A6001
Indlzegseddel: Information til brugeren

EPREX 2.000 IE/ml, 4.0001E/ml, 10.000 IE/ml og 40.000 IE/ml injektionsveeske, oplgsning
i fyldte sprgjter
(epoetin alfa)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaeegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Eprex
Sadan skal du bruge Eprex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

coukwnpE

1. Virkning og anvendelse

Eprex indeholder det aktive stof epoetin alfa — et protein, som stimulerer knoglemarven til at
producere flere rgde blodlegemer, der indeholder heemoglobin (det stof der transporterer ilt).
Epoetin alfa er en kopi af det naturligt forekommende protein erytropoietin (e-ry-tro-po-e-tin)
og virker pa samme made.

o Eprex bruges til at behandle symptomatisk aneemi (blodmangel) forarsaget af
nyresygdom:
o hos barn i heemodialyse
o hos voksne i haemodialyse eller peritonealdialyse
o hos svaert anemiske voksne, der ikke er i dialyse endnu

Hvis du har en nyresygdom, mangler du muligvis rgde blodlegemer, hvis dine nyrer ikke
producerer nok erytropoietin (ngdvendigt for produktion af rade blodlegemer). Eprex
ordineres for at stimulere din knoglemaryv til at producere flere rade blodlegemer.

o Eprex bruges til at behandle ansemi hos voksne, der far kemoterapi pa grund af
solide tumorer, svulst af en lymfekirtel (et ondartet lymfom) eller knoglemarvskreeft
(multipelt myelom), for hvem en blodtransfusion er pakraevet. Eprex kan reducere
behovet for en blodtransfusion hos disse patienter.

o Eprex bruges til moderat angemiske voksne, som afgiver noget af deres blod far en
operation, saledes at det kan gives tilbage til dem under eller efter operationen. Eftersom
Eprex stimulerer produktionen af rade blodlegemer, kan lazegerne udtage mere blod fra
disse personer.

o Eprex bruges til moderat anaemiske voksne, som star over for en starre ortopadisk
operation (f.eks. hofte- eller knaledskirurgi). Hermed mindskes et eventuelt behov for
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blodtransfusioner.

) Eprex bruges til at behandle anaemi hos voksne med en knoglemarvssygdom, som
medfarer alvorlig forstyrrelse af dannelsen af blodlegemer (myeloplastiske
syndromer). Eprex kan reducere behovet for en blodtransfusion.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Eprex
Brug ikke Eprex

o Hvis du er allergisk over for epoetin alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eprex
(angivet i afsnit 6).

) Hvis du har faet diagnosen erytroblastopeni (knoglemarven kan ikke producere nok
rede blodlegemer) efter tidligere behandling med et hvert leegemiddel, der stimulerer
produktionen af rgde blodlegemer (herunder Eprex). Se afsnit 4, Bivirkninger).

o Hvis du har hgjt blodtryk, der ikke er tilstreekkeligt kontrolleret med medicin.

o Til at stimulere dannelsen af rgde blodceller, sa leegerne kan tappe mere blod fra dig, hvis
du ikke kan fa transfusioner med dit eget blod under eller efter en operation.

o Hvis du star over for en stgrre planlagt ortopaedisk operation (f.eks. en hofte- eller
kneaeoperation), og du:
o har en alvorlig hjertesygdom,
o har alvorlige vene- og arterielidelser,
o har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde for nylig,
) ikke kan tage blodfortyndende medicin

Eprex er muligvis ikke egnet til dig. Draft det med din lzege. Visse personer har behov for
at tage medicin, der mindsker risikoen for blodpropper, mens de bruger Eprex. Hvis du
ikke kan tage medicin, der forhindrer, at blodet klumper, ma du ikke bruge Eprex.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ver ekstra forsigtig med at bruge Eprex

Eprex og andre lzegemidler, der stimulerer dannelsen af rgde blodlegemer, kan gge
risikoen for blodpropper hos alle patienter. Risikoen kan vere hgjere, hvis du har andre
risikofaktorer for at fa blodpropper (f.eks. hvis du tidligere har haft en blodprop, er
overvagtig, har diabetes, har hjertesygdom eller er sengeliggende i lngere tid pa grund af en
operation eller sygdom). Fortal din laege, hvis noget af dette geelder for dig. | samrad med
leegen kan du finde frem til, om Eprex er egnet til dig.

Det er vigtigt at fortzelle det til leegen, hvis noget af falgende geelder for dig. Det er muligt, at
du alligevel kan bruge Eprex, men drgft det med din laege farst.

. Hvis du ved, at du lider eller har lidt af:
o hgjt blodtryk,
o epileptiske anfald eller kramper,
o en leversygdom



o anami af andre arsager,
o porfyri (en sjelden blodsygdom).

o Hvis du er patient, som lider af kronisk nyresvigt, og iser hvis du ikke reagerer godt
pa Eprex, vil din leege kontrollere din dosis Eprex. Dette skyldes, at gentagne forhgjelser
af dosis, hvis du ikke reagerer pa behandlingen, kan gge risikoen for hjerte-kar-problemer
og kan fare til en forhgjet risiko for hjerteinfarkt, slagtilfeelde og ded.

o Hvis du er kreeftpatient, skal du veere opmarksom pa, at legemidler, der stimulerer
produktionen af rgde blodlegemer (som Eprex) kan virke som en vakstfaktor og kan
derfor i teorien have indvirkning pa udviklingen af din kraeft. Afhangigt af din
individuelle situation kan en blodtransfusion vere at foretraeekke. Drgft det med din
leege.

o Hvis du er kreeftpatient, skal du veere opmaerksom pa, at brugen af Eprex kan veere
forbundet med Kkortere overlevelse og stgrre dedelighed hos patienter med hoved- og
halskraeft samt patienter med metastatisk brystkreaeft, som far kemoterapi.

o Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk
epidermal nekrolyse (TEN), er blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling.

SJS/TEN kan i begyndelsen vise sig som redlige, malskivelignende pletter eller runde
omrader, ofte med blearer centralt pa kroppen. Der kan ogsa opsta sar i mund, hals, nase,
kansorganer og gjne (rade og havede gjne). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter
feber og/eller influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til udbredt
afskalning af huden og livstruende komplikationer.

Hvis du udvikler et alvorligt udslet eller far andre af disse hudsymptomer, skal du stoppe
med at tage Eprex og straks kontakte din leege eller sgge leegehjelp.

Ver ekstra forsigtig med andre lzegemidler, der stimulerer produktionen af rgde
blodlegemer: Eprex tilhgrer en gruppe af leegemidler, der stimulerer produktionen af rade
blodlegemer, som det humane protein erytropoietin ger. Sundhedspersonalet vil altid registrere
alle oplysninger om det praeparat, som du behandles med. Hvis du under din behandling far et
leegemiddel tilhgrende denne gruppe, ud over Eprex, skal du tale med din lzege eller
apotekspersonalet far du bruger leegemidlet.

Brug af anden medicin sammen med Eprex
Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du tager et leegemiddel, der hedder ciclosporin (f.eks. brugt efter nyretransplantationer),
kan laegen bestille blodpraver for at kontrollere niveauet af ciclosporin, mens du tager Eprex.

Jerntilskud og andre blodstimulerende midler kan gge effekten af Eprex. Din laege afger, om
du kan tage dem.

Hvis du er pa hospitalet, en klinik eller hos laegen, skal du fortzlle, at du er i behandling med
Eprex. Det kan have indvirkning pa andre behandlinger eller testresultater.

Graviditet og amning

Det er vigtigt at fortzelle din lzege, hvis noget af falgende geelder for dig. Det er muligt, at du
alligevel kan bruge Eprex, men drgft det med din leege farst:

o Hvis du er gravid eller teenker pa at blive gravid.
° Hvis du ammer.



Eprex indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Eprex
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen.
Din lzege har taget blodpraver og besluttet, at du har behov for Eprex.

Eprex kan gives som injektion:
) Enten i en vene eller via en kanyle, der gar ind i en vene (intravengst)
o Eller under huden (subkutant)

Din leege afgar, hvordan Eprex skal injiceres. Normalt far du injektionerne af en laege, en syge-
plejerske eller andet sundhedspersonale. Visse personer kan - alt efter arsagen til behandlingen
med Eprex - senere fa vejledning i, hvordan de giver sig selv injektioner under huden: se
Vejledning i, hvordan du selv injicerer Eprex.

Du skal ikke tage Eprex:

o efter udlgbsdatoen pa etiketten og den yderste aske

) hvis du ved eller tror, at det ved en fejl har faet frost eller
o hvis kaleskabet ikke har fungeret ordentligt

Den dosis Eprex, du far, er baseret pa din vaegt i kilo. Arsagen til din ansemi spiller ogsa ind, nér
din leege fastsatter den korrekte dosis.

Din laege kontrollerer dit blodtryk regelmassigt, mens du far Eprex.
Personer med en nyresygdom

o Din leege vil opretholde dit h&emoglobinniveau pd mellem 10 og 12 g/dl, da et hgjere
hemoglobinniveau vil gge risikoen for blodpropper og dedsfald. Hos barn skal
heemoglobinniveauet opretholdes mellem 9,5 og 11 g/dl.

o Den sedvanlige startdosis af Eprex til voksne og bgrn er 50 internationale enheder (IE)
pr. kilogram (/kg) legemsvegt indgivet 3 gange om ugen.

o Patienter i peritonealdialyse kan fa Eprex 2 gange om ugen.

o Eprex gives til voksne og bgrn som en injektion enten i en vene eller via en slange, der
gar ind i en vene. Hvis denne adgang (via en vene eller en slange) ikke er lettilgeengelig,
kan legen beslutte, at Eprex skal injiceres under huden (subkutant). Dette omfatter ogsa
patienter i dialyse og patienter, der endnu ikke er i dialyse.

o Din laege vil bestille blodpraver regelmassigt for at se, hvordan din ansemi pavirkes, og
lzegen vil muligvis justere dosis, seedvanligvis ikke hyppigere end hver 4. uge. En
stigning i haemoglobin pa over 2 g/dl over en fire-ugers periode bgr undgés.

o Nar din anami er korrigeret, fortsatter leegen med at kontrollere dit blod regelmaessigt.
Din dosis Eprex og behandlingens hyppighed kan justeres yderligere for at opretholde din
respons pa behandlingen. Din leege vil anvende den laveste dosis, som effektivt kan
kontrollere dine anemisymptomer.

) Hvis du ikke reagerer passende pa Eprex, vil l&zgen kontrollere din dosis og fortelle dig,
om du skal endre din dosis Eprex.

o Hvis du far dette leegemiddel med lengere intervaller (over én uge mellem to doser), vil
du muligvis ikke kunne opretholde et tilstreekkeligt niveau af heemoglobin i blodet, og du
kan fa behov for at gge din dosis af Eprex eller fa laegemidlet hyppigere.

o Du kan eventuelt fa jerntilskud far og under behandlingen med Eprex, sa behandlingen
bliver mere effektiv.



Hvis du far dialysebehandling, nar du pdbegynder behandling med Eprex, er det muligt,
at din dialysebehandling skal justeres. Det afgar din lzege.

Voksne i kemoterapi

Din lzege kan pabegynde behandling med Eprex, hvis dit haemoglobintal er 10 g/dl eller
lavere.

Din leege vil opretholde dit h&emoglobinniveau pd mellem 10 og 12 g/dl, da et hgjere
haemoglobinniveau vil gge risikoen for blodpropper og dgdsfald.

Startdosis er enten 150 IE pr. kg legemsvagt 3 gange om ugen eller 450 IE pr. kg
legemsvegt 1 gang om ugen.

Eprex gives som injektion under huden.

Din leege bestiller blodpragver og vil muligvis justere dosis, alt efter hvordan din anaemi
reagerer pa behandlingen med Eprex.

Du kan eventuelt fa jerntilskud far og under behandlingen med Eprex, s behandlingen
bliver mere effektiv.

Du fortseetter normalt behandlingen med Eprex i 1 méaned efter afslutningen af
kemoterapien.

Voksne, der afgiver blod til sig selv

Den saedvanlige dosis er 600 IE pr. kg legemsvagt 2 gange om ugen.

Eprex gives som injektion i en vene umiddelbart efter, at du har doneret blod, i 3 uger for
operationen.

Du kan eventuelt fa jerntilskud far og under behandlingen med Eprex, s behandlingen
bliver mere effektiv.

Voksne, der skal have en stgrre ortopaedisk operation

Den anbefalede dosis er 600 IE pr. kg legemsvagt 1 gang om ugen.

Eprex gives som injektion under huden hver uge i 3 uger far operationen og pa dagen for
operationen.

Hvis der er et medicinsk behov for at forkorte tiden til din operation, far du en daglig
dosis pa 300 IE/kg i op til 10 dage far operationen, pa dagen for operationen og i de

4 umiddelbart efterfglgende dage.

Hvis blodpraver viser, at dit haemoglobintal er for hgjt fgr operationen, standses
behandlingen.

Du kan eventuelt fa jerntilskud far og under behandlingen med Eprex, sa behandlingen
bliver mere effektiv.

Voksne med myeloplastisk syndrom

Din leege kan pabegynde behandling med Eprex, hvis dit haeemoglobintal er 10 g/dI eller
lavere. Malet med behandlingen er at opretholde dit haemoglobinniveau pa mellem 10 og
12 g/dl, da et hgjere haamoglobinniveau vil gge risikoen for blodpropper og dgdsfald.
Eprex gives som injektion under huden.

Startdosis er 450 IE pr. kg legemsveegt en gang om ugen.

Din lge bestiller blodprever og vil muligvis justere dosis, alt efter hvordan din angemi
reagerer pa behandlingen med Eprex.

Vejledning i, hvordan du selv injicerer Eprex

Nar behandlingen pabegyndes, injiceres Eprex normalt af en laeege eller sygeplejerske. Senere
kan din leege foresld, at du eller din plejer lzerer, hvordan man injicerer Eprex under huden
(subkutant).



o Forsag ikke at injicere dig selv, medmindre du er blevet undervist i det af din lsege
eller sygeplejerske.

o Brug altid Eprex ngjagtigt efter leegens eller sygeplejerskens anvisning.

o Brug kun Eprex, hvis det har veeret opbevaret korrekt — se afsnit 5, Sddan opbevarer
du Eprex.

o Fer brug skal du lade sprgjten med Eprex opnd stuetemperatur. Det tager
seedvanligvis 15-30 minutter.

Tag kun én dosis Eprex fra hver sprgjte.

Hvis Eprex injiceres under huden (subkutant), vil en enkelt injektion normalt ikke indeholde
mere end en milliliter (1 ml).

Eprex indgives alene og blandes ikke med andre vesker til injektion.

Ryst ikke spragjter med Eprex. Langvarig, voldsom rysten kan beskadige laegemidlet. Hvis
leegemidlet er blevet rystet voldsomt, mé du ikke bruge det.

Sadan injicerer du dig selv med en fyldt sprgjte:

De fyldte sprajter er forsynet med en PROTECS™ kanylebeskyttelsesanordning, der forhindrer
kanylestikskader efter brug. Dette er angivet pa pakningen.

Vindue Kamylehastie

Slempeihoved Kanylebeskytielses- Efiket Kanyie
vinger

- Tagen sprgjte ud af keleskabet. Veasken skal opna stuetemperatur. Fjern ikke sprgjtens
kanylehatte, mens den tempereres til stuetemperatur.

- Kontrollér sprgjten for at sikre dig, at det er den rigtige dosis, at udlgbsdatoen ikke er
overskredet, at sprajten ikke er beskadiget, og at vaesken er klar og ikke frossen.

- Velg et injektionssted. Gode steder er gverst pa laret og omkring maven, men ikke nar
navlen. Valg et nyt sted hver dag.

- Vask hander. Brug en spritserviet eller et stykke vat med en antiseptisk oplgsning pa
injektionsstedet for at desinficere det.

- Hold i cylinderen pa den fyldte sprajte, mens den tildeekkede kanyle peger opad.

- Hold ikke i stempelhovedet, sprgjtestemplet, kanylebeskyttelsesvingerne eller
kanylehatten.

- Treaek paintet tidspunkt stemplet tilbage
- Fjern ikke kanylehatten fra den fyldte sprgjte indtil du er klar til at injicere Eprex.

- Tag hatten af sprgjten ved at holde i cylinderen og treek heetten forsigtigt af uden at
vride den. Bergr ikke kanylen og ryst ikke sprgjten. Hvis din laege har sagt, at du kun skal
bruge en del af dosis fra sprajten, skal du skubbe stemplet til det gnskede inddelingsmarke
for at fjerne ugnsket oplgsning inden injektionen.
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- Rar ikke ved kanyleaktiveringsclipsen (markeret med stjerner* i figuren) for at
hindre, at kanylen deekkes af beskyttelsesanordningen i utide

- Klem en hudfold mellem tommel- og pegefinger. Du skal ikke presse hardt.
- Tryk kanylen helt ind. Lagen eller sygeplejersken har vist dig, hvordan du skal gare.

- Tryk sprgjtestemplet sa langt ind som muligt med tommelfingeren for at injicere hele
vaeskemaengden. Tryk stemplet ind med en langsom og jevn beveegelse, og sgrg for at
holde hudfolden klemt sammen. PROTECS™ kanylebeskyttelsesanordning aktiveres
kun, hvis hele dosis indgives. Der hgres et klik, nar PROTECS™ kanylebeskyttelses-
anordning aktiveres.

- Nar stemplet er trykket sa langt ind, som det kan komme, skal du tage kanylen ud og
slippe hudfolden.

- Fjern tommelfingeren langsomt fra stemplet, og lad sprgjten beveege sig op, indtil hele
kanylen er deekket af kanylesikkerhedsanordningen.

- Nar kanylen treekkes ud af huden, kan der veere en lille blgdning pa injektionsstedet.
Dette er normalt.

- Du kan trykke en spritserviet eller et stykke vat med en antiseptisk oplgsning pa
injektionsstedet i et par sekunder efter injektionen.

- Den brugte sprgjte skal bortskaffes i en lukket beholder - se afsnit 5, Sadan opbevarer du
Eprex.

Hvis du har brugt for meget Eprex

Underret straks leegen eller sygeplejersken, hvis du mener, at der er injiceret for meget Eprex.
Det er usandsynligt, at der opstar bivirkninger pga. en overdosering af Eprex.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Eprex, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Eprex

Tag den naste injektion, s& snart du husker det. Hvis der er mindre end et dggn til din naste
injektion, skal du ignorere den glemte injektion og fortsette efter den normale plan. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis, som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har hepatitis C, og du far interferon og ribavirin

Tal med din laege. Nar epoetin alfa blev givet i kombination med interferon og ribavirin, har det
i sjeldne tilfeelde fart til manglende virkning og udvikling af en alvorlig form for aneemi med
umodne rgde blodlegemer (PRCA — pure red celle anaemia). Eprex er ikke godkendt til
behandling af ansemi i forbindelse med hepatitis C.

Er du i tvivl, sd sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Underret straks leegen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af bivirkningerne fra denne
liste.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
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Kvalme

Opkastning

Feber

Tilstoppede luftveje, i form af forstoppet neese og ondt i halsen, er forekommet
hos patienter med nyresygdom, der endnu ikke er i dialyse.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Forhgjet blodtryk. Hovedpine, iser pludselig, stikkende migraeneagtig
hovedpine, en fglelse af forvirring eller krampeanfald, kan vere tegn pa en
pludselig stigning i blodtrykket, som kraever akut behandling. Forhgjet blodtryk
kan kraeve behandling med medicin (eller justering af den medicin, du eventuelt
allerede tager mod hgijt blodtryk)

Blodpropper (herunder dyb vengs trombose og emboli) som kraever akut
behandling. Du kan fa brystsmerter, andengd, smertefuld haevelse og redme
sadvanligvis i benene som symptom

Hoste

Hududsleet, som kan veare forarsaget af en allergisk reaktion

Knogle- eller muskelsmerter

Influenzalignende symptomer, f.eks. hovedpine, jag og smerter i leddene,
mathed, treethed og svimmelhed. Disse symptomer kan vare mere almindelige ved
behandlingsstart. Hvis du far disse symptomer under en intravengs injektion, kan
en langsommere indgift af injektionen hjelpe til at undga dem i fremtiden
Rgdme, svie og smerter pa injektionsstedet

Haevede ankler, fadder eller fingre.

Smerter i arme og ben.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Hgjt indhold i blodet af kalium, som kan give unormal hjerterytme (almindelig
bivirkning hos dialysepatienter)

Anfald

Tilstoppet naese eller luftveje

Allergisk reaktion

Neldefeber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Symptomer pé erytroblastopeni (PRCA).

PRCA betyder, at knoglemarven ikke er i stand til at producere nok rgde blodlegemer,
hvilket kan medfare pludselig og sveer ansemi med fglgende symptomer:

usedvanlig traethed,

e en folelse af svimmelhed,
e stakandethed.

PRCA er rapporteret meget sjeeldent isaer hos patienter med kronisk nyresvigt, efter
maneders eller ars behandling med Eprex og andre laegemidler, der stimulerer
produktionen af rgde blodlegemer.

Der kan forekomme en stigning i niveauet af sma blodlegemer (kaldet blodplader),
som normalt medvirker til dannelsen af en blodprop, iser ved behandlingsstart. Din
lzege kontrollerer dette.

Alvorlig allergisk reaction, som kan omfatte:;
0  hevelser i ansigtet, l&eberne, munden, tungen eller halsen
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0  synke- eller &ndedratsvanskeligheder
0  klgende udslat (neldefeber)

o Problemer med blodet, som kan give anledning til smerter, mgrkfarvning af urinen
eller gget hudfalsomhed over for sollys (porfyri)

Hvis du far hzmodialyse:
) Der kan dannes blodpropper (trombose) i din dialyse-shunt. Det forekommer
hyppigere, hvis du har lavt blodtryk, eller hvis du har komplikationer med fistlen.

o Der kan ogsé dannes blodpropper i dit heemodialysesystem. Din laeege vil méske
gge din heparindosis under dialysen.

Alvorligt hududslet, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, er
blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling. Det kan vise sig som rgdlige,
malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med bleerer centralt pa kroppen,
hudafskalning samt sar i mund, hals, naese og pa kensorganer og gjne, og det kan komme efter
feber og influenzalignende symptomer. Stop med at bruge Eprex, hvis du udvikler disse
symptomer, og kontakt straks din lzege eller sgg leegehjeelp. Se ogsa afsnit 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Eprex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar Eprex i keleskab (2 °C-8 °C). Du kan tage Eprex ud af kaleskabet og opbevare det ved
stuetemperatur (op til 25 °C) i maksimalt 3 dage. Nar en sprgjte er taget ud af kaleskabet og har
faet stuetemperatur (op til 25 °C), skal den bruges inden for 3 dage eller kasseres.

Eprex ma ikke nedfryses eller rystes.

Opbevar Eprex i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Eprex, hvis forseglingen er brudt, hvis vaesken er farvet, eller hvis du kan se, at der
flyder partikler i veesken.

Kassér sprajter med laegemiddel, hvis noget af ovenstaende er tilfeeldet. Tal med leegen eller
apotekspersonalet.



Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Eprex indeholder:

- Aktivt stof: Epoetin alfa (se nedenstaende tabel vedrgrende mangde).
- @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 80, natriumklorid, natriumdihydrogenfosfatdihydrat,

dinatriumfosfatdihydrat, glycin og vand til injektioner.

Udseende og pakningsstarrelser

Eprex er en injektionsoplasning i fyldte sprajter. De fyldte sprajter er forsynet med en
PROTECS™ kanylebeskyttelsesanordning (se nedenstdende tabel). Eprex er en Klar, farvelgs

oplgsning.

Indhold

Tilsvarende indhold i

maengde/volumen for hver styrke

Mangde af epoetin
alfa

Pakninger a 6 stk. fyldte
sprgjter med PROTECS™
kanylebeskyttelsesanordning

2.000 IE/ml:
1.000 IE/0,5 ml

4.000 IE/ml:
2.000 IE/0,5 ml

10.000 IE/m:

3.000 IE/0,3 ml
4.000 IE/0,4 ml
5.000 IE/0,5 ml
6.000 IE/0,6 ml
8.000 IE/0,8 ml

10.000 IE/1 ml

8,4 mikrogram

16,8 mikrogram

25,2 mikrogram
33,6 mikrogram
42,0 mikrogram
50,4 mikrogram
67,2 mikrogram

84,0 mikrogram

Pakninger a 1 stk. fyldt
sprgjte med PROTECS™
kanylebeskyttelsesanordning

20.000 IE/0,5 mi
30.000 IE/0,75 mi
40.000 IE/1 ml

168 mikrogram
252 mikrogram
336 mikrogram

Pakninger a 4 stk. fyldte
sprgjter med PROTECS™
kanylebeskyttelsesanordning

20.000 IE/0,5 ml
30.000 IE/0,75 mi
40.000 IE/1 ml

168 mikrogram
252 mikrogram
336 mikrogram

Pakninger a 6 stk. fyldte
sprgjter med PROTECS™
kanylebeskyttelsesanordning

20.000 1U/0,5 ml
30.000 1U/0,75 ml
40.000 1U/1 ml

168 mikrogram
252 mikrogram
336 mikrogram

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Janssen-Cilag A/S
Bregnergdvej 133
DK-3460 Birkergd
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TIf: +45 4594 8282
E-mail: jacdk@its.jnj.com

Fremstiller:
Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB, Leiden, Holland

Denne indleegsseddel blev senest &endret 04/2018
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