiene una
disminucidn brusca de hemoglobina asociada con reticulocitopenia, se debe considerar realizar un
examen de anticuerpos anti-eritropoyetina y de médula dsea, para el diagnostico de aplasia pura de
células rojas. Se debe considerar la discontinuacion del tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta).

Se han descrito casos de APCR causada por anticuerpos neutralizantes anti-eritropoyetina, asociados a
tratamientos con eritropoyetinas, incluida la epoetina zeta (epoetin theta). Estos anticuerpos han
mostrado reaccion cruzada con todas las epoetinas, por lo que los pacientes en los que se sospeche o se
haya confirmado la presencia de anticuerpos neutralizantes contra eritropoyetina no deben ser tratados
con epoetina zeta (epoetin theta) (ver seccion 4.8).

A fin de mejorar la trazabilidad de las epoetinas, el nombre de la epoetina administrada se debe
registrar claramente en la historia del paciente.

Una disminucién paraddjica de la hemoglobina y la aparicion de anemia grave asociada a recuentos
bajos de reticulocitos deberd instar a suspender el tratamiento con epoetina y realizar pruebas de
anticuerpos anti-eritropoyetina. Se han descrito casos en pacientes con hepatitis C tratados con
interferén y ribavirina, a los que se administraban epoetinas de forma simultanea. El uso de las
epoetinas no esta aprobado para el tratamiento de la anemia asociada a hepatitis C.

Hipertension

Los pacientes tratados con epoetina zeta (epoetin theta) pueden experimentar un aumento de la presion
sanguinea o un empeoramiento de la hipertension existente, particularmente durante la fase inicial del
tratamiento.

Por tanto, en pacientes tratados con epoetina zeta (epoetin theta), debe tenerse especial cuidado y
monitorizar estrechamente la presion sanguinea. Antes de iniciar la terapia y durante la misma, debe
controlarse adecuadamente la presion sanguinea para evitar complicaciones agudas como crisis
hipertensivas asociadas con sintomas de encefalopatia (p.e. dolor de cabeza, estado de confusidn,
alteraciones en el habla, deterioro de la marcha) y complicaciones relacionadas (apoplejia, derrame
cerebral), las cuales también pueden ocurrir a pacientes individuales tanto con presién arterial normal
como con presion arterial baja. Si ocurren estas reacciones sera necesaria la atencion inmediata de un
médico y someter al paciente a cuidados intensivos. Se debe prestar especial atencion a dolores de
cabeza agudos repentinos tipo migrafia que son una posible sefial de aviso.

El aumento de la presion sanguinea puede requerir tratamiento con medicamentos antihipertensivos o
un aumento de la dosis de la medicacion antihipertensiva ya existente. Ademas, sera necesario
considerar una reduccién de la dosis administrada de epoetina zeta (epoetin theta). Si los valores de
presién sanguinea permanecen altos, puede ser necesario interrumpir, de forma transitoria el
tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta). Una vez que la hipertension este controlada con una
terapia mas intensiva, se podréa reestablecer el tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) a una dosis
reducida.



Uso incorrecto

El uso incorrecto de epoetina zeta (epoetin theta) en personas sanas puede producir un aumento
excesivo de hemoglobina y del hematocrito. Esto puede asociarse con complicaciones
cardiovasculares que pueden poner en peligro la vida.

Reacciones adversas cutaneas graves

Se han observado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), como sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) y necrolisis epidérmica toxica (NET), que pueden ser potencialmente mortales o mortales, con la
administracion de epoetinas. Se han observado casos méas graves con la administracién de epoetinas de
accion prolongada.

En el momento de la prescripcion, se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y
vigilarles estrechamente por si aparecen reacciones cutaneas. Si aparecen signos y sintomas que
sugieran estas reacciones, se debe retirar inmediatamente la epoetina zeta (epoetin theta) y considerar
un tratamiento alternativo.

Si el paciente ha presentado una reaccion cutanea grave como SSJ o NET debido al uso de epoetina
zeta (epoetin theta), el tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) no debe reanudarse nunca més en
ese paciente.

Poblaciones especiales
Debido a la limitada experiencia, la eficacia y seguridad de epoetina zeta (epoetin theta) no puede ser
evaluado en pacientes con fallo de la funcién hepatica o anemia de células falciformes homocigética.

En ensayos clinicos, los pacientes de mas de 75 afios de edad tuvieron una mayor incidencia de
reacciones adversas graves independientemente de una relacion causal con el tratamiento con epoetina
zeta (epoetin theta). Por otra parte, las muertes fueron mas frecuentes en este grupo de pacientes en
comparacion con los pacientes mas jovenes.

Pruebas de laboratorio
Se recomienda realizar de forma regular una determinacion de hemoglobina, un recuento sanguineo y
un recuento de plaquetas.

Anemia sintomatica asociada con insuficiencia renal cronica

El uso de epoetina zeta (epoetin theta) en pacientes nefroescleréticos que no se han sometido todavia a
dialisis debe definirse de forma individual ya que no puede descartarse con certeza una posible
aceleracion de la progresion de la insuficiencia renal.

Los pacientes tratados con epoetina zeta (epoetin theta) pueden necesitar, durante la hemodidlisis un
aumento del tratamiento anticoagulante para prevenir la formacion de coagulos en la fistula arterio-
venosa.

En pacientes con insuficiencia renal crénica, la concentracién de hemoglobina en la fase de
mantenimiento no debe exceder el limite superior del rango de la concentracion de hemoglobina
recomendado en la seccion 4.2. En ensayos clinicos, se observaron un aumento del riesgo de
fallecimientos y de acontecimientos cardiovasculares graves cuando se administraron epoetinas con el
fin de alcanzar un nivel de hemoglobina superior a 12 g/dl (7,45 mmol/l). En ensayos clinicos
controlados no se han observado beneficios significativos atribuibles a la administracion de epoetinas
cuando se aumentaba la concentracion de hemoglobina por encima del nivel necesario para controlar
los sintomas de la anemia y evitar las transfusiones sanguineas.

Se debe tener precaucion al aumentar de forma escalonada las dosis de epoetina zeta (epoetin theta) en
pacientes con insuficiencia renal crénica, ya que las dosis acumuladas altas de epoetina pueden
asociarse a un mayor riesgo de mortalidad y de acontecimientos cardiovasculares y cerebrovasculares
graves. En pacientes con una respuesta deficiente de la hemoglobina a las epoetinas se deben
considerar explicaciones alternativas para la respuesta deficiente (ver las secciones 4.2y 5.1).



Anemia sintomatica en pacientes con c&ncer de neoplasias no- mieloides tratados con quimioterapia.
Efecto sobre el crecimiento de tumores

Las epoetinas son factores de crecimiento que estimulan principalmente la produccién de glébulos
rojos. Los receptores de eritropoyetina pueden expresarse en la superficie de diversas células
tumorales. Como ocurre con todos los factores de crecimiento, existe la preocupacién de que las
epoetinas puedan estimular el crecimiento de algunos tipos de neoplasias (ver seccion 5.1)

En varios estudios controlados, no se ha demostrado que las epoetinas mejoren la supervivencia global
o disminuyan el riesgo de progresion de tumores en pacientes con anemia asociada con cancer. En
estudios clinicos controlados, el uso de epoetinas ha demostrado:

- disminucion del tiempo de progresion del tumor en pacientes con cancer avanzado de cabeza 'y
cuello que recibian radioterapia cuando se les administr un rango de concentracion para
conseguir una concentracién de hemoglobina superior a 14g/dl (8,69 mmol/l),

- disminucion de la supervivencia global y un aumento en los fallecimientos atribuidos a la
progresion de la enfermedad a los 4 meses, en pacientes con cancer de mama metastasico que
estaban en tratamiento con quimioterapia cuando se les administré un rango de concentracion
para conseguir una concentracion de hemoglobina entre 12-14g/dl (7,45-8,69 mmol/l),

- aumento el riesgo de fallecimiento cuando se les administr6 un rango de de concentracion para
conseguir una concentracién de hemoglobina de 12 g/dl (7,45 mmol/l) en pacientes con
enfermedad maligna activa y que no recibian ni quimioterapia ni radioterapia.

El uso de las epoetinas no esté indicado en esa poblacién de pacientes.

En vista de lo anterior, en algunas situaciones clinicas la transfusién sanguinea debe ser el tratamiento
de eleccion para la anemia en pacientes con cancer. La decision de administrar eritropoyetinas
recombinantes se tomara en base a la evaluacion de la relacion beneficio/riesgo junto con la
aceptacion individual del paciente, teniendo en cuenta el contexto clinico especifico. Los factores que
deben considerarse en esta evaluacion son el tipo de tumor y su estadio, el grado de anemia, la
esperanza de vida, el entorno en el que el paciente esta siendo tratado y la preferencia del paciente (ver
seccién 5.1).

Excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente

“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interaccidnes.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados (datos en menos de 300 embarazos) relativos al uso de epoetina
zeta (epoetin theta) en mujeres embarazadas. Los estudios en animales con otras epoetinas no sugieren
efectos perjudiciales directos en términos de toxicidad para la reproduccién (ver seccién 5.3). Como
medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Eporatio durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si epoetina zeta (epoetin theta)/metabolitos se excreta en la leche materna, pero los datos
en neonatos no muestran absorcion o actividad farmacoldgica de eritropoyetina cuando se administra
durante el periodo de lactancia. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para
la madre.

Fertilidad
No se dispone de datos.



4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de la epoetina zeta (epoetin theta) sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas
es nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas
Resumen del perfil de sequridad

Se puede esperar que aproximadamente el 9% de los pacientes sufran una reaccion adversa. Las
reacciones adversas mas frecuentes son hipertension, sintomas gripales y dolor de cabeza.

Tabla de reacciones adversas
La seguridad de la epoetina zeta (epoetin theta) ha sido evaluada en base a los resultados de ensayos
clinicos que incluyeron a 972 pacientes.

Las reacciones adversas que se enumeran a continuacion en la tabla 1 se clasifican de acuerdo a la
Clasificacion de Organos del Sistema. Cada intervalo de frecuencia se define de acuerdo a los
siguientes criterios:

Muy frecuentes: >1/10

Frecuentes: >1/100 a <1/10

Poco frecuentes: >1/1.000 a <1/100

Raras: >1/10.000 a <1/1.000
Muy raras: <1/10.000

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Tabla 1: Reacciones adversas

Sistema de Reaccion adversa Frecuencia

clasificacion de Anemia sintomética Anemia sintomética en

organos asociada con pacientes con cancer

insuficiencia renal de neoplasias no-
cronica mieloides tratados con
quimioterapia.

Trastornos de la Aplasia pura de células No conocida -

sangre y del sistema rojas (APCR)*

linfatico

Trastornos del sistema | Reacciones de No conocida

inmunolégico hipersensibilidad

Trastornos del sistema | Dolor de cabeza Frecuentes

nervioso

Trastornos vasculares | Hipertension* Frecuentes
Crisis Hipertensiva* Frecuentes -
Trombosis de Frecuentes -
derivaciones*
Efectos - No conocida
tromboembolicos

Trastornos de la piel y | Reacciones cutaneas* Frecuentes

del tejido subcutaneo

Trastornos Avrtralgia - Frecuentes

musculoesqueléticos y

del tejido conjuntivo

Trastornos generalesy | Sindrome gripal* Frecuentes

alteraciones en el

lugar de

administracion

*Ver subseccion “Descripcion de reacciones adversas seleccionadas” a continuacion




Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

En pacientes con insuficiencia renal cronica se ha notificado la aparicion de aplasia pura de células
rojas (APCR) mediada por anticuerpos neutralizantes anti-eritropoyetina asociada al tratamiento con
epoetina zeta (epoetin theta) durante la fase de poscomercializacion. Si se diagnostica APCR a un
paciente, debe interrumpirse el tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta), la cual no debe
sustituirse por otra epoetina recombinante (ver seccion 4.4).

Una de las reacciones adversas mas frecuentes durante el tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta)
es un aumento de la presion sanguinea o un empeoramiento de la hipertension existente,
particularmente durante la fase inicial del tratamiento. La hipertension aparece en pacientes con
insuficiencia renal crénica con mas frecuencia durante la fase de correccion que durante la fase de
mantenimiento. La hipertension puede ser tratada con los medicamentos adecuados (ver seccion 4.4)

También puede aparecer en algunos pacientes de forma individual tanto con presion arterial normal
como con presion arterial baja crisis hipertensivas asociadas con sintomas de encelopatia (p.e. dolor de
cabeza, estado de confusion, alteraciones en el habla, deterioro de la marcha) y complicaciones
relacionadas (apoplejia, derrame cerebral) (ver seccién 4.4)

Puede observarse trombosis de derivaciones, especialmente en pacientes que tengan tendencia a la
hipotension o que muestren complicaciones en la fistula arterio-venosa (p.e. estenosis, aneurismas)
(ver seccion 4.4).

Pueden ocurrir reacciones cutaneas tales como rash, prurito o reacciones en el lugar de la
administracion.

Se han observado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), como sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) y necrolisis epidérmica téxica (NET), que pueden ser potencialmente mortales o mortales, con la
administracion de epoetinas (ver seccion 4.4).

Se han notificado sintomas gripales tales como fiebre, escalofrios y astenia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9  Sobredosis

El margen terapéutico de epoetina zeta (epoetin theta) es muy amplio. En caso de sobredosis, puede
aparecer policitemia. Si se produce policitemia, el tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) debe
interrumpirse temporalmente

En caso de aparecer policitemia grave, pueden estar indicados métodos convencionales (flebotomia)
para reducir el nivel de hemoglobina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados antianémicos, cédigo ATC: BO3XA01

Mecanismo de accion

La eritropoyetina humana es una hormona glicoproteica endogena que es el principal regulador de la
eritropoyesis a través de interacciones especificas con el receptor de eritropoyetina o con células
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precursoras de eritrocitos en la médula 6sea. Actlia como factor estimulante de la mitosis y como
hormona de diferenciacién. La produccién de eritropoyetina se produce principalmente y es regulada
por el rifion en respuesta a los cambios en la oxigenacion del tejido. La produccion endégena de
eritropoyetina se ve afectada en pacientes con insuficiencia renal cronica y la causa principal de su
anemia es la deficiencia de la eritropoyetina. En pacientes con cancer recibiendo quimioterapia, la
etiologia de la anemia es multifactorial. En estos pacientes tanto la deficiencia de eritropoyetina como
una respuesta reducida de células precursoras de eritrocitos para la produccion endégena de
eritropoyetina, contribuyen significativamente a la anemia.

Epoetina zeta (epoetin theta) es idéntica a la eritropyetina enddgena humana en su secuencia de
aminoacidos y similar en su composicion de carbohidratos (glicosilacion).

Eficacia preclinica

La eficacia bioldgica de epoetina zeta (epoetin theta) se ha demostrado tras la administracion
intravenosa y subcutanea en varios modelos animales in vivo (ratones, ratas, perros). Tras la
administracion de epoetina zeta (epoetin theta), el nimero de eritrocitos, los valores del hematocrito y
el recuento de reticulocitos aumento.

Eficacia clinica y sequridad

Anemia sintomética asociada con insuficiencia renal cronica

Los datos de los estudios de la fase de correccion en 284 pacientes con fallo renal cronico mostraron
que las tasas de respuesta de hemoglobina (definido como niveles de hemoglobina por encima de
11g/dl en dos medidas consecutivas) en el grupo en tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta)
(88,4% y 89,4% en estudios con pacientes con dialisis y en pacientes que todavia no estaban
sometidos a dialisis respectivamente) fueron comparables a epoetina beta (86,2% y 81,0%
respectivamente). EI tiempo medio de respuesta fue similar tanto en el grupo de pacientes en
hemodialis con 56 dias, como en el grupo de pacientes que no estaban todavia sometidos a
hemodialisis con 49 dias.

Dos estudios ramdomizados controlados fueron llevados a cabo en 270 pacientes en tratamiento con
hemodialisis y en 288 pacientes que no estaban todavia sometidos a hemodialis, los cuales estaban en
tratamiento estable con epoetina beta. Los pacientes fueron randomizados a continuar con su actual
tratamiento o cambiarse a epoetina zeta (epoetin theta) (misma dosis que epoetina beta) con el fin de
mantener sus niveles de hemoglobina. Durante el periodo de evaluacion (semana 15 a 26), la media y
mediana de los niveles de hemoglobina en pacientes tratados con epoetina zeta (epoetin theta) fueron
virtualmente idénticos a sus niveles basales de hemoglobina. En estos dos estudios, 180 pacientes en
hemodialisis y 193 pacientes que no estaban en tratamiento con hemodidlisis fueron cambiados de
tratamiento en fase de mantenimiento con epoetina beta al tratamiento con epoetina zeta (epoetin
theta) por un periodo de seis meses mostrando valores estables de hemoglobina y un perfil de
seguridad similar a epoetina beta. En ensayos clinicos, los pacientes que no estaban todavia sometidos
a hemodidlisis (administracion subcutanea) interrumpian el estudio mas frecuentemente que los
pacientes sometidos a hemodidlisis (administracién intravenosa) asi como los que terminaban el
estudio cuando se comenzada con la hemodidlisis.

En estudios a largo plazo, se evalud la eficacia de epoetina zeta (epoetin theta) en 124 pacientes en
tratamiento con hemodialisis y en 289 pacientes que no estaban todavia sometidos a hemodialis. Los
niveles de hemoglobina permanecieron dentro del rango de concentracién deseado y epoetina zeta
(epoetin theta) fue bien tolerada durante un periodo de hasta 15 meses.

En los ensayos clinicos, 174 pacientes en pre-dialisis de la fase de mantenimiento del estudio y
111 pacientes en pre-dialisis del estudio a largo plazo, fueron tratados una vez a la semana con
epoetina zeta (epoetin theta).

En pacientes con insuficiencia renal cronica (tratados con dilisis, no tratados con dialisis, pacientes
diabéticos y pacientes no diabéticos) se han realizado analisis agrupados post hoc de los estudios
clinicos de epoetinas. Se observd una tendencia a un aumento en las estimaciones del riesgo para la
mortalidad por todas las causas y para los acontecimientos cardiovasculares y cerebrovasculares
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asociados a dosis acumuladas més altas de epoetina independientemente de que los pacientes
padecieran o no diabetes y de que recibieran o no tratamiento con didlisis (ver las secciones 4.2 'y 4.4).

Anemia sintomética en pacientes con cancer de neoplasias no- mieloides tratados con quimioterapia.
Se incluyeron en dos estudios prospectivos, uno doble ciego randomizado y otro placebo-controlado
409 pacientes con cancer que estaban siendo tratados con quimioterapia. El primer estudio fue
conducido en 186 pacientes con neoplasias no mieloides (55% con neoplasias hematolégicas y 45%
con tumores sdlidos) no recibiendo quimioterapia con platino. El segundo estudio fue llevado a cabo
en 223 pacientes con varios tumores sélidos que estaban recibiendo quimioterapia con platino. En
ambos estudios, el tratamiento con epoetina zeta (epoetin theta) resultd tener una respuesta
significativa de hemoglobina (p<0,001), definida como un incremento de hemoglobina de > 2 g/dl sin
transfusion, y una reduccién significativa de los requerimientos de transfusién (p<0,05) en
comparacion con placebo.

Efecto sobre el crecimiento de tumores

La eritropoyetina es un factor de crecimiento que principalmente estimula la produccion de glébulos
rojos. Los receptores de eritropoyetina pueden expresarse en la superficie de una variedad de células
tumorales.

Se ha estudiado la supervivencia y la progresion tumoral en cinco ensayos controlados que incluyeron
a un total de 2.833 pacientes, de los cuales cuatro fueron ensayos doble-ciego controlados con placebo
y uno fue un ensayo abierto. Dos de los ensayos reclutaron pacientes que estaban siendo tratados con
quimioterapia. El nivel de concentracion de hemoglobina en los dos estudios fue > 13 g/dl; en los
otros tres ensayos fue entre 12 - 14 g/dl. En el ensayo abierto no se observaron diferencias en la
supervivencia global, entre los pacientes tratados con eritropoyetina humana recombinante y el grupo
control. En los cuatro ensayos controlados con placebo, los ratios de riesgo de la supervivencia global
oscilaron entre el rango de 1,25y 2,47 en favor de los controles. En estos ensayos se ha observado un
aumento de la mortalidad inexplicable y estadisticamente significativo en pacientes que presentaban
anemia asociada con diversos tipos frecuentes de cancer y que recibieron eritropoyetina humana
recombinante, en comparacion con los grupos control. Las diferencias observadas en la incidencia de
trombosis y complicaciones relacionadas, entre los pacientes que recibieron eritropoyetina humana
recombinante y los que formaban parte del grupo de control, no permiten explicar de forma
satisfactoria los resultados de supervivencia global observados en los ensayos.

Los datos de tres ensayos clinicos placebo-controlados en 586 pacientes con cancer y anemia llevados
a cabo con epoetina zeta (epoetin theta), no mostraron efectos negativos de epoetina zeta (epoetin
theta) sobre la supervivencia. Durante los estudios, la mortalidad fue menor en el grupo con epoetina
zeta (epoetin theta) (6,9%) comparado con placebo (10,3%)

También se ha realizado una revision sistematica de los datos de mas de 9.000 pacientes con cancer
que participaban en un total de 57 ensayos clinicos. Un metanalisis de los datos de supervivencia
global produjo un ratio de riesgo de 1.08 en favor de los grupos control (IC 95%: 0,99, 1,18; 42
ensayos y 8.167 pacientes). Se observ6 un aumento del riesgo relativo de acontecimientos
tromboembdlicos (RR 1,67; 95% IC: 1,35, 2,06; 35 ensayos y 6.769 pacientes) en pacientes tratados
con eritropoyetina humana recombinante. Existe, por lo tanto, una evidencia sélida que sugiere que los
pacientes con cancer que son tratados con eritropoyetina humana recombinante pueden sufrir un dafio
significativo. El grado en que estos resultados pueden relacionarse con la administracion de
eritropoyetina humana recombinante a pacientes con cancer tratados con quimioterapia para alcanzar
concentraciones de hemoglobina inferiores a 13 g/dl no se conoce con exactitud, debido a que en los
datos revisados se incluyeron pocos pacientes con estas caracteristicas.

Se ha realizado también un andlisis de datos a nivel de los pacientes en mas de 13.900 pacientes con
cancer (quimioterapia, radioterapia o sin tratamiento) que participaron en 53 ensayos clinicos
controlados con varias epoetinas. EI metanalisis de los datos de supervivencia global produjo una
estimacion del ratio de riesgo de 1,06 en favor de los grupos control (IC 95%: 1,00; 1,12; 53 ensayos y
13.933 pacientes) y, en el caso de los pacientes con cancer que recibieron quimioterapia, el ratio de
riesgo de supervivencia global fue de 1,04 (1IC 95%: 0,97; 1,11; 38 ensayos y 10.441 pacientes). Los
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metanalisis también indican de manera consistente una disminucion significativa del riesgo relativo de
acontecimientos tromboembdlicos en los pacientes con cancer que reciben eritropoyetina humana
recombinante (ver seccion 4.4).

5.2  Propiedades farmacocinéticas

General

La farmacocinética de la epoetina zeta (epoetin theta) se ha estudiado tanto en voluntarios sanos como
en pacientes con insuficiencia renal crénica y en pacientes con cancer recibiendo quimioterapia. La
farmacocinética de epoetina zeta (epoetin theta) es independiente de la edad y del género.

Administracion subcuténea

Tras la inyeccién subcutanea de 40 UI/Kg de peso de epoetina zeta (epoetin theta) en tres sitios
diferentes (antebrazo, abdomen, muslo) en voluntarios sanos, se observaron niveles de perfiles
plasmaticos similares. La extension de la absorcion (AUC) fue ligeramente mayor tras la inyeccion en
el abdomen en comparacidn con otras zonas.

La concentracion méxima se alcanza tras un promedio de 10 a 14 horas y los rangos promedio
terminales de vida media fueron aproximadamente de 22 a 41 horas.

La biodisponibilidad promedio de epoetina zeta (epoetin theta) tras la administracion subcutanea es
aproximadamente 31 % comparado con la administracion intravenosa.

En pacientes en pre-dialisis con insuficiencia renal crénica tras la inyeccion subcutanea de 40 Ul/Kg
de peso, los resultados de la absorcion prolongada de una concentracion en meseta, la maxima
concentracién se alcanzé en un promedio de aproximadamente 14 horas. La vida media terminal es
mayor en el estado de equilibrio tras dosis repetidas administradas tres veces a la semana con un
promedio de 34 horas que tras una administracion intravenosa de dosis Unica con un promedio de 25
horas, sin que se produzca una acumulacién de epoetina zeta (epoetin theta).

En pacientes con cancer recibiendo quimioterapia, tras la administracién repetida de 20.000 Ul de
epoetina zeta (epoetin theta) una vez a la semana, la vida media terminal es de 29 horas tras la primera
dosis y 28 horas en el estado de equilibrio. No se observé acumulacion de epoetina zeta (epoetin
theta).

Administracion intravenosa

En pacientes con insuficiencia renal crénica bajo tratamiento con hemodidlisis, la vida media de
eliminacion de epoetina zeta (epoetin theta) es de 6 horas tras la administracién de una dosis Unica 'y
de 4 horas en el estado estacionario después de la administracion intravenosa de dosis repetidas de 40
UI/Kg de peso de epoetina zeta (epoetin theta) tres veces a la semana. No se observé acumulacion de
epoetina zeta (epoetin theta). Tras la administracion intravenosa, el volumen de distribucion se
aproxima al volumen total sanguineo.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos con epoetina zeta (epoetin theta) no muestran riesgos especiales
para los seres humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad y toxicidad a
dosis repetidas.

Los datos de los estudios no clinicos con otras epoetinas no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segun los estudios convencionales de genotoxicidad y toxicidad para la reproduccion.

Los efectos de los estudios de toxicidad reproductiva realizados con otras epoetinas, pueden

interpretarse como un efecto secundario a la disminucion del peso materno y fueron observadas a
dosis suficientemente en exceso a las dosis humanas recomendadas.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Dihidrégeno de sodio fosfato dihidrato.

Cloruro sédico

Polysorbato 20

Trometamol

Acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH)

Agua para inyeccién

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
2 afos

Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
2 afos

Eporatio 3.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
2 afos

Eporatio 4.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
2 afnos

Eporatio 5.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
30 meses

Eporatio 10.000 U1/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
30 meses

Eporatio 20.000 U1/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
30 meses

Eporatio 30.000 Ul/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
30 meses

Para el uso ambulatorio, el paciente puede sacar el producto de la nevera y conservarlo a una
temperatura no superior a 25°C por un periodo de tiempo de hasta 7 dias sin que exceda de la fecha de
caducidad. Una vez que es sacado de la nevera, el medicamento debe ser usado dentro de ese intervalo
de tiempo o ser desechado.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)

No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
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6.5 Naturalezay contenido del envase

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada

0,5 ml de solucidn en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchén (goma de bromobutilo),
un émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccién (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccion (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 6 jeringas precargadas; 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 6 jeringas
precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucioén inyectable en jeringa precargada

0,5 ml de solucion en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchén (goma de bromobutilo),
un émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccién (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccion (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 6 jeringas precargadas; 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 6 jeringas
precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Eporatio 3.000 U1/0,5 ml solucioén inyectable en jeringa precargada

0,5 ml de solucion en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchén (goma de bromobutilo),
un émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccién (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccién (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 6 jeringas precargadas; 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 6 jeringas
precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Eporatio 4.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada

0,5 ml de solucion en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchon (goma de bromobutilo),
un émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccion (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccién (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 6 jeringas precargadas; 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 6 jeringas
precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Eporatio 5.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada

0,5 ml de solucidn en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchén (goma de bromobutilo),
un émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccién (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccion (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 6 jeringas precargadas; 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 6 jeringas
precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Eporatio 10.000 UI/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada

1 ml de solucidn en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchdn (goma de bromobutilo), un
émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccion (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccién (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 1, 4 y 6 jeringas precargadas; 1, 4 y 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 1, 4y
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Eporatio 20.000 UI/1 ml solucidn inyectable en jeringa precargada

1 ml de solucidn en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchdn (goma de bromobutilo), un
émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccion (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccién (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 1, 4 y 6 jeringas precargadas; 1, 4 y 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad 0 1, 4y
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Eporatio 30.000 UI/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

1 ml de solucidn en una jeringa precargada (vidrio tipo I) con un capuchén (goma de bromobutilo), un
émbolo (goma de clorobutilo teflonada) y una aguja para inyeccidn (acero inoxidable) o una aguja
para inyeccion (acero inoxidable) con protector de seguridad (aguja de seguridad) o una aguja para
inyeccidn (acero inoxidable) con dispositivo de seguridad.

Envases de 1, 4 y 6 jeringas precargadas; 1, 4 y 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 1,4y
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Las jeringas precargadas son de un solo uso.

La solucion se debe inspeccionar visualmente antes de utilizarla. Solo se deben usar soluciones
transparentes, incoloras y sin particulas. La solucion inyectable no se debe agitar. Se debe permitir que
alcance una temperatura agradable (15°C - 25°C) para la inyeccion.

Para consultar las instrucciones de inyeccion del medicamento, ver el prospecto.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

1. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm
Alemania
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4.000 U1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10.000 Ul/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/011
EU/1/09/573/012
EU/1/09/573/013
EU/1/09/573/014
EU/1/09/573/015
EU/1/09/573/016
EU/1/09/573/034
EU/1/09/573/035
EU/1/09/573/036

Eporatio 20.000 Ul/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/017
EU/1/09/573/018
EU/1/09/573/019
EU/1/09/573/020
EU/1/09/573/021
EU/1/09/573/022
EU/1/09/573/037
EU/1/09/573/038
EU/1/09/573/039

Eporatio 30.000 Ul/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
EU/1/09/573/023
EU/1/09/573/024
EU/1/09/573/025
EU/1/09/573/026
EU/1/09/573/027
EU/1/09/573/028
EU/1/09/573/040
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EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 29/octubre/2009

Fecha de la tltima renovacién: 11/septiembre/2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO II

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direcciéon del fabricante del principio activo biolégico

Teva Biotech GmbH
Dornierstrasse 10
89079 Ulm
Alemania

Nombre v direccién del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccién 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periodicos de seguridad (IPS)

Los requerimientos para la presentacion de los informes periddicos de seguridad para este
medicamento se establecen en la lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el
articulo 107quater, apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de Gestién de Riesgos (PGR)

El TAC realizara las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo
acordado en la version del PGR incluido en el Mddulo 1.8.2 de la Autorizacion de
Comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia 0 minimizacion de
riesgos).
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 1.000 UI1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 1.000 unidades internacionales (Ul) (8,3 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable equivalentes a 2.000 Ul (16,7 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

6 jeringas precargadas con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 0,5 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente. _ / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/001 6 jeringas precargadas
EU/1/09/573/002 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/029 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 2000 unidades internacionales (Ul) (16,7 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable equivalentes a 4.000 Ul (33,3 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

6 jeringas precargadas con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 0,5 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente. _ / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/003 6 jeringas precargadas
EU/1/09/573/004 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/030 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 2.000 U1/0,5 ml
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN

28



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 3.000 UI1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 3.000 unidades internacionales (Ul) (25 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucién inyectable equivalentes a 6.000 Ul (50 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

6 jeringas precargadas con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 0,5 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente. _ / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/005 6 jeringas precargadas
EU/1/09/573/006 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/031 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 4.000 U1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 4.000 unidades internacionales (Ul) (33,3 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable equivalentes a 8.000 Ul (66,7 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

6 jeringas precargadas con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 0,5 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente. _ / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/007 6 jeringas precargadas
EU/1/09/573/008 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/032 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 4.000 U1/0,5 ml
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 5.000 U1/0,5 ml solucidn inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 5.000 unidades internacionales (Ul) (41,7 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucién inyectable equivalentes a 10.000 Ul (83,3 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

6 jeringas precargadas con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 0,5 ml
6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 0,5 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente. _ / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/009 6 jeringas precargadas
EU/1/09/573/010 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/033 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 5.000 U1/0,5 ml
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 10.000 U1/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 10.000 unidades internacionales (Ul) (83,3 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucién inyectable equivalentes a 10.000 Ul (83,3 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

1 jeringa precargada con 1mi

1 jeringa precargada con aguja de seguridad con 1 ml

1 jeringa precargada con dispositivo de seguridad con 1 ml
4 jeringas precargadas con 1 ml

4 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 1 ml

4 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 1 ml
6 jeringas precargadas con 1 ml

6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 1 ml

6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 1 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente.  / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/011 1 jeringa precargada

EU/1/09/573/012 1 jeringa precargada con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/013 4 jeringas precargadas

EU/1/09/573/014 4 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/015 6 jeringas precargadas

EU/1/09/573/016 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/034 1 jeringa precargada con aguja de seguridad
EU/1/09/573/035 4 jeringas precargadas con aguja de seguridad
EU/1/09/573/036 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot
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| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

[ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 10.000 Ul/1 ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 20.000 U1/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 20.000 unidades internacionales (Ul) (166,7 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucion inyectable equivalentes a 20.000 Ul (166,7
microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

1 jeringa precargada con 1mi

1 jeringa precargada con aguja de seguridad con 1 ml

1 jeringa precargada con dispositivo de seguridad con 1 ml
4 jeringas precargadas con 1 ml

4 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 1 ml

4 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 1 ml
6 jeringas precargadas con 1 ml

6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 1 ml

6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 1 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente.  / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/017 1 jeringa precargada

EU/1/09/573/018 1 jeringa precargada con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/019 4 jeringas precargadas

EU/1/09/573/020 4 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/021 6 jeringas precargadas

EU/1/09/573/022 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/037 1 jeringa precargada con aguja de seguridad
EU/1/09/573/038 4 jeringas precargadas con aguja de seguridad
EU/1/09/573/039 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot
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| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

[ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 20.000 Ul/1 ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Eporatio 30.000 Ul/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 30.000 unidades internacionales (Ul) (250 microgramos) de epoetina
zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucion inyectable equivalentes a 30.000 Ul (250 microgramos) de
epoetina zeta (epoetin theta) por ml.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico, polysorbato 20, trometamol,
acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH), agua para inyeccion.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

1 jeringa precargada con 1mi

1 jeringa precargada con aguja de seguridad con 1 ml

1 jeringa precargada con dispositivo de seguridad con 1 ml
4 jeringas precargadas con 1 ml

4 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 1 ml

4 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 1 ml
6 jeringas precargadas con 1 ml

6 jeringas precargadas con aguja de seguridad con 1 ml

6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad con 1 ml

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

Utilizar como se describe a continuacion:
Recuadro de dosis prescrita

Via subcutanea o via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

Puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25°C) por un periodo de tiempo de hasta
7 dias dentro del periodo de validez.

Finalizacion del periodo de 7 dias a temperatura ambiente.  / /

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/573/023 1 jeringa precargada

EU/1/09/573/024 1 jeringa precargada con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/025 4 jeringas precargadas

EU/1/09/573/026 4 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/027 6 jeringas precargadas

EU/1/09/573/028 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad
EU/1/09/573/040 1 jeringa precargada con aguja de seguridad
EU/1/09/573/041 4 jeringas precargadas con aguja de seguridad
EU/1/09/573/042 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad

13. NUMERO DE LOTE

Lot
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| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

[ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Eporatio 30.000 Ul/1 ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 2.000 UI/0,5 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 10.000 Ul/1 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1mi

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 20.000 Ul/1 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1mi

|6. OTROS

ul
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Eporatio 30.000 Ul/1 ml inyeccion
epoetina zeta (epoetin theta)

SC IV

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1mi

|6. OTROS

ul
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Eporatio 2.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 3.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 4.000 U1/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 5.000 U1/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Eporatio 10.000 Ul/1 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Eporatio 20.000 U1/1 ml solucidn inyectable en jeringa precargada
Eporatio 30.000 U1/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada

epoetina zeta (epoetin theta)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacidn importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Eporatio y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Eporatio
Cdmo usar Eporatio

Posibles efectos adversos

Conservacion de Eporatio

Contenido del envase e informacion adicional
Informacién para autoinyectarse

NogkrwdE

1. Qué es Eporatio y para qué se utiliza

Qué es Eporatio

Eporatio contiene el principio activo epoetina zeta (epoetin theta), la cual es casi idéntica a la
eritropoyetina, una hormona natural producida por el cuerpo. Epoetina zeta (epoetin theta) es una
proteina producida por biotecnologia. Funciona exactamente de la misma forma que la eritropoyetina.
La eritropoyetina se produce en los rifiones y estimula a la médula 6sea para producir glébulos rojos.
Los glébulos rojos son muy importantes para distribuir el oxigeno dentro del cuerpo.

Para qué se utiliza Eporatio

Eporatio se utiliza en el tratamiento sintomatico de la anemia y sus sintomas (por ejemplo, fatiga,
debilidad y falta de aliento). La anemia se produce cuando las células sanguineas no contienen
suficientes globulos rojos. El tratamiento para la anemia se administra a pacientes adultos con
insuficiencia renal cronica o pacientes adultos con cancer no mieloide (cancer que no se origina en la
médula 6sea), los cuales estan recibiendo al mismo tiempo quimioterapia (medicamentos para tratar el
cancer).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Eporatio
No use Eporatio

- si es alérgico a la epoetina zeta (epoetin theta), a otras epoetinas o a cualquiera de los deméas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6);
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- si usted tiene hipertension no controlada.
Advertencias y precauciones

General

Este medicamento puede que no sea recomendable para los siguientes pacientes. Por favor, consulte

con su médico si usted pertenece a alguno de estos grupos de pacientes:

- pacientes con problemas de higado

- pacientes con cambios patoldgicos de sus glébulos rojos (anemia de células falciformes
homocigatica).

Antes y durante el tratamiento con este medicamento debe controlarse estrechamente la presién
arterial. Si su tension arterial aumenta, su médico puede darle medicamentos para disminuir la presion
arterial. Si usted ya esta en tratamiento con medicamentos para disminuir la presion arterial, su médico
podria aumentar la dosis. También puede ser necesario disminuir la dosis de Eporatio o interrumpir el
tratamiento con Eporatio durante un corto periodo de tiempo.

Consulte inmediatamente con un médico si aparece dolor de cabeza de forma repentina, agudo, tipo
migrafia, confusion, alteracion en el habla, deterioro de la marcha, ataques o convulsiones. Pueden ser
signos de una presion arterial muy elevada, incluso si la presion arterial es normalmente normal o
baja. Es necesario que se trate a la vez.

Su médico realizara regularmente andlisis de sangre para controlar varios componentes sanguineos y
sus niveles. Ademas los niveles de hierro en sangre deben ser controlados antes y durante el
tratamiento con este medicamento. Si sus niveles de hierro son demasiado bajos, su médico puede
prescribirle también un medicamento con hierro.

Si usted se siente cansado y débil o experimenta fatiga, debe consultar con su médico. Esos sintomas
podrian indicar que el tratamiento con este medicamento es inefectivo. Su médico controlara que no
existan otras causas de anemia y pueden realizarse analisis de sangre o examen de médula dsea.

El profesional del sector sanitario que le atiende registrara exactamente el producto que esta usted
utilizando en todo momento. Esto puede ayudar a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de
los medicamentos como este.

Las personas sanas no deben usar Eporatio. El uso de este medicamento por personas sanas puede
aumentar excesivamente ciertos pardmetros sanguineos y con ello causar problemas en el corazén o
vasos sanguineos pudiendo poner en peligro la vida.

Se han observado reacciones adversas cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y
necrolisis epidérmica toxica (NET), con la administracion de epoetinas. El SSJ/NET puede aparecer
inicialmente como maculas o0 manchas circulares de color rojo en escarapela, a menudo con ampollas
centrales en el tronco. Pueden aparecer también Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos
(irritacion e hinchazén ocular). Estas erupciones cutaneas graves van precedidas a menudo de fiebre o
sintomas de tipo gripal. La erupcion cutanea puede progresar a descamacion generalizada de la piel y a
complicaciones potencialmente mortales. Si presenta una erupcidn cutanea grave o alguno de estos
otros sintomas cutaneos, deje de usar Eporatio y pongase en contacto con su médico o solicite atencion
médica de inmediato.

Anemia causada por insuficiencia renal crénica

Si usted es un paciente con insuficiencia renal crénica, su médico controlara que un parametro
determinado de la sangre (hemoglobina) no exceda el umbral definido. Si los pardmetros sanguineos
se vuelven demasiado altos, pueden producirse problemas cardiacos o vasculares, aumentando el
riesgo de muerte.

Si usted es un paciente con insuficiencia renal crénica y, en particular, si no responde adecuadamente
a Eporatio, su médico controlara su dosis de Eporatio, ya que el aumento repetido de la dosis de
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Eporatio si usted no esté respondiendo al tratamiento puede aumentar el riesgo de sufrir problemas de
corazon o de los vasos sanguineos y podria aumentar el riesgo de infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular y muerte.

Si usted tiene endurecimientos de los vasos sanguineos renales (nefroesclerosis) pero no necesita estar
bajo tratamiento de dialisis, su médico considerard si el tratamiento es adecuado para usted. En este
caso, no se puede excluir con absoluta certeza una posible aceleracion de la progresion del deterioro
de la funcién renal.

Si usted esté en didlisis, se utilizan medicamentos que previenen la coagulacién sanguinea. Si usted
esta siendo tratado con Eporatio, la dosis del medicamento anticoagulante puede tener que ser
incrementada. De lo contrario el aumento de glébulos rojos puede causar bloqueo de la fistula
arteriovenosa (una conexidn artificial entre una arteria y una vena la cual se realiza quirrgicamente en
pacientes con dialisis).

Anemia en pacientes con cancer

Si usted es un paciente con cancer, debe saber que este medicamento puede actuar como factor de
crecimiento de células sanguineas y en algunas circunstancias puede tener un impacto negativo sobre
el cancer. Dependiendo de la situacién individual, puede ser preferible una transfusion de sangre. Por
favor, hable de esto con su médico.

Nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que no hay datos que
demuestren la seguridad y utilidad de este medicamento en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Eporatio
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

El uso de Eporatio en mujeres embarazadas no se ha investigado. Es importante que informe a su
médico si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, ya que el medico decidira si es conveniente que no utilice este medicamento.

Se desconoce si el principio activo de este medicamento pasa a la leche materna. Por lo que su médico
decidira si es conveniente que no utilice este medicamento mientras esté dando el pecho.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento no afecta a su capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

Eporatio contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa precargada; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Eporatio

Su tratamiento con este medicamento lo iniciard un médico con experiencia en las indicaciones
previamente mencionadas.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es...

La dosis de Eporatio (expresada en Unidades Internacionales 6 Ul) dependera de su enfermedad, su
peso corporal y la via de administracion de la inyeccion (bajo la piel [inyeccion subcutanea] o en una
vena [inyeccion intravenosa]). Su médico le indicara la dosis correcta para usted.
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Anemia causada por insuficiencia renal cronica

Las inyecciones pueden ser administradas bajo la piel o en una vena. Los pacientes en hemodialisis,
normalmente reciben la inyeccion al final de la diélisis por via fistula arterio-venosa. Los pacientes
gue no estan en tratamiento bajo dialisis normalmente la inyeccion es administrada bajo la piel. Su
médico realizara regularmente andlisis sanguineos y ajustara la dosis o suspenderé el tratamiento si es
necesario. Los valores de hemoglobina en sangre no deberian exceder de un valor de 12 g/dl (7,45
mmol/l). Su médico utilizara la dosis eficaz méas baja para controlar los sintomas de la anemia. Si
usted no responde adecuadamente a Eporatio, su médico controlaré su dosis y le informaré en caso de
que sea necesario cambiar las dosis de Eporatio.

El tratamiento con Eporatio se divide en dos partes:

a) Correccion de la anemia

La dosis inicial para inyecciones bajo la piel es 20 Ul por kg de peso corporal, administradas 3 veces a
la semana. Si es necesario su médico aumentara la dosis a intervalos mensuales.

La dosis inicial para inyecciones en venas es 40 Ul por Kg de peso corporal, administradas 3 veces a
la semana. Si es necesario su médico aumentara la dosis a intervalos mensuales.

b) Mantenimiento de los niveles de gldbulos rojos
Una vez que un numero adecuado de glébulos rojos ha sido alcanzado, la dosis de mantenimiento
requerida para mantener un nimero constante sera determinada por su médico.

En el caso de inyecciones bajo la piel, la dosis semanal puede ser administrada ya sea como 1
inyeccién a la semana o como 3 inyecciones divididas por semana.

En el caso de inyecciones en venas, la dosis puede ser ajustada a 2 inyecciones semanalmente.

Si modifica la frecuencia de administracion de dosis, puede ser necesario un ajuste de dosis.

El tratamiento con Eporatio es normalmente un tratamiento de larga duracion.

La dosis maxima no deberia de exceder de 700 Ul por Kg de peso corporal por semana.

Anemia en pacientes con cancer

Inyecciones administradas bajo la piel. La inyeccion sera administrada una vez a la semana. La dosis
inicial es de 20.000 UI. Su médico realizara regularmente andlisis de sangre y ajustara la dosis o
suspenderd el tratamiento si es necesario. Los valores de hemoglobina en sangre no deberian exceder

de un valor de 12 g/dI (7,45 mmol/l). Usted normalmente recibird Eporatio hasta 1 mes después de
terminar la quimioterapia.

La dosis maxima no deberia de exceder de 60.000 UI.

¢Como se administran las inyecciones?

Este medicamento se administra por inyeccidn usando una jeringa precargada. La inyeccion se
administra bien en una vena (inyeccidn intravenosa) o bien en el tejido justo debajo de la piel
(inyeccion subcutanea).

Si recibe el tratamiento de Eporatio como una inyeccion bajo la piel, su médico podréa sugerirle que
aprenda a inyectarse usted mismo este medicamento. Su médico o enfermero le daran instrucciones de
coémo hacerlo. No intente administrarse usted mismo este medicamento sin estas instrucciones. Parte
de la informacion que requiere para usar la jeringa precargada, puede ser encontrada al final de este
prospecto (ver seccion, “7. Informacion para autoinyectarse™). Pero para un tratamiento 6ptimo de su
enfermedad se requiere una estrecha y constante co-operacion con su médico.

Cada jeringa precargada es para un solo uso.
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Si usa mas Eporatio del que debe

No aumente la dosis que su médico le ha prescrito. Si usted piensa que se ha inyectado mas Eporatio
de lo que debiera, consulte con su médico. Es poco probable que sea grave. Incluso con niveles muy
altos en sangre, no se han observado sintomas de envenenamiento.

Si olvidé usar Eporatio
Si usted ha olvidado una inyeccion, o se ha inyectado muy poco, digaselo a su médico. No utilice una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Eporatio
Antes de interrumpir el tratamiento con este medicamento, consulte con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves:

- Presion arterial muy elevada:
Consulte inmediatamente con un médico si aparece dolor de cabeza de forma repentina, agudo,
tipo migrafia, confusion, alteracion en el habla, deterioro de la marcha,ataques o convulsiones.
Pueden ser signos de una presién arterial muy elevada (frecuente en pacientes con fallo renal
cronico, puede afectar hasta 1 de cada 10 personas), incluso si la presion arterial es
normalmente normal o baja. Es necesario que se trate a la vez.

- Reacciones alérgicas:
Se ha informado de reacciones alérgicas tales como erupcién cuténea, picor en amplias zonas en
la piel, reacciones alérgicas graves con debilidad, caida de la presion arterial, dificultad
respiratoria e hinchazén de la cara (frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de los
datos disponibles). Si usted cree que ha tenido este tipo de reacciones, debe dejar el tratamiento
con Eporatio y pedir ayuda médica inmediatamente.

- Erupciones cutaneas graves:
Se han observado erupciones cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica téxica, con la administracion de epoetinas. Estas reacciones pueden aparecer como
maéculas o0 manchas circulares de color rojo en escarapela, a menudo con ampollas centrales en
el tronco, descamacion de la piel y ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y 0jos y pueden
ir precedidas de fiebre y sintomas de tipo gripal. Deje de usar Eporatio si presenta estos
sintomas y pdngase en contacto con su médico o solicite atencion médica de inmediato. Ver
también la seccién 2.

Usted puede experimentar los siguientes efectos adversos adicionales:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Dolor de cabeza;

- Presion arterial alta;

- Sintomas gripales, tales como fiebre, escalofrios, sensacion de debilidad, cansancio;

- Reacciones en la piel, tales como erupcidn, picor o reacciones en el lugar de la inyeccion.

Frecuentes en pacientes con insuficiencia renal cronica (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Coégulo sanguineo en la fistula arterio-venosa en pacientes en dialisis.
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Frecuentes en pacientes con cancer (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Dolor en las articulaciones.

Frecuencia no conocida en pacientes con insuficiencia renal cronica (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles)

- Se ha informado de casos de una enfermedad denominada aplasia pura de células rojas (APCR).
APCR quiere decir que el cuerpo para o reduce la produccion de globulos rojos lo cual causa
una anemia grave. Si su médico sospecha o confirma que usted tiene esta enfermedad, usted no
debe ser tratado con Eporatio ni con otra epoetina.

Frecuencia no conocida en pacientes con cancer (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Episodios tromboembdlicos, por ejemplo coagulos sanguineos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Eporatio
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja exterior y en la
jeringa precargada despues de EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Usted puede sacar Eporatio de la nevera y conservarlo a temperatura no superior a 25°C por un
periodo de tiempo de hasta 7 dias sin que exceda de la fecha de caducidad.Una vez que es sacado de la
nevera, el medicamento debe ser usado dentro de ese intervalo de tiempo o ser desechado.

No utilice este medicamento si observa turbidez o particulas en el interior.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Eporatio

- El principio activo es epoetina zeta (epoetin theta).
Eporatio 1.000 UI/0,5 ml: Una jeringa precargada contiene 1.000 unidades internacionales (Ul)
(8,3 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucién inyectable equivalentes
a 2.000 unidades internacionales (Ul) (16,7 microgramos) por ml.
Eporatio 2.000 UI/0,5 ml: Una jeringa precargada contiene 2.000 unidades internacionales
(UI) (16,7 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable
equivalentes a 4.000 unidades internacionales (Ul) (33,3 microgramos) por ml.
Eporatio 3.000 U1/0,5 ml: Una jeringa precargada contiene 3.000 unidades internacionales
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(U1) (25 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable
equivalentes a 6.000 unidades internacionales (Ul) (50 microgramos) por ml.

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml: Una jeringa precargada contiene 4.000 unidades internacionales
(U1) (33,3 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable
equivalentes a 8.000 unidades internacionales (Ul) (66,7 microgramos) por ml.

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml: Una jeringa precargada contiene 5.000 unidades internacionales
(UI) (41,7 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 0,5 ml de solucion inyectable
equivalentes a 10.000 unidades internacionales (Ul) (83,3 microgramos) por ml.

Eporatio 10.000 Ul/1 ml: Una jeringa precargada contiene 10.000 unidades internacionales
(U1) (83,3 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucion inyectable
equivalentes a 10,000 unidades internacionales (Ul) (83,3 microgramos) por ml.

Eporatio 20.000 UI/1 ml: Una jeringa precargada contiene 20.000 unidades internacionales
(UI) (166,7 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucién inyectable
equivalentes a 20.000 unidades internacionales (Ul) (166,7 microgramos) por ml.

Eporatio 30.000 UI/1 ml: Una jeringa precargada contiene 30.000 unidades internacionales
(U1 (250 microgramos) de epoetina zeta (epoetin theta) en 1 ml de solucién inyectable
equivalentes a 30.000 unidades internacionales (Ul) (250 microgramos) por ml.

- Los deméas componentes son dihidrégeno de sodio fosfato dihidratado, cloruro sédico,
polysorbato 20, trometamol, acido clorhidrico (6M) (para ajuste del pH) y agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase
Eporatio es una solucion inyectable transparente e incolora en una jeringa precargada con una aguja
para inyeccion.

Eporatio 1.000 U1/0,5 ml, Eporatio 2.000 Ul/0,5 ml, Eporatio 3.000 U1/0,5 ml, Eporatio 4.000 Ul/0,5
ml y Eporatio 5.000 U1/0,5 ml: Cada jeringa precargada contiene 0,5 ml de solucion.

Envases de 6 jeringas precargadas; 6 jeringas precargadas con aguja de seguridad o 6 jeringas
precargadas con dispositivo de seguridad.

Eporatio 10.000 Ul/1 ml, Eporatio 20.000 Ul/1 ml y Eporatio 30.000 Ul/1 ml: Cada jeringa
precargada contiene 1 ml de solucion. Envases de 1, 4 y 6 jeringas precargadas; 1, 4 y 6 jeringas
precargadas con aguja de seguridad o0 1, 4 y 6 jeringas precargadas con dispositivo de seguridad.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Alemania

Responsable de la fabricacion
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3

89079 Ulm

Alemania

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
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Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGda
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214248000

Romaéania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland



Tel: +44 2075407117

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

7. Informacién para autoinyectarse

Esta seccion contiene informacion de como administrarse usted mismo una inyeccion de Eporatio bajo
la piel. Es importante que no trate de administrarse una inyeccion sin haber recibido antes las
instrucciones necesarias por parte de su médico o enfermero. Si no esta seguro de poder inyectarse o si
tiene cualquier duda, consulte a su médico o enfermero.

Como administrarse Eporatio
Se debe inyectar en el tejido que se encuentra justo debajo de la piel. Esto se conoce como inyeccion
subcutanea.

Equipo necesario para la administracion

Para la administracion de la inyeccion en el tejido que se encuentra justo bajo la piel usted necesita:

- una jeringa precargada de Eporatio,

- toallita con alcohol,

- una gasa de vendaje o un hisopo estéril,

- un recipiente, a prueba de pinchazos (envase de plastico suministrado por un hospital o
farmacia) para desechar las jeringas usadas de forma segura.

Qué debe hacer antes de administrarse la inyeccion

1. Sacar un blister con una jeringa precargada de la nevera.

2. Abrir el blister y sacar la jeringa precargada y la aguja del blister. No coger la jeringa
precargada por el émbolo ni por la tapa de la jeringa.

3. Comprobar la fecha de caducidad que indica la etiqueta de la jeringa precargada (EXP). No se
debe usar si la fecha es superior al ultimo dia del mes que aparece.

4. Comprobar la apariencia de Eporatio. Debe ser un liquido claro e incoloro. Si hay particulas en

el interior o esta turbio, no debe utilizarlo.

Hay una tapa al final de la aguja. Rompa el precinto de seguridad y saque la tapa (ver imagen 1)

Sacar la tapa de la jeringa precargada (ver imagen 2)

Acople la aguja a la jeringa (ver imagen 3). No retire todavia la tapa de la jeringa.

Para una inyeccion mas comoda, deje reposar la jeringa durante 30 minutos para que alcance la

temperatura ambiente (no superior a 25 °C) o mantenga la jeringa precargada con suavidad en

sus manos durante unos minutos. No caliente Eporatio de otra manera (por ejemplo, no lo

caliente en un microondas ni en agua caliente)

9. No retire la tapa de la jeringa hasta que este listo para la inyeccion

10.  Buscar un lugar comodo y bien iluminado. Coloque todo lo necesario a su alcance (la jeringa
precargada de Eporatio, la toallita con alcohol, una gasa de vendaje o un hisopo estéril, y un
recipiente a prueba de pinchazos).

11.  Lévese las manos cuidadosamente.

N O
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Como prepararse para administrarse la inyeccion de Eporatio

Antes de administrarse usted mismo una inyeccién de Eporatio debe hacer lo siguiente:

1. Coger la jeringa y quitar cuidadosamente la cubierta protectora de la aguja sin inclinarla.
Separar tal como se indica en las imégenes 4. No toque la aguja ni empuje el émbolo.

2. Pueden aparecer pequefias burbujas de aire en la jeringa precargada. Si hay burbujas, golpee
suavemente la jeringa con sus dedos hasta que las burbujas suban a la parte superior de la
jeringa. Con la jeringa apuntando hacia arriba extraiga todo el aire de la jeringa empujando el
émbolo ligeramente hacia arriba.

3. La jeringa tiene una escala en el cuerpo de la jeringa. Empuje el émbolo hasta el nimero (Ul) de

la jeringa que corresponde con la dosis de Eporatio prescrita por su médico.

Compruebe de nuevo que la dosis de Eporatio que esta en la jeringa es la correcta.

Ahora puede utilizar la jeringa precargada.

A

En qué lugar se debe poner la inyeccién

Los lugares mas adecuados para la inyeccién son:

- la parte superior de los muslos,

- el abdomen, excepto la zona alrededor del ombligo (ver las zonas grises de la imagen 5).

Si alguien le ayuda a ponerse la inyeccion, puede también ponérsela en la parte posterior y lateral de
los brazos (ver las zonas grises de la imagen 6)
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Es mejor cambiar el lugar de la inyeccion cada dia para evitar el riesgo de que aparezca dolor en
alguna de las zonas.

Como debe inyectarse
1. Desinfectar el lugar de la inyeccion usando una toallita con alcohol y pellizcar la piel entre el
pulgar y el indice, sin apretar (ver imagen 7).

2. Insertar completamente la aguja en la piel tal como le indicé su médico o enfermero. El angulo
entre la jeringa y la piel no debe ser demasiado pequefio (al menos 45° ver imagen 8).
3. Inyectar el liquido dentro del tejido de forma lenta y regular, manteniendo siempre la piel
pellizcada.
4, Después de inyectar el liquido, retirar la aguja y sacarla de la piel.
5. Presione el lugar de la inyeccion con una gasa de vendaje o un hisopo estéril durante varios
segundos.
6. Utilice solo una jeringa para una sola inyeccion. No utilice ningun resto de Eporatio sobrante de
la jeringa.
D ,// ~
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Recuerde

Si tiene cualquier problema, por favor pida ayuda o consejo a su médico o su enfermero.

Como deshacerse de las jeringas usadas

- No volver a poner la cubierta protectora en las jeringas ya usadas.

- Deposite las jeringas usadas en un recipiente, a prueba de pinchazos y mantenga este recipiente
fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- Deshégase del recipiente a prueba de pinchazos completo segun las indicaciones del médico,
farmacéutico o enfermero.

- Nunca ponga las jeringas que usted ha usado en el cubo de la basura de su casa

7. Informacion para autoinyectarse
Esta seccion contiene informacion de como administrarse usted mismo una inyeccién de Eporatio bajo

la piel. Es importante que no trate de administrarse una inyeccion sin haber recibido antes las
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instrucciones necesarias por parte de su médico o enfermero. Si no esta seguro de poder inyectarse o si
tiene cualquier duda, consulte a su médico o enfermero.

Como administrarse Eporatio
Se debe inyectar en el tejido que se encuentra justo debajo de la piel. Esto se conoce como inyeccion
subcutanea.

Equipo necesario para la administracion
Para la administracion de la inyeccidn en el tejido que se encuentra justo bajo la piel usted necesita:

una jeringa precargada de Eporatio,

toallita con alcohol,

una gasa de vendaje o un hisopo estéril,

un recipiente, a prueba de pinchazos (envase de plastico suministrado por un hospital o
farmacia) para desechar las jeringas usadas de forma segura.

Qué debe hacer antes de administrarse la inyeccion

1.
2.

<

N o

10.
11.

12.

Sacar un blister con una jeringa precargada de la nevera.

Abrir el blister y sacar la jeringa precargada y la bolsa de la aguja del blister. No coger la
jeringa precargada por el émbolo ni por la tapa de la jeringa.

Comprobar la fecha de caducidad que indica la etiqueta de la jeringa precargada (EXP). No se
debe usar si la fecha es superior al ultimo dia del mes que aparece.

Comprobar la apariencia de Eporatio. Debe ser un liquido claro e incoloro. Si hay particulas en
el interior o esta turbio, no debe utilizarlo.

Hay unas solapas al final de la bolsa de la aguja. Abra la bolsa de la aguja por las solapas (ver
imagen 1).

Sacar la tapa de la jeringa precargada (ver imagen 2).

Acople la aguja a la jeringa (ver imagen 3). No retire todavia la tapa de la jeringa.

Desplace el protector de seguridad, alejandolo de la aguja en direccidn al cuerpo de la jeringa.
El protector de seguridad permanecera en la posicion que usted determine (ver imagen 4).
Para una inyeccion mas comoda, deje reposar la jeringa durante 30 minutos para que alcance la
temperatura ambiente (no superior a 25 °C) o mantenga la jeringa precargada con suavidad en
sus manos durante unos minutos. No caliente Eporatio de otra manera (por ejemplo, no lo
caliente en un microondas ni en agua caliente).

No retire la tapa de la jeringa hasta que este listo para la inyeccion.

Buscar un lugar coémodo y bien iluminado. Coloque todo lo necesario a su alcance (la jeringa
precargada de Eporatio, la toallita con alcohol, una gasa de vendaje o un hisopo estéril, y un
recipiente a prueba de pinchazos).

Léavese las manos cuidadosamente.
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11.

Comprobar la fecha de caducidad que indica la etiqueta de la jeringa precargada (EXP). No se
debe usar si la fecha es superior al ultimo dia del mes que aparece.

Comprobar la apariencia de Eporatio. Debe ser un liquido claro e incoloro. Si hay particulas en
el interior o esta turbio, no debe utilizarlo.

Hay una tapa al final de la aguja. Rompa el precinto de seguridad y saque la tapa (ver imagen 1)
Sacar la tapa de la jeringa precargada (ver imagen 2)

Acople la aguja a la jeringa (ver imagen 3). No retire todavia la tapa de la jeringa.

Para una inyeccion mas comoda, deje reposar la jeringa durante 30 minutos para que alcance la
temperatura ambiente (no superior a 25 °C) o mantenga la jeringa precargada con suavidad en
sus manos durante unos minutos. No caliente Eporatio de otra manera (por ejemplo, no lo
caliente en un microondas ni en agua caliente)

No retire la tapa de la jeringa hasta que este listo para la inyeccion

Buscar un lugar comodo y bien iluminado. Coloque todo lo necesario a su alcance (la jeringa
precargada de Eporatio, la toallita con alcohol y una gasa de vendaje o un hisopo estéril).
L&vese las manos cuidadosamente.
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Cbmo prepararse para administrarse la inyeccion de Eporatio
Antes de administrarse usted mismo una inyeccion de Eporatio debe hacer lo siguiente:

1.

G g=

Coger la jeringa y quitar cuidadosamente la cubierta protectora de la aguja sin inclinarla.
Separar tal como se indica en las imagenes 4. La aguja esta rodeada por un protector de aguja
retraible. No toque la aguja ni el protector de aguja ni empuje el émbolo (ver imagen 5).
Pueden aparecer pequefias burbujas de aire en la jeringa precargada. Si hay burbujas, golpee
suavemente la jeringa con sus dedos hasta que las burbujas suban a la parte superior de la
jeringa. Con la jeringa apuntando hacia arriba extraiga todo el aire de la jeringa empujando el
émbolo ligeramente hacia arriba.

La jeringa tiene una escala en el cuerpo de la jeringa. Empuje el émbolo hasta el nimero (Ul) de
la jeringa que corresponde con la dosis de Eporatio prescrita por su médico.

Compruebe de nuevo que la dosis de Eporatio que esta en la jeringa es la correcta.

Ahora puede utilizar la jeringa precargada.
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